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Carta del Presidente | Edicion 66

GRUPO LICON
POST-PANDEMIA....
REVOLUCIONANDO EL SERVICIO
AL CLIENTE

Estimados lectores, iniciamos el ano 2022 con la confianza de que pronto saldremos
de esta revolucion, sin duda alguna, hay un antes y un despues de la pandemia en
la manera de trabajar, de consumir, de estudiar, de valorar y hasta de convivir, y
esto es notable en las operaciones de las empresas.

Pese a que la alerta sanitaria aun no ha sido dominada, afortunadamente ya se
estan presentando indices de recuperacion economica en diferentes industrias, sin
embargo, para superar estos retos los negocios requieren de agilidad, flexibilidad
vy colaboracion en toda la organizacion.

Lo cual nos ha obligado a adquirir v desarrollar habilidades digitales, sociales,
emocionales y profesionales en poco tiempo, demostrando con ello una gran
capacidad de aprendizaje vy adaptacion para responder oportunamente a los
requerimientos exigidos. A pesar de todo, el mundo no se detuvo.

Las empresas deben lograr su transformacion para garantizar su permanencia,
v la respuesta esta en la digitalizacion de procesos de negocios. Buscando la
sustentabilidad en el mercado deberan cuidar gastos, ser mas productivas vy
rentables, teniendo las herramientas digitales gue les permitan comunicarse con
sSuUs clientes y usuarios.

Una vez mas LICON se pone a la vanguardia transformando y revolucionando
el servicio al cliente, ya qgue la filosofia de nuestra empresa siempre ha sido
acompanarlos en todos los procesos de su trabajo, desde la capacitacion, el
adiestramiento adecuado en el manejo de sus pruebas, ademas de la operacion de
SUS equipos automatizados, garantizando un optimo servicio de mantenimiento
oportuno para el buen desempeno de su trabajo. Asimismo, los capacitamos en el
mMmanejo de sus programas de control externo de la calidad y controles de tercera
opinion en todas las especialidades.

Como ustedes pueden comprobar en la mayoria de las paginas del INFOCON,
orocuramos publicar constantemente articulos cientificos de diferentes topicos
para ofrecerles una actualizacion continua, también es importante comentarles que
con esta oportunidad de trabajar post-pandemia iniciaremos nuestra presencia en
l0OS congresos nacionales para continuar estrechando lazos v saludos con todos
nuestros amigos vy clientes como son: guimicos, patdologos clinicos y todos los
orofesionales del laboratorio v bancos de sangre gue estan siempre atentos a su
desarrollo profesional.

Esperando continuar por el camino del desarrollo y crecimiento de nuestras
operaciones les reiteramos gue estamos convencidos de que nuestro liderazgo
en el mercado sera mas contundente en el fortalecimiento de la tecnologia digital
oara beneficio de los pacientes.

Por ultimo les pido gque sigamos teniendo precauciones por nuestra salud ya que
la pandemia no ha terminado.

Muchos Saludos.

Atentamente,

ANASTACIO CONTRERAS ROMERO
Presidente del consejo de administracion
Grupo LICON
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Inmunotipificacion
Apostar por una Técnica Sensible, Rapida
y Totalmente Automatizada

Dra. Nadia Krul

Jefe medico de Laboratorio Core de Asociacion Espanola, Montevideo, Uruguay. Profesora

Adjunta del Departamento de Laboratorio C

Introduccion

Las Gammapatias Monoclonales (GM) se definen por la expansion
clonal de células plasmaticas, lo que resulta en la excrecion carac-
teristica de una o mas inmunoglobulinas monoclonales (Proteina
Monoclonal); su presencia puede ser en suero u orina, en forma
de inmunoglobulina intacta, fragmentos y/o cadenas livianas libres,
abarcando un amplio espectro de trastornos clinicos, desde la
oresentacion asintomatica, Gammapatia Monoclonal de Significado
INncierto (MGUS), hasta aguellas con gran mortalidad, como Mieloma
Multiple (MM) v Amiloidosis (AL).

La deteccion y cuantificacion de la proteina monoclonal es realizada
usualmente desde el Proteinograma Electroforético (PEF) en suero,
confirmandose su naturaleza monoclonal, por medio de la técnica

de Inmunofijacion (IF) o Inmunotipificacion (IT) 2.

La inmunofijacion se ha considerado la técnica de referencia para
la identificacion de la proteina monoclonal; con el paso del tiempo
la Innovacion ha impuesto la inmunotipificacion por electroforesis

capilar como una alternativa.

La inmunotipificacion se ha incluido en guias internacionales de
armonizacion para deteccion y cuantificacion de proteinas mono-
clonales, como son las publicaciones realizadas recientemente en el

ano 2021 por el Colegio Americano de Patdlogos (CAP), asi como
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las guias Canadienses (Canadian Society of Clinical Chemists) vy las
guias de Australia-Nueva Zelanda (Working Party on Standardised
Reporting of Protein Electrophoresis) *4>. Considerandola como
parte arsenal del diagndstico v del seguimiento de las GM. Aun asi,
el International Myeloma Working Group (IMWG) incluye solo a la
iInmMunofijacion como técnica para evaluar la respuesta terapeutica

del paciente; siendo un deber en las mismas incluir la IT ©.
Fundamentos técnicos:

Se realiza por técnica de Electroforesis Capilar de Zona (EC); para
ser mas especificos en una electroforesis en solucion libre, que logra
separar en 6 fracciones proteicas, caracterizada por ser sencilla,
versatil v veloz. Se realiza en capilares hechos de silice fundido, los
cuales por su constitucion determinan el caracteristico Flujo Elec-
troendosmotico (FEO), siendo el movimiento resultante preferencial
sobre el movimiento de particulas. El capilar se llena con el tampon
alcalino, la muestra es aspirada por presion negativa en el extremo
anodico, aplicando un campo electrico continuo (inyeccion electro-
cinética), siendo detectadas las proteinas por el extremo catodico,
por absorbancia (200 nm), prescindiendo de la coloracion como
mMmedida de lectura interpretativa. Los capilares por su constitucion
logran disipar el calor, logrando alcanzar rapidamente altas tempe-

raturas, evitando el efecto Joule, observado en la inmunofijacion.



La inmunotipificacion es la técnica alternativa a la inmunofijacion,
siendo mas automatizada, permitiendo carga continla de muestras,
identificacion por codigo de barras, modo de dilucion automatico
elegible de acuerdo a la cuantia de las inmunoglobulinas involu-

cradas, evitando una sustraccion incompleta.

Se emplean antisueros monoespecificos, anticadenas pesadas (1gG,

IgA e IgM;) v anticadenas livianas (Kappa vy Lambda).
Etapas analiticas de la Inmunotipificacion (IT):

Se inicia con la dilucion del suero con un diluyente especifico, esto

se adapta a la concentracion de las Inmunoglobulinas de la muestra.

Se realiza una mezcla posterior con los antisueros, en pocillos sepa-

rados, con la formacion de los complejos antigeno-anticuerpo.

INnyeccion de las muestras con la realizacion de la migracion electro-

forética.

Se superponen los perfiles de los antisueros gue permitiran la carac-
terizacion de la proteina monoclonal. El inmunocomplejo de alta

carga negativa, migrara a la zona anddica de la albumina.
Interpretacion de Inmunotipificacion (IT):

El principio del método es |la sustraccion, se busca la anomalia vy se
observa la desaparicion de la misma. Cada curva patron de referencia
se observa superpuesta a las distintas curvas correspondientes de

cada antisuero.

Existen reglas para poder interpretar las sustracciones de natura-

leza policlonal de las monoclonales para cada antisuero. (Tabla 1)

Tabla 1: Reglas interpretativas de IT

Inmunoglobulina Tipo de sustraccion Cadenas pesadas

Sustraccion parcial:

Sustraccion

POLICLONAL completa 2/3 kappa
P 1/3 lambda
19G
MONOCLONAL Sustraccion Sustraccion completa
completa Kappa o Lambda
SusiT e @ Sustraccion parcial:
POLICLONAL completa 50% kappa
P 50% lambda
IgA
MONOCLONAL Sustraccion Sustraccion completa
completa Kappa o Lambda
Sustraccidn Curva residual
POLICLONAL Kappa y Lambda
completa e _
sin diferencias
igM
MONOCLONAL Sustraccion Sustraccion completa

completa Kappa o Lambda

En ausencia de sustraccion de cadena pesada, vy solo de cadena
liviana, correspondera una proteina monoclonal o en su defecto a la
cadena liviana con una IgDh o IgE, que por esta técnica no podemos

resolver.

Ante la posibilidad de interpretar una polimerizacion, se puede
realizar tratamiento reductor de la muestra con agente despolime-
rizante (BME: beta-mercaptoetanol, o DTT: ditriotreitol), y realizar la

corrida de inmunotipificacion.

Una ventaja adicional es que el software permite magnificar la imagen
a través de la herramienta de zoom, mejorando la sensibilidad de
identificacion de peqguenas sustracciones monoclonales, imagenes
de interpretacion de inmunotipificacion en un caso de migracion en

zona de alfa 2 globulinas: (Fig. Ay B).

SRR L E]

v| W Supeiponer

Ciirar |

e imagen A
Tipo de visualizacidn | 243 9

T TESE BTN

Fecha | 2172081 1o | 1963364, Nombie

[SRNES

—
[
(lgM  =|

- Progam | Ciale i Sy | [1] ] [l |
e ehans [ raDiEmEIS v 14 1%enel | |

¥
.

i.J 14 4] at
[T LANBDA FN STNA ALFA 7 o

Figura A. Area de sustraccion correspondiente a: lgA-Lambda (en zona de migracion alfa 2
globulinas).
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Figura B. Se destaca utilizacion de dilucion Hipergamma, y uso de herramienta
de zoom.

Desempeno de la técnica de inmunotipificacion (IT):

En cuanto al desempeno analitico a la hora del diagndstico y segui-
Mmiento de gammapatias monoclonales, citamos el estudio reciente de
KatieL.Thoreny Cols,donde seobservo comoimpactalacapacitacion
de los analistas sobre la sensibilidad de la técnica de inmunotipi-
ficacion. Los analistas no entrenados obtuvieron una sensibilidad
oromedio de 69%, aumentando a 88% luego de un entrenamiento
dado por expertos en técnicas de inmunotipificacion, lo que signi-
fico un aumento del 19% en la sensibilidad alcanzada para deteccion
de proteinas monoclonalesz por IT. Comparado con los expertos
que alcanzaron un 95% de sensibilidad. Demostraron ademas que la
combinacion de IT como IF con los ratios de dosificacion de cadenas
livianas libres como con la IF en orina, no existieron diferencias signi-

ficativas en las sensibilidades si comparamos IT versus IF.
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Este estudio demostro gue la capacitacion es fundamental para la
interpretacion precisa de la inmunotipificacion, que la sensibilidad
diagnosticada de la misma continda mejorando con la experiencia.
Ademas, no se encontro gue las interpretaciones de las IT fueran
Mas subjetivas o variables en comparacion de la IF, incluso antes
del entrenamiento /. Otros autores han hecho eco a estos hallazgos
sobre la sensibilidad comparable de la IT versus IF, anos previos,

Katzman y Cols, continuando con algunos mas contemporaneos 2 2.

Es conocido gue los niveles de proteina monoclonal en la Amiloidosis
sSONn Mas bajos en comparacion con el Mieloma Multiple, haciendo
Mas desafiante el diagnostico. Miyvazaki vy Cols demostraron que
la Inmunotipificacion es comparable a la inmunofijacion en suero
para identificar proteina monoclonal en esta situacion clinica, vy
una mejor sensibilidad en los nuevos diagnosticos de Amiloidosis
(Sensibilidad IT 41% versus 30% IF), siendo similares para pacientes
en tratamiento, como cuando se combinan con el ratio de cadenas
livianas libres. Remarcando nuevamente que estos resultados son

reflejo del entrenamiento v la experiencia del analista &.

Conclusion:

De acuerdo a mi experiencia cercana a una decada en validacion
PEF en plataformas de EC/IT, puedo decir que me resulta una
técnica gue se adapta a los tiempos de hoy, en el cual el volumen de
demanda es cada vez mayor, la automatizacion permite un flujo de
trabajo al Turnaround Time (TAT) requerido, gue cumple totalmente
con las expectativas en cuanto al desempeno analitico a la hora del
diagnostico v seguimiento de proteinas monoclonales, estando a la
par de la inmunofijacion en los algoritmos de barrido para diagnos-
tico y seguimiento de gammapatias monoclonales, relegando en
pocas situaciones, donde debemos realizar prueba réflex a IF para
descartar presencia de la proteina monoclonal sin ser objetivable

oor IT (por ejemplo: hipogammaglobulinemias).

Aprender a trabajar con las reglas basicas de inmunotipificacion es
el primer paso de confianza, adqguirir destrezas con la experiencia
hace tener un ojo entrenado. Realizar la interpretacion desde la plata-
forma utilizando la herramienta de zoom, es una accion obligada, va
gue las trazas sustraidas pueden contener informacion importante,
consiguiendo revelar la presencia de una proteina monoclonal Nno
objetivable en el proteinograma electroforético, sobre todo en las
zonas de dificil interpretacion (zona beta 1, beta 2 globulinas vy alfa

2 globulinas).
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Considerar los diferentes ensayos gue estan al alcance, combinarlos
estratégicamente vy asi mejorar la sensibilidad analitica es el obje-
tivo. Cada laboratorio debe generar un algoritmo escalonado del
uso optimizado de ensayos, gue permita hacer posible la mayoria
de los diagnosticos, v hacer la diferencia en la etapa asintomatica
de las gammapatias monoclonales que impacta directamente en la

sobrevida del paciente al hacer diagndstico oportuno.
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Soluciones automatizadas en

Electroforesis Capilar para
HbAlc y Separacion de Proteinas

Mas que instrumentos son sistemas de electroforesis capilar
innovadores, concebidos para responder a las necesidades de
los laboratorios del diagnostico clinico permitiendo maximizar
la eficiencia

Desde |los volumenes mas bajos hasta los mas altos, con intrumentos independientes
en configuracion modular o directamente integrados a las cadenas automatizadas
de laboratorios, los sistemas MINICAP FLEX PIERCING y CAPILLARYS 3 brindan:

® Adaptabllidad para la creacion de una celula de
trabajo especializada

® Tecnologia escalable auténoma gue se adapta a
la productividad de cada laboratorio:

- CAPILLARYS 3 TERA con doce capilares
= CAPILLARYS 3 OCTA con ocho capilares

= CAPILLARYS 3 MC conectados modularmente
con hasta 36 capilares

® Resultados con precisidon y calidad inigualable
gue permite obtener resultados especializados

M
(1 Z

1

AR

® Software de interpretacidén avanzada vy flexible

que permiten la trazabilidad de padecimientos
especificos

n t‘j Ej m:Grqu LICON

WWW.lIcon.com.mx
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Seguimiento de pacientes con trastornos de
las células plasmaticas en México

QC. Adriana Telio Aguirre

EXPERTOS

Jefa de Laboratorio Clinico v Supervisora del Area de Alta Especialidad.
Laboratorio Central del Instituto Nacional de Ciencias Médicas vy Nutricion “Salvador Zubiran”

Grupo LICON desde la subdireccion de la linea de Electroforesis
v Pruebas Manuales liderado por el QFI. Ismael Torres Valencia
Mmantuvo una entrevista con la QC. Adriana Telio Aguirre, guien
actualmente es la Jefa de Laboratorio Clinico y Supervisora del
Area de Alta Especialidad en el Instituto Nacional de Ciencias

Medicas vy Nutricion “Salvador Zubiran”.

““La cooperacion entre todas las areas
del hospital y la capacitacion constante
es de suma importancia para el
diagndstico y atencion al paciente”

En esta entrevista la QC. Adriana Telio nos platico acerca de las
caracteristicas de las Gammapatias Monoclonales, las Gammapa-
tias MonoclonalesInciertas, susconsecuenciasy coOmo prevenirlas,
asi como sus caracteristicas demograficas, v guias que pueden

ser Utiles para interpretar mejor el resultado analitico.

Nos dioaconocerelmodelo que el Instituto de Nutricion “Salvador

Zubiran” implementa para la especializacion y ensefianza de sus
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orofesionales, el cual le ha permitido convertirse en uno de los
mejores hospitales de México y del mundo. De igual manera nos
dio conocer su perspectiva acerca de |los estudios de electrofo-
resis, las nuevas tecnologias y como estas ayudan a mejorar la
iInterpretacion de resultados para el diagnostico del paciente en

Meéxico.

Para ver la entrevista completa
visita nuestro canal de youtube

Ver en Youtube

https://voutu.be/TmrOYfL_Hmw



Analizador multiparameétrico de ELECTROFORESIS
en Gel de Agarosa

El HYDRASYS 2 SCAN FOCUSING es el analizador todo en uno para la ELECTROFORESIS en gel, el sistema
ofrece soluciones de analisis para un rendimiento de alto nivel y que satisfacen los requisitos del diagnostico
clinico, llevando de la mano los pasos de la electroforesis desde la aplicacion de la muestra hasta la lectura final.

® Analizador multifuncional gue permite realizar la
migracion, tincion y el escaneo de geles en un solo
sistema

® Instrumento rapido vy facil de manejar con un extenso
menu de pruebas y mas de 60 programas de
HYDRAGEL

® Equipo adaptable a todos los requisitos del flujo de
trabajo, garantizando la estandarizacion y trazabilidad

® Cuenta con un potente software (Phoresis Core) que
proporciona herramientas para la interpretacion, gestion
de datos vy resultados, todo en la red de trabajo

f QORY ﬂ;emm LICON

WWW.lIcon.com.mx
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L aboratorios LICON.

La segunda edicion de la EPO6-A2 “Evaluacion de la linealidad de
l0s procedimientos de medida cuantitativos” de la Clinical and Labo-
ratory Standards Institute (CLSI), ofrece metodos mas simples para
el establecimiento vy verificacion de los intervalos de la linealidad.
Esta nueva edicion, también contiene un cambio en el analisis de
datos, el cual se basa en las desviaciones clinicamente aceptables
de la linealidad, en lugar de estrictos criterios estadisticos.

Tabla 1: Principales diferencias entre la edicion EPO6-A vy la EPOG-A2.

¢Que es lo nuevo en esta edicion?

QFB.Gisela Cortés Rivera, Subdirectora de

mental similar, el método de evaluacion de datos es diferente. Este

fue disenado para determinar si la trayectoria de las medias de los
datos estan mas cerca de una linea recta gue una curva cuadratica
O cubica.

La nueva edicion incluye el criterio para el Assessing Deviations from
Linearity “ADL” (desviacion de la linealidad tolerable), la cual puede
ser dependiente de la concentracion. Tambien se adecua con la idea
de que, para la linealidad, la trayectoria relevante es aguella linea
recta que pasa a traves del “cero” vy los resultados de las muestras

EPO6-A (2003) EPO6-A2 (2020)

10

Se puede crear un panel con 5 a 11 mues-
tras, de diluciones equidistantes, ya sea
mediante la mezcla de una muestra ALTA y
una muestra BAJA, ounamuestra BLANCO
adecuada gue no contenga el mensurando.

Aboga por la regresion ponderada,
cuando es apropiado, utilizando esguemas
de ponderacion simples para minimizar el
riesgo de errores aleatorios. Permitiendo
gue Nno sean necesarios los perfiles de
precision.

Maneja los polinomios de ler, 2do vy 3er
orden y los compara, aplicando el mismo
enfoque para establecer vy verificar la linea-
lidad.

Hace énfasis en la regresion de ler orden
(linea recta); la regresion de 2do y 3er
orden no es requerida.

El método es lineal si, mediante el criterio
estadistico, la trayectoria de los puntos (x,y)
es mas como una linea recta (/), y no una
linea parabodlica (U) o curva sigmoidea (S).

La aprobacion deriva de las desviaciones
de los datos de un modelo lineal: clini-
camente aceptable contra clinicamente
Inaceptable.

Los nuevos procedimientos de esta edicion, enfatizan la importancia
del establecimiento de un requisito de desempeno. Adicionalmente,
oara minimizar los errores en la preparacion del panel de prueba,
se ha extendido la discusion de los esquemas de dilucion, donde
cambia la sugerencia de que las muestras deben presentar diluciones
equidistantes, permitiendo la utilizacion de mezclas adicionales para
mejorar la cobertura de las brechas de concentracion.

Validacion de la Linealidad - Aplicable a fabricantes y desarrolladores
e Validacion de la evaluacion de los datos de linealidad

El capitulo tres de la nueva edicion estd dedicado a la validacion
de la linealidad. Mientras que el EPO6-A presenta un diseno experi-
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del procedimiento de medida son directamente proporcionales al
valor verdadero del mensurando en la muestra (EPO6-A2 2020),
el cual se representa como la media de los resultados de R de la
muestra =k (valor verdadero del mensurando).

Siresulta complicado obtener muestras de pacientes con concentra-
ciones altas, pueden ser consideradas otro tipo de muestras, como
aqguellas enriguecidas. En caso contrario, se pueden obtener especi-
menes libres del mensurando (muestras blanco) e incluso considerar
el uso de un diluyente libre del mensurando, siempre y cuando se
compruebe su conmutabilidad.

Serecomiendaampliamente el analisis de regresion lineal para ajustar
la linea recta a los datos, ya que reduce aun mas la probabilidad de
falla por errores aleatorios, los casos donde el procedimiento de
Mmedida muestre una desviacion estandar (DE) mas o menos cons-
tante a lo largo de su intervalo de medicion analitica, suelen ser una
excepcion.

® Condiciones experimentales de |la validacion de la linealidad

La validacion requiere mas muestras, mas niveles de concentra-
cion y mas replicados gque la verificacion. Una serie de muestras
con concentraciones relacionadas en diferentes niveles, usualmente
establecidas por dilucion o provenientes de especimenes de concen-
tracion conocida, también son reqgueridas.



Las muestras deben ser similares a la naturaleza de las muestras de
pacientes utilizadas en la rutina vy libres de interferencias conocidas,
las cuales se declaran en las instrucciones del procedimiento de
medida. Cuando estas condiciones no se cumplen, el reporte final
debe especificar el tratamiento realizado a las muestras o el tipo
de matriz de estas, utilizadas en la evaluacion. Si multiples tipos de
matrices son ensayadas en la rutina del laboratorio, el estudio del
intervalo de linealidad debe realizarse para cada tipo de muestra,
en la medida de |lo posible.

Verificacion de la linealidad para usuarios finales en el laboratorio
® \erificacion de la linealidad: medicion y comparacion

El enfogue en la nueva edicion, involucra mediciones por duplicado
de cinco o seis muestras con concentraciones que abarcan el inter-
valo lineal declarado, los resultados son entonces comparados con
l0s valores predictivos de las muestras, establecidos por medio del
analisis de regresion ponderada vy la ADL (Assessing Deviations from
Linearity - Desviacion de la Linealidad Tolerable) contra el criterio
de aceptacion.

Las muestras para la verificacion de la linealidad en un laboratorio
clinico, generalmente provienen de tres fuentes:

e Del fabricante del procedimiento de medida.

e Delmismo laboratorio (muestras de pacientesindividuales o pooles
con concentraciones apropiadas para ser utilizadas como mues-
tras ALTAS y BAJAS).

e Un tercero (tercera opinidn), comunmente de un proveedor de
Ensayos de proficiencia o evaluacion externa de la calidad (PT/
EQA: Proficiency testing/External Quality Assessment), destinados
a la evaluacion de la linealidad con diferentes procedimientos de
medida.

El volumen de las muestras debe ser suficiente para llevar a cabo al
mMmenos 2 mediciones en cada una. Cuando las muestras son suminis-
tradas por el fabricante o un tercero (tercera opinion), idealmente,
estas vienen acompanadas de valores de concentracion asignados.
Sin embargo, basta que el laboratorio conozca la concentracion rela-
tiva de las muestras.

Para las primeras dos fuentes, los Iimites que deben verificarse son
especificos del procedimiento de medicion. Cuando el laboratorio
esta verificando el intervalo lineal declarado por el fabricante, este
normalmente coincide con el intervalo lineal analitico establecido.
En el tercer escenario, es probable que los Iimites de las muestras
reflejen, ya sea el desempeno clinico necesario, o el desempeno de
orocedimientos de medicion considerados aceptables en laborato-
rios clinicos de rutina. El intervalo que necesita ser verificado podria
ser mas limitado gque los intervalos de linealidad de los fabricantes.

e Analisis de regresion en la verificacion de la linealidad

Un cambio notable es el uso de la regresion de minimos cuadrados
ponderados para el analisis. Cuando la desviacion estandar de repe-
tibilidad del procedimiento de medida es claramente dependiente
de la concentracion, la ponderacion evita gue las muestras de alta
concentracion tengan una influencia desproporcionada en el ajuste
de la linea recta de los datos del estudio de la linealidad.

|dealmente, el intervalo de la linealidad declarado por el fabricante,
iNncluye las concentraciones de las muestras BAJA Yy ALTA, las cuales
suelen empatar con el Limite Inferior del Intervalo Lineal (LLLD vy el

Limite Superior del Intervalo Lineal (ULLI) declarados en el proce-
dimiento de medida. Es esencial que los resultados obtenidos de
|las muestras se reporten explicitamente con valores numericos, vy
evitar resultados expresados como “mayor gque” o “menor gue” en
una concentracion base.

® \erificacion de la linealidad: Desviacion permitida de la linealidad

Determinar las ADL (Desviacion dela Linealidad Tolerable) esun paso
critico en la verificacion de la linealidad, ya que es un componente
del error sistematico, la ADL no debe ser mayor gue una fraccion del
sesgo permitido aungue no hay relacion consistente entre la ADL vy
el Error Total Permitido (TEa%). Es inusual que la ADL (desviacion de
la linealidad tolerable) sea superior al 50% del TEa%; las ADL altas,
como un nivel gque supera el 50% de TEa%, deben ser soportadas
mediante una justificacion explicita.

La ADL debe especificarse en un formulario aplicable a cada una
de las muestras. Dependiendo del procedimiento de medicion o del
mensurando v el uso clinico previsto de la prueba, la ADL puede ser
un valor fijo constante, en unidades apropiadas para el mensurando
(por ejemplo 0.3 ng/L); un valor relativo (por ejemplo, 6%) o alguna
combinacion (por ejemplo, la mayor de 0.3 ng/L 0 6%).

Cuando se necesita mas de una corrida para completar todas las
mediciones, se recomienda gue cada muestra sea representada en
cada corrida. Debido al numero limitado de muestras vy réplicas,
NO se recomienda realizar pruebas de valores atipicos o de repeti-
bilidad. Sin embargo, el laboratorio puede realizar una verificacion
informal de la integridad de los datos a traveés de un resumen tabular
simple y un diagrama de dispersion de los datos (media, desviacion
estandar (DE) vy coeficiente de variacion (CV%)).

Un pegueno numero de grados de libertad de cualguier grupo
Unico, crea una gran cantidad de incertidumbre en la Desviacion
Estandar (DE) localizada. Para crear una estimacion mas confiable
de la desviacion estandar, un perfil de precision (modelo lineal de la
DE de las réplicas para cada grupo frente al valor medio del mensu-
rando), es necesario.

Normalmente, se supone gue un procedimiento de medicion tiene
un % de Coeficiente de Variacion (CV) relativamente constante a lo
largo del intervalo de medicion lineal.

Sin embargo, existe un rango a medida que |os valores se aproximan
a cero, en el que el CV % comienza a aumentar rapidamente.

Conclusiones

Los nuevos procedimientos EPOBA2 reflejan las realidades de
evaluar la linealidad en los laboratorios de hoy ofreciendo a los fabri-
cantes y usuarios finales una mayor flexibilidad para una variedad
de escenarios con la intencion de mejorar la confianza en los datos.
Existen paneles listos para utilizarse en la evaluacion de la linealidad
y calibracion, los cuales son de la mas alta calidad, faciles de usar e
iINncreiblemente eficientes.

Fuente:

Clinical Diagnostics, Science for a Safer World, LGC Group

Maine Standards

Sitio web: https:;/www.mainestandards.com/data-technical/white-pa-
pers.aspx

NA. (2021). EPO6: What's new In the latest edition?. Abril 1, de LGC
Group Maine Standards
Sitio web: https://digital.mainestandards.com,/wp-ep06
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En voz de los expertos Calidad

12

EXPERTOS

7. Kl 1 A tl'.‘J 40 -.;:., |

Importancia del uso de materiales de tercera
opinion en el laboratorio clinico

Dr. Ricardo Olvera Calderon

u

Director de Laboratorio de Grupo Diagnostico Aries

Grupo LICON presenta desde la subdireccion de la Linea de Sistemas
de la Calidad liderada por la QFB. Gisela Cortes,

con el Dr. Ricardo Olvera Calderon, Médico Cirujano egresado de

una entrevista

la Universidad Nacional Autonoma de Meéxico, con especialidad en
Patologia Clinica por la Universidad Autonoma de Nuevo Leon; alta
especialidad en Biologia Molecular aplicada a la Oncologia Clinica
oor la Universidad de Lieja en Bélgica y la Maestria en Adminis-
tracion de Hospitales vy Salud publica por el Instituto de Estudios
Superiores en Administracion Publica. Se ha desempenhado como
Jefe de laboratorio clinico en el Hospital Angeles; como Subdirector
Téecnico en el Centro Nacional de la Transfusion Sanguinea vy Director
Médico en Quest Diagnostics. Es miembro activo del Grupo Coope-
rativo lberoamericano de Medicina Transfusional (GCIAMT) vy de la

American Association for Clinical Chemistry (AACCO).

“Es necesario conocer los aspectos que se
deben de tomar en cuenta para elegir un
buen material de control de la calidad”

En esta entrevista, el Dr. Ricardo Olvera nos platicd acerca de la

importancia del laboratorio clinico vy el papel fundamental de un
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sistema de control de la calidad, asi como los beneficios de |0s
controles de tercera opinion, Nno solo para el proceso de acredita-
cion, sinNO comMmo una herramienta de gestion constante que brinda

seguridad al paciente.

Conoceras su punto de vista acerca del uso vy diferencias entre los
controles de primera vy tercera opinion, los beneficios de su imple-

mentacion vy utilidad para un laboratorio de excelencia.

Para ver la entrevista completa
visita nuestro canal de youtube

Ver en YouTube

https://youtu.be/TiLb6WvVYSIiA
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Paneles para la Calibracidnwy
Verificacion de Linealidad

— — TS

Confirma el correcto funcionamiento del sistema analitico,
garantizando gue los resultados sean confiables y consistentes

Los productos VALIDATE® cuentan con mas de 40 paneles diferentes y con una cobertura de mas de 165
analitos listos para solucionar los requerimientos de las muestras necesarias para llevar a cabo la verificacion de
la linealidad y calibracion de los analizadores en el laboratorio clinico

® | 0s productos de prueba VALIDATE® utilizan materias
primas de origen humano

® No requieren reconstitucion, evitando la necesidad de
preparacion de muestras y diluciones manuales

e Utiles para cumplir con los estandares de CLIA '88, CAP,
1SO 15189, COLA, JCAHO, JCIl y otros requisitos

reglamentarios y de acreditacion

e Las configuraciones especificas para cada instrumento
maximizan la cobertura del rango lineal y minimizan las
diluciones

® Compatible con las principales configuraciones de
plataformas de instrumentos analiticos del mercado
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En Congreso
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Dr. Gabriel Migliarino
Director de G Migliarino
Consultores

QC. Brenda Sarai Zﬁﬁiga
Responsable del Area de
Coagulacion del INER

BQD. Montserrat Jiménez
Subdirector de Linea
de Hemostasia

I

QC. Carlos Virgen
Director Comercial

QFB. Gisela Cortes
Subdirector de Linea
de Control de la Calidad

QFB. Alma Alejo
Coordinador Técnico de
Control de |la Calidad

Congreso Nacional Virtual
para el Analisis de la
Garantia de la Calidad en el
Laboratorio Clinico 2022

La Federacion Nacional de Quimicos Clinicos
CONAQUIC, llevd a cabo su Segundo Congreso
Nacional Virtual para el Analisis de la Garantia de
la Calidad en el Laboratorio Clinico del 18 al 20 de
marzo del 2022, en esta ocasion, la bienvenida se
realizo en el auditorio del Instituto LICON, por la
Q. Dinorah Marquez Acosta, actual presidenta de
CONAQUIC. El evento contd con un programa de
conferencias vy talleres, con ponentes nacionales
e internacionales, como es el caso del Dr. Arturo
Manlio Terres Speziale, Medico Especialista en
Patologia Clinica y Medicina de Laboratorio; la
Dra. Ana Margarita Baldion, Patdloga de la Funda-
cion Santa Fe de Bogota; el Dr. Gabriel Migliarino,

Director de G Migliarino Consultores, entre otros.

Este ano el evento hizo énfasis en temas como “La
Importancia de las Pruebas de Laboratorio ante
la Pandemia”, "Gestionando el Proceso Preanali-
tico desde su Disefo Avanzando a Seis Sigma”,
“Impacto Pre-analitico en las Pruebas de Coagu-
lacion”, asi como otros de gran interés. Grupo
LICON formo parte del programa academico con
grandes expertos en la materia y ponentes invi-
tados, como el Dr. Gabriel Migliarino, Director de
G Migliarino Consultores, quien aportod sus conoci-
mientos con el tema “¢Como Mejorar la Estimacion
del Sesgo de Medida a partir de los Datos de Parti-
cipacion en un Esguema de Evaluacion Externa
de la Calidad?”, en |los talleres acadéemicos, la QC.
Brenda Sarai Zuhiga Ascencio, Responsable del
Area de Coagulacidon del Instituto Nacional de
Enfermedades Respiratorias con el apoyo de la
BQD. Montserrat Jimenez, subdirectora del area
de hemostasia v el QC. Carlos Virgen, Director
Comercial, ambos de Grupo LICON, participaron
con el tema “Aseguramiento de la Calidad en el
Laboratorio de Coagulacion. Aspectos Relevantes
para la Acreditacion 15189 en Test Globales”, la
ponencia sobre las “Actualizaciones en verifica-
cion de metodos” impartido por la QFB. Gisela
Cortés, subdirector de Linea de Calidad y la QFB.
Alma Alejo, Coordinador Tecnico de Control de la

Calidad, de Grupo LICON.
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CONAQUIC

o L

Dinorah Marquez Acosta

Presidenta de' 1a Federacion Macional de Quimicos Clinicos

Dentro de la exposicion comercial Grupo LICON estuvo
presente con un stand virtual donde los asistentes pudieron
conocer las tecnologias innovadoras de la linea de calidaad
para el Laboratorio, asi como la oferta académica del Insti-
tuto LICON en capacitacion continua para los profesionales
de la salud, ya sea como actualizacion o formacion en las
distintas especialidades. Al cierre del congreso se rifo una
beca completa para el Diplomado de Aseguramiento de
la Calidad, siendo la ganadora la Q. Irma Luz Vega Nava
del Hospital General Regional Ciudad Renacimiento de
Acapulco, Guerrero, el premio se entregd de manera virtual
por la presidenta de la federacion, la Q. Dinorah Marquez vy
la QFB. Gisela Cortés.

Grupo LICON felicita y agradece al comité organizador por
llevar a cabo con éxito un congreso lleno de conocimiento
y experiencia, gue ayudara a tener las herramientas necesa-
rias para realizar propuestas innovadoras y creativas en el
ambito de la calidad para el laboratorio clinico, siempre en

beneficio de la salud de las y los mexicanos.

Stand Grupo LICON

Ao 1l-l

Sistemas de Control
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de la Calidad
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sera*care

AccuPlex™ ¢ AFRS: oV
Material de Réferencia
Variante Omicron

Materiales de referencia para la evaluacion del desempeno de los
diferentes ensayos moleculares para la determinacion de la
variante Omicron del SARS- CoV-2

Util para la confirmacidon del rendimiento para ensayos de genotipado, asi como materiales de referencia para
ensayos del SARS-CoV-2 por secuenciacion NGS (New Generation Sequencing)

. . . Virus altamente estable,
® \irus recombinante que permite evaluar todo el proceso |
conmutaple, con carga viral

de las pruebas de PCR |
totalmente intacta.

® Contiene el ARN gendmico completo del SARS-CoV-2
gue incluye las mutaciones de los genes S y N dentro de

la variante

® Cuenta con dos viales positivos para la variante de
Omicron (B 1.1.529 Wuhan), asi como un vial negativo

basado en el gen P de |la RNasa humana

e Material de referencia funcional para la verificacion del
metodo para las pruebas de deteccion del virus

= Scecuencia ARN del virus diana
e Senoma de ARN recombinante
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drme de un caso en paciente con

Angioedema hereditario y sindrome de
Samter tratado con anticoagulante de accion
directa anti Xa (Rivaroxaban), secundario a

angioplastia por cardiopatia isquémica

QC. Brenda Sarai Zuhiga Ascencio

Responsable del Area de Coagulacion - Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias,

México
Introduccion

El angioedema hereditario (AEH) es una enfermedad rara (su preva-
lencia estimada es de 1:50,000), de origen genéetico, gue se transmite
de forma autosdmica dominante, si bien el 25 % de los casos resultan
de una mutacion de novo. Existen tres tipos basicos de AEH, el tipo
1 es el mas frecuente (85 %) v se debe a un déficit de proteina Cl
inhibidor (prot-Cl-inh), mientras que el tipo 2 es debido a un déficit
funcional de la prot-Cl1-inh con niveles normales o incluso elevados
de la misma. La alteracion en la prot-Cl-inh altera la regulacion de
la cascada clasica del complemento en la coagulacion v la libera-
cion de bradicinina, lo que podria explicar parcialmente |la clinica
del cuadro . Recientemente se ha descrito un tipo 3, dependiente
de estrogenos y con niveles de prot-Cl-inh normales ~.

Mientras tanto la enfermedad respiratoria exacerbada por aspirina
(EREA) o sindrome de Samter es una entidad cronica gue comun-
mente se caracteriza por la triada: asma bronqguial, rinosinusitis
cronica (RSC) con polipos nasales v reaccion de hipersensibilidad
de la via aérea a la aspirina, asi como a otros inhibidores no selec-
tivos de |la enzima ciclooxigenasa (COX). Se encuentra dentro del
amplio espectro de reacciones de hipersensibilidad inducida por los
antiinflamatorios no esteroideos (AINES); es una entidad gue debe
ser reconocida ya gue muchos pacientes con asma pueden tener
otros factores de riesgo para eventos tromboticos, complicando el
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uso de antiagregacions. Fue definida por primera vez por Widal en
1942 vy mas tarde en 1968 es reconocida como la triada de Samter,
despues de gue Samter vy Beer describieron un grupo de pacientes
con los sintomas referidos ®. La prevalencia de la hipersensibilidad al
acido acetilsalicilico se informaentreel 0.6% vy el 2.5% de la poblacion
general, por otro lado, en grandes estudios basados en poblacion
de pacientes con la triada de Samter, el 30% a 40% desarrollan
sensibilidad al acido acetilsalicilico. Es un sindrome complejo que
consiste en la inflamacion cronica de la mucosa respiratoria en el

gue |los pacientes experimentan los sintomas que |lo caracterizan
3,4,5,6

En pacientes con AEH vy que presenten la triada de Samter; forman
parte del amplio espectro de reacciones de hipersensibilidad indu-
cida por los antiinflamatorios no esteroideos (AINE) que dificultan el
diagnostico, tratamiento y seguimiento, debido a las complicaciones
que pueden presentar este grupo de pacientes con AEH. Entre las
mManifestaciones clinicas mas frecuentes destacan: urticaria-angioe-
dema exacerbada o inducida por multiples AINE, anafilaxia inducida
oor un unico AINE o reacciones tardias secundaria a AINE’S.

En la literatura, son pocas las guias de manejo, algoritmos vy pruebas
de laboratorio gque se recomiendan para el protocolo de atencion



de pacientes con EREA o sindrome de Samter, ademas como |o
reporta Calderdon y colaboradores, hay un desconocimiento de la
enfermedad aun en el ambito médico °.

Con larevision de este caso clinico se permite enfocar una busgueda
actualizada de la literatura para tener una aproximacion sencilla
y practica de la enfermedad asi como el enfoque vy apoyo de las
oruebas de laboratorio para un buen seguimiento:; ya que se reporta
que los pacientes con EREA tienen una mayor morbilidad, caracte-
rizada por mas asistencias de urgencia al hospital, en comparacion
con pacientes asmaticos no alérgicos a la aspirina, asi que la identifi-
cacion de este sindrome es critica por las exacerbaciones del asma
secundarias a la sensibilidad a la aspirina ademas de su morbilidad
significativa y que pueden ser costosas ©.

Presentacion del caso clinico

Se presenta un caso clinico de paciente del sexo femenino de 6/ anos
de edad con AEH por deficiencia del inhibidor C1-INH del comple-
mento v SXS presentando alergia a la aspirina. En 2006 manifiesta
complicaciones y se medica con nadroparina 2850 Ul/24 horas.
Cardiopatia isqguémica de 3 anos de evolucion, se somete a catete-
risMo con presencia de lesion en coronaria derecha con colocacion
de stent. Se trata con clopidogrel /5 mg manifestando reacciones
adversas propias del angioedema, posteriormente con ticagrelor
90 mg/24 horas, presentando a la evolucion: disnea de esfuerzo y
alergias. Bajo estas circunstancias se decide prescribir rivaroxapan
2.5mg/24 horas (figura 1).

Paciente femenina de 67 afos de edad, con angioedema

hereditario y reaccioén alérgica a ASS/Clopidogrel

COMPASS

Sin sangrados.
No muestran
cambios en

electrocardiograma.

Asintomatico.

Rivaroxaban

ATLAS TIMI 51

2.5 mg/12 horas

PIONEER-A-PCI

x

Estudios que avalan
el tratamiento con
Rivoroxaban

Diagnostico:
Sindrome
Coronario

Agudo

ESCALA HAS-BLED

Caracteristica clasica Puntos

Hipertension 1
Funcién hepatica y renal anormal 162

Accidente cerebro vascular 1

ATLAS ACS 2-TIMI 51. El rivaroxaban esta indicado en |la prevencion
de acontecimientos aterotromboticos en pacientes adultos tras un
sindrome coronario agudo.

De las pruebas de seguimiento de laboratorio se realizaron |0s
parametros descritos en la tabla 1. Evaluando de manera global las
oruebas de coagulacion, asi como la determinacion de la actividad
de FXII vy anti Xa (rivaroxaban); por viscosimetria con reactivos e
iNnstrumentos de la marca STAGO.

Tabla 1. Seguimiento mensual.

Meses de seguimiento

Sangrado
Descontrol INR
Edad > 65 afios

Drogas ¢ alcohol

1

1
162

Tratada con
Ticagrelor

Figura 1. Datos Clinicos, de laboratorio y seguimiento.

Resultados

La paciente tras 6 meses de tratamiento con rivaroxaban, se
encuentra asintomatica, no presenta dolor precordial, sin campios
electrocardiograficos de isqguemia vy sin manifestaciones cardiovas-
culares. Pruebas de laboratorio e imagen sin datos de alerta.

La paciente mencionada es obligada a terapia dual con aspirina y
clopidogrel para evitar la trombosis intra stent, sin embargo, no es
0osible este manejo por el AEH v SXS, por o que se decide pres-
cribir rivaroxaban, a partir de los resultados del estudio COMPASS v

Prueba 1 2 3 4 5

INR 1.3 1.5 1.2 1.5 1.3 1.4
FXII 110% 105% 120% 112% 98% 90%
A_ntl—Xa ) 30 ng/ml|{35 ng/ml |28 ng/ml | 33 ng/ml | 39 ng/ml |37 ng/ml
Rivaroxaban

Conclusion

La administracion de rivaroxaban puede ser una alternativa de
tratamiento segura para los pacientes con AEH y SxS que desarro-
len cardiopatia, disminuyendo el riesgo de retrombosis intra-stent.
Nuestra paciente con rivaroxaban ha evolucionado favorablemente
durante los 6 meses de seguimiento.

En las pruebas de seguimiento de laboratorio, la actividad de factor
X, gue es un causante de trombosis en este grupo de pacientes,
se mantuvo en niveles dentro de o normal conforme el tiempo v
el tratamiento avanzaban. Asi como |0s niveles de rivaroxaban en
nuestra paciente demostraron clinicamente un riesgo menor para
retrombosis en la paciente. Se evaluo el riesgo de sangrado con los
valores bajos de INR durante los meses de seguimiento v vigilancia
en nuestra paciente.

Referencias

1. Atkinson JP, Cicardi M, Zuraw B. Hereditary angioedema: Pathogenesis and
diagnosis. UpToDate (base de datos en Internet). (Updated: Oct 20, 2014).

2. Miranda AR, Ue AP, Sabbag DV, Furlani Wde J, Souza PK, Rotta O. Hereditary
angioedema type Il (estrogen-dependent) report of three cases and literature
review. An Bras Dermatol. 2013:88(4):578-484.

3. Sakalar EG, Muluk NB, Kar M, Cingi C. Aspirin-exacerbated respiratory disease
and current treatment modalities. Eur Arch Otorhinolaryngol. 2017;274(3):1292-
1300. DOI: 10.1007/s00405-016-4273-1

4. Hedman J, Kaprio J, Poussa T, Nieminen MM. Prevalence of asthma, aspirina
intolerance, nasal polyposis.

5. Lee RU, Stevenson DD. Aspirin-exacerbated respiratory disease: evaluation
and management. Allergy Asthma Inmmunol Res. 2011; 3 (1): 3-10.

6. Hernandez MKE, Cardona R. Enfermedad respiratoria exacerbada por aspiri-
na. Revision a partir de casos clinicos. Rev Alerg Mex. 2017; 65 (1): 78-91.

7. Buchheit MK, Laidlaw MT. Update on the management of aspirin-exacerbated
respiratory disease. Allergy Asthma Inmmunol Res. 2016; 8 (4): 298-304.

8. Laidlaw TM, Cahill KN. Current knowledge and management of hypersensi-
tivity to aspirin and NSAIDs. J Allergy Clin Immunol Pract. 2017; 5 (3): 537-545.

9. Calderon JC, Davila F, Mantilla R, Chérrez A, Calero E, Cabrera D et al. Knowle-
dge and attitudes about aspirin exacerbated respiratory disease among Ecua-
dorian physicians. Rev Alerg Mex. 2017; 64 (1): 13-23.

10. Rajan JP, Wineinger NE, Stevenson DD, White AA. Prevalence of aspirin-exa-

cerbated respiratory disease among asthmatic patients: a meta-analysis of the
literature. J Allergy Clin Immunol. 2015; 135 (3): 676-68I.

INFOCON EDICION 66

Topicos Selectos de Hemostasia

17



En voz de los Expertos Hemostasia

13

ETrs
EXPERTOS

Hablemos de Hemofilia, su impacto y retos

en la poblacion Mexicana

Dr. Carlos Martinez Murillo

Jefe del Servicio de Hematologia en el Hospital General de México “Dr.

Grupo LICON presenta desde la subdireccion de la Linea de Hemos-
tasia liderada por la BQD. Montserrat Jimenez Chavarria, una
entrevista con el Dr. Carlos Martinez Murillo, actualmente Jefe del
ServiciodelaclinicadeHemostasiay Trombosisen el Hospital General
de México. Cuenta con un master en Medecine Assistant Etranger por
la Universite de Paris VI “Pierre et Marie Curie”, en Francia. Realizd la
Maestria en Ciencias Médicas en la Facultad de Medicina, asi como
la Maestria en Alta Direccion (CPEM) en el colegio de Posgrado del
Estado de México, ademas de obtener un Doctorado en Ciencias
Quimicas por la Escuela Nacional de Ciencias Bioldgicas (ENCB), es
orofesor titular de la Especializacion Medica en Hematologia de la
UNAM, Presidente del Comite Organizador y Cientifico del Congreso
Internacional de Hemostasia vy Trombosis (CTH), asi como miembro

numerario de la Academia Nacional de Medicina.

“Existen alrededor de 6,500 pacientes
con hemofilia en México”

En esta entrevista el Dr. Carlos Martinez, nos permitio conocer desde

SU experiencia gue es la hemofilia, coOmo se desarrolla y afecta a los
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—duardo Liceaga”

pacientes, cOmo puede ser tratada; sus principales sintomas vy los
diferentes tipos de este trastorno, asi como las recomendaciones

mMmeédicas tanto para portadores y afectados.

Conoceremos en base a la experiencia de nuestro experto las posi-
bles terapias para estos pacientes que se estan utilizando en el resto
del mundo vy con las que se cuenta actualmente en México. De igual
mMmanera platicd con nosotros acerca de la importancia de las pruebas
de laboratorio para la deteccion de esta enfermedad, su impacto en
el tratamiento del paciente, los beneficios y complicaciones de la

deteccion desde el laboratorio.

Para ver la entrevista completa
visita nuestro canal de youtube

Ver en YouTube

https://youtu.be/xo-Gf88-DRU



STA®- Liquid Anti-Xa 4

Reactivo universal liquido, flexible y seguro, para el monitoreo
de las terapias anticoagulantes

Permite el monitoreo de la terapia anticoagulante, mediante la actividad del anti Xa con amplia estabilidad vy
rendimiento analitico superior, que garantiza la fiabilidad de los resultados con total seguridad.

® Presentacion liquida lista para usar en formato
automatizado

e Alta flexibilidad para ser calibrado con diferentes
iInhibidores

® Reactivo universal que permite medir toda la familia de
anticoagulantes orales directos Anti-Xa (Rivaroxaban,
Apixaban, Fondaparinux y Heparinas HBPM/HNF)

® Calibradores y controles especificos para cada
anticoagulante

® Permite el monitoreo seguro contribuyendo a un rapido
logro de la anticoagulacion

Inhibicién del complejo Xa

Aviso de Publicidad: 223300202C4635
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Innovando

el servicio al cliente

Las empresas deben tener como prioridad el tipo de servicio
gue les brindan a sus clientes v la manera en que se hacen dife-
renciar en un marco cada vez mas competitivo. Hoy en dia una
atencion basada en las necesidades vy la experiencia del usuario
sera la mejor herramienta para la estabilidad de la organizacion

v el posicionamiento de la misma en su sector.

Estamos pasando por un momento donde el entorno esta en

constante evolucion, la tecnologia se ha transformado en un

Mmedio que permite encontrar soluciones que ayuden a centra-
lizar agilmente la informacidon para poder brindar una atencion

eficiente y optimizar recursos.

Las areas de oportunidades centradas en la solucion de los
oroblemas relacionados con |os canales de comunicacion con
l0s clientes, seran la clave para mantenerse firme y con un exce-

lente posicionamiento frente a ellos.




Desde la fundacion de Laboratorios LICON, el Lic. Anastacio
Contreras v la QBP. Maria Elena Contreras han brindado una
atencion personalizada en todo momento, desde escuchar las
necesidades e inquietudes de |os clientes hasta encontrar una
solucion basada en una “Cultura centrada en la gente”, la cual

ha permanecido a lo largo de los anos v seguira vigente.

Con el paso del tiempo y a raiz de la pandemia de la
COVID-19, el crecimiento de la organizacion, los productos
y la atencion, se han adecuado a las necesidades del
entorno, no obstante, la vocacidon de servicio de los funda-
dores sigue reflejandose en la actualidad, en la busqgueda
constante de acercarse al cliente para estar siempre juntos

vy en la evolucion de la manera en gue nNos comunicamaos.

Grupo LICON seguira
caminando hacia el futuro

Hoy, en Grupo LICON, se implementan herramientas que opti-
mizan la interaccion con los clientes. Sin embargo, la gran
diferencia es la apertura gue muestra el mercado al entablar la
relacion cliente-consumidor, en gran parte por la participacion
de las nuevas generaciones como consumidores vy las tenden-
cias del mercado, ya gue no solo consiste en adquirir nueva
tecnologia, sino también en formar al personal para que pueda
dar el mejor uso de |os recursos complementando asi la cultura

de atencion al cliente.

Por ello, Grupo LICON ha adoptado nuevas tendencias para la
mMmejora estrategica a través de un CRM (Customer Relationship

Management), la creacion de un centro de atencion al cliente

especializado para atender cualguier duda o incidente, la amplia-

cion de los canales digitales sociales vy la creacion de asistencia
remota en |os laboratorios y bancos de sangre. Como parte del
ADN se busca mantener el acercamiento a traves de congresos,
activaciones y mediante la formacion brindada por |los especia-
listas, los cuales estan al pendiente de las necesidades ofreciendo

un servicio excepcional.

Se han desarrollado plataformas como LICONET, qgue permiten
brindar capacitacion comercial de maneraonline, se ha adaptado
la oferta académica del Instituto LICON logrando la flexibilidad
de ser digital, presencial o hibrida de acuerdo a las necesidades
de los profesionales de la salud. Las tendencias en el futuro
Oroximo para la atencion a clientes seran la inmediatez, la nece-
sidad de conocimiento constante de la empresa vy sus productos,
crear estratégias con pase en la retroalimentacion del cliente vy

la ultra personalizacion.

Grupo LICON continuara trabajando para seguir ofreciendo una

La capacitacion continua
en Grupo LICON, es una
herramienta crucial para el
crecimiento de la empresa

atencion oportuna vy de calidad, encontrando nuevos canales
qgue faciliten aun mas la comunicacion, ya sea para reportar una
iIncidencia, resolver alguna duda especifica, capacitacion, saber
cual es el estatus o conocer mas acerca de nuestros productos
vy servicios, todo en una “Cultura centrada en la gente”, para

seguir brindando la mejor experiencia y atencion.
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Grupo A

de Nayarit

Encontrado en una donadora del CETS

QFB. Laura Elena Estrada Ramirez, QFB. Juan Carlos Ibarra Soria, QFB. Jeremi Mendoza,
Departamento de Inmunohematologia del CETS de Nayvarit, QFB. Jaime Uribe Vazquez,
Asesor Cientifico Regional de Laboratorios LICON, Mexico.

Introduccion

Una década despues del descubrimiento del Sistema ABO en 1900,
se descubrio el primer subgrupo de A. De acuerdo a la ISBT, actual-
mente se han descrito hasta 8 diferentes fenotipos para el grupo A:
Al, A2, A3, Aweak, Afinn, Abantu, Amy A _, sin embargo, en la rutina
de trabajo, los bancos de sangre gue usan lectinas solo las clasi-
fican como Aly A2, la diferencia entre estos no solo es cuantitativa
tambien existen diferencias cualitativas y dentro del subtipo A2 se
engloban a los grupos débiles. En general, los subgrupos A cuyos
dos subgrupos principales son Al y A2 son mas comunes qgue |os
B, ambos reaccionan fuertemente con el hemoclasificador Anti-A
cuando se siguen los protocolos de pruebas de rutina. Respecto a
las personas del grupo sanguineo “A”, 80% se clasifican como Al,
mientras que el 20% se clasifican A2, esta proporcion difiere un
0oCcoO dependiendo de la raza.

La distincion seroldgica de los tipos Al y A2, se hace en el labo-
ratorio mediante las pruebas de los reactivos, Al Lectina (Dolichos
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biflorus) y H Lectina (Ulex europaeus). La Lectina Anti-Al aglutinara
los globulos rojos Al, pero no los A2, debido a que el fenotipo A2
refleja la conversion ineficaz del antigeno H en A, mostrando una
mMayor reactividad con la Lectina anti-H.

LOS subgrupos mas debiles qgue A2, son raros vy por lo general no
son de gran importancia clinica. Sin embargo, los subgrupos deébiles
gue se presentan en la poblacion de donantes de sangre pueden
legar a causar problemas en la transfusion sanguinea, cuando son
erroneamente clasificados. Una falla en la clasificacion apropiada
de un subgrupo debil de A, puede llevar al donante a ser tipado
como un grupo de O v ser utilizado para transfundir a un receptor
de grupo O, por ello, es indispensable su clasificacion correcta. Enla
siguiente tabla podemos observar las reacciones de algunos grupos
sanguineos al enfrentarse con los sueros hemoclasificadores vy las
lectinas:



Tabla 1. Reacciones seroldgicas observadas en los subgrupos Ay B ~g
le)
: e : : Reacciones del suero con [<
Fenotipo Reacciones de eritrocitos con antisuero o lectinas eritrocitos conocidos saliva *g:
eritrocitario i i i i ) ) ) (Secretores) @
Anti-A Anti-B Anti-A,B Anti-H Globulos A, Globulos B  Globulos O s
c
A 4+ 0 4+ 0 0 4+ 0 A &H =
=
A, 4+ O 4+ 2+ O/2+* 4+ O A &H o
V)]
A, 2+¢m O 2+¢m 3+ O/2+* 4+ O A &H 9
O
)
A, O/+ 0 1-2+ 4+ 0/2+ 4+ 0 H 2
V)]
A, 0 0 0 4+ 0/2+ 4+ 0 H o
Q
B 0 A+ A+ 0 A+ 0 0 B & H i
B, O 1+cm 2+cm 4+ 4+ O O B&H
B, O O/+ O/2+ 4+ 4+ O O H
B(A) +/2+1 4+ 4+ O 4+ O O B &H
*La aparicion de anti-A, es variable en esos fenotipos.
tMuy a menudo detectados con clones anti-A que contienen el clon MHOA4.
1+ a 4+ = aglutinacion de fuerza creciente; £ = aglutinacion débil; cm = algutinacion en campo mixto; O = sin aglutinacion.
Caso de estudio:
Se trata de una donadora de sangre de 55 anos, originaria de Tepic, tado discrepante, ya que en el grupo directo dio una imagen
quien se presentd a donar sangre en el Centro Estatal de la Trans-  de Grupo O, y en el resultado inverso de Grupo A. Debido a
fusidon Sanguinea de Navyarit. estos resultados se recurrio a la repeticion de la prueba utili-

zando globulos rojos lavados y antes de la centrifugacion de

A continuacion, se detallan los pasos a seguir para demostrar que . - . ., .
! = guir B A la tarjeta se realizd una incubacion de 15 minutos a 22°C, para

existe el antigeno de A en los globulos rojos, pero debido a su - Qs L, , .
S S J P incrementar la sensibilidad de la reaccion antigeno-anticuerpo,

baja expresion sobre la membrana eritrocitaria en el grupo directo L, . . . -
J P Irup ! obteniendose la misma imagen de aglutinacion.

causa una discrepancia al no concordar con el resultado del grupo

inverso, por |o cual se tienen gue usar técnicas complementarias Para resolver las discrepancias por la sospecha de antigenos
para lograr la clasificacion adecuada. deébiles se continda con el uso de las lectinas, encontrando el

resultado de Lectina Anti-Al negativo y Lectina Anti-H positiva
4+) Fig. 2

Se realizd la determinacion de los antigenos ABO y RhD mediante
la tarjeta Dg Gel ABO/Rh 2D (Fig 1), el cual presentd un resul-

Diagnostic Grifols, S.A.

Fig. 1 Imagen muestra de la Tarjeta DG GEL ABO / RH 2D Grifols o Lectina Anti H e Lectina Anti A

Fig. 2 Imagen muestra de Lectinas
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Como algunos subgrupos ABO son muy débiles para ser detectados
mediante aglutinacion directa, se procede a la confirmacion del
subgrupo A, mediante los procedimientos de adsorcion vy elucion.

Se inicido con 1 mL de concentrado de globulos rojos en estudio,
orevio lavado con solucion salinay 1mL dereactivo Anti-A, mezclado
e incubado por 1 hora a 4°C (Fig. 3), continuando con una fase de
8 lavados con solucion salina a 4°C; se guardo el sobrenadante del
ultimo lavado para usarse como control en paralelo.
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Fig. 3 Imagenes muestra de la adsorcion

Después se continud haciendo una elucion utilizando el procedi-
miento de congelacion y descongelacion de Lui, que consistido en
mezclar O.5 mL de los eritrocitos en estudio con 3 gotas de solu-
cion salina, se tapo el tubo v se rodd para recubrir las paredes del
MisMo, se incubd en posicion horizontal en la congeladora (-6°C
a -/0°C) durante 10 minutos, después se descongeld a 37°C vy se
centrifugo para obtener el eluato. (Fig. 4)

O (1P

Fig. 4 Imagen de elucion utilizando las células de
estudio mediante el método de Lui
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Discusion

Se sospecha de un subgrupo A, ya que el comportamiento descrito
en la literatura corresponde a lo encontrado en |os procesos in vitro.
Expresion baja o nula en el grupo directo, fuerte reaccion en celulas
B del grupo inverso, a veces puede presentar un anti-Al de grado 2+;
vy en lectinas se confirma con Lectina Al negativa y H Lectina de 4+.

Debido a que el sobrenadante o eluato (recuperacion de los anti-
cuerpos) adsorbido por los eritrocitos del donador de sangre
oresenta un color rojo-vino, se puede generar dificultad para leer
la aglutinacion al enfrentarse con las celulas Al (Que deberan aglu-
tinar), con ceélulas O (sin aglutinacion) y Control (nhegativo) del
ultimo lavado para validar el proceso, se recomienda usar la fase
de Coombs para un mejor resultado (Fig. 5).

A

Célula

AlOo| O

Control

Célula Célula Control Control

. 1 2 1 2

L Diagnostic Grifols, S.Ay

Célula

Fig. 5 Resultado final después de enfrentar el eluido con celulas A,y O

Conclusion

La posibilidad de encontrar subgrupos de A, diferentes de Aly A2,
ouede ser baja, sinembargo, los procesos estandarizados y automa-
tizados permiten encontrar discrepancias de grupo sanguineo con
evidencia objetiva gue nos permite evaluar, interpretar y clasificar
de forma correcta el uso de lectinas. Dependera de las politicas
de cada institucion para realizar el tipaje de rutina o no, en lo que
NO hay punto de discusion es que el uso de las lectinas hoy en dia
oermite la resolucion de discrepancias de grupo y son una herra-

mienta en la inmunohematologia avanzada.

Si cuentas con un caso a publicar en infocon, envia tu propuesta a:
iInfocon@licon.com.mx

Referencias:

e Manual Técnico AABB 15 edicidon p753,754-792,793. Immuno-
hematology (Principles & Practice) Third Edition P128-133.

e Manual Técnico AABB 18 edicion p349. Immunohematology
(Principles & Practice) Eighteen Edition P349.

® Names for ABO (ISBT 001) blood group alleles v1.1

e Consulta al experto: Un vistazo por el Sistema ABO. Escamilla
G.G., Castillo T.R.



TRANSFUSION MEDICINE

TYPING

Creciendo con Eflexis

Erytra Eflexis es un analizador de
Inmunohematologia totalmente
automatizado, gue maximiza el
rendimiento de su laboratorio.

Nuestro sistema, de tamano medio,
gracias a su funcionamiento flexible y a su
gran capacidad para procesar muestras, le
permite asumir todas las variaciones de
carga de trabajo de su laboratorio.

Para mas informacion visite nuestra pagina web
diagnostic.grifols.com/erytra-eflexis
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Banco de Sangre del Hospital de

Cardiologia, UMAE 34 pone en marcha
instalaciones innovadoras y vanguardistas

MONTERREY N.L. El pasado martes 1 de febrero de
2022, en el marco de la primera sesion extraordinaria del
consejo consultivo del IMSS en Nuevo Ledn, el director
General del Instituto Méxicano del Seguro Social, el Mtro.
/Z0é Robledo Aburto acompanado del Gobernador del
estado de Nuevo Ledn, el Dr. Samuel Alejandro Garcia
Sepulveda pusieronenoperacionlas nuevas instalaciones
del Banco de Sangre del Hospital de cardiologia Unidad
Medica de Alta Especialidad UMAE No. 34.

Este banco de sangre ha sido punta de lanza en inno-
vacion y vanguardia en la medicina transfusional en
Mexico vy sera una unidad concentradora de 12 hospi-
tales, entre ellos, 8 Hospitales Generales de Zona vy 4
Unidades Medicas de alta Especialidad, contando con
cultivos criogéenicos, areas de transfusion ambulatoria,
conexiones al guirofano central y al servicio de hospita-

lizacion, asi como areas de biologia molecular.

Durante la inauguracion, el titular del IMSS, Mtro. Zoé
Robledo Aburto, enfatizd que después de la pandemia
se deben revisar las areas de crecimiento en infraestruc-
tura en cobertura de servicios amplios y hacer un trabajo
conjunto para retomar la idea de |la medicina familiar

CcOmMo garantia de la salud entre la poblacion.
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Por su parte, el gobernador Samuel Garcia Sepulveda
reconocio al director general Zoe Robledo por su trabajo
como titular, al personal de salud por su desempeno en
la pandemia vy el cuidado de la salud vy refrendo la dispo-
sicion de su administracion para trabajar en proyectos

porioritarios del IMSS en la entidad.

Durante lainauguracion estuvieron presentes el Dr. Guillermo
Sahagun Sanchez, director de la UMAE Hospital de Cardio-
logia No.34; Dr. Mario Gonzalez Santos, jefe de division
auxiliares de diagnostico de la UMAE; Dra. Mercedes Solano
Ricardi, jefa del banco de sangre de la UMAE 34: Lic. Luisa

Obrador Garrido Cuesta, titular de la Unidad de Evaluacion




de Organos Desconcentrados: Dra. Alma Rosa Marroguin

Escamilla, Secretaria de Salud de Nuevo Ledn, entre otros

distinguidos invitados del estado vy de la institucion.

En celebracion Banco de Sangre UMAE 34

Grupo LICON felicita a todos los involucrados en tan impor-

tante logro, vy estamos seguros de gue estas modernas e
iINnnovadoras instalaciones serviran para impulsar el desa-
rrollo de la medicina transfusional en pro de la salud de los
pacientes, incentivando la donacion altruista para poner en

alto la labor de los profesionales del banco de sangre de

nuestro pais.

. © | Banco de o s | B FE(_J_EJ
==u| Sangre e
’ et
e
BANCO DE SANGRE

naGAD MECHEA DE ALTA ESPECIALIDAD [UMAEL
e mﬂﬂ!ﬂﬂﬂmﬂmm'u
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QFB. Elizabeth Guzman Vazquez

Toda una vida de experiencia trabajando
en la Inmunohematologia

Presidenta de |la Asociacion Mexicana de Medicina Transfusional, AC

Grupo LICON desde la subdireccion de la Linea de Inmunohe-
matologia liderada por la QFB. Rocio Castillo Trigueros, mantuvo
una entrevista con la QFB. Elizabeth Guzman Vazguez, actual
oresidenta de la AMMTAC. Formo parte del grupo de Banco de
Sangre del Instituto Nacional de Pediatria y del Banco de Sangre
del Instituto Nacional de Cancerologia, profesora de posgrado en
Medicina Transfusional de Meédicos Patologos v Medicos Hemato-
logos (INCAN/UNAM); ha impartido mas de 20 talleres y cursos de
Medicina Transfusional y Control de la Calidad en Serologia Infec-
Cclosa, es coautora de 4 libros vy escritora de 6 articulos en revistas
nacionales, asi como Directora de Tesis de Licenciatura de Quimica
en la UNAM.

“Trabajar en equipo es fundamental, ya
que de esta manera se puede resolver el
problema en beneficio del paciente”

En esta charla, la QFB. Elizabeth Guzman nos permitio conocer
cuales fueron las razones por las que se enamoro del area de Labo-
ratorio del Banco de Sangre, asi como las principales ensenanzas
gue le ha dejado esta profesion durante sus 34 anos de carrera

laboral v los retos a los que se enfrentd a lo largo de su trayectoria.
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La actual presidenta de la AMMTAC nos contd sus inquietudes
vy trayectoria para llegar a ser la presidenta de la asociacion mas
importante de México en la Medicina Transfusional, cual es la mision
de la asociacion, los principales desafios del comité en tiempos de
pandemia y como fue la adaptacion tecnoldgica para superar las
metas definidas. Asimismo nos conto cuales son los planes a futuro
qgue se tiene para esta asociacion, los nuevos retos, sorpresas v linea-
Mmientos que se tomaran para el proximo congreso de la AMMTAC
2022.

Por ultimo, la QFB. Elizabeth Guzman nos deja un consejo, no solo
a todos sus estudiantes y futuras generaciones, sino a todas las
personas que componen el gremio para una exitosa carrera profe-
sional.

Para ver la entrevista completa
visita nuestro canal de youtube

Ver en YouTube
https://youtu.be/2uxsjUyJjjl



Soluciones especializadas para el
Laboratorio de Inmunohematologia

Desde la rutina hasta la complejidad de los anticuerpos, la
propuesta IMMUCOR puede ajustarse a la resolucion de
problemas inmunohematoldgicos

® Gamma Elu- Kit® Il

Elucion acida para separar anticuerpos |lgG de la membrana

eritrocitaria y para su identificacion.
® Gamma Ega” Kit

Disociador de anticuerpos 199G, para la determinacion de

antigenos en muestras Coombs directo positivas.

® Gamma-Quin® x ‘
ILE. | t1-:1 =I-=

Disociador de Inmunoglobulinas I9G unidas a eritrocitos. Util Ly %

para preparar eritrocitos Coombs directo positivo para -— —

autoadsorcion y/o fenotipo eritrocitario

® RESt®

Gamma-Quin®

Reactivo de estroma de eritrocitos de conejo para adsorcion

de aglutininas frias, adsorbiendo aglutininas como anti-l, -H o

-HI en suero o plasma humano

n d'j m:GrUDG LICON

WWW.lICON.COM.MX




En Celebracion AMPC A.C.
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Cambio de Mesa Directiva de la Asociacio
MeXxicana de Patologia Clinica

El 27 de enero del ano en curso, la Asociacion Mexicana de Pato-
logia Clinica AC. AMPC dio lugar al cambio de mesa directiva del
ciclo 2022-2024 dirigido por la Dra. Margarita Gutierrez Reyes como
la nueva presidenta, junto a la Dra. Dolores Marguez

Pedro

Alvarez Sanchez como Secretario vy la Dra. Rosa

Monzdon como Vicepresidenta, el Dr.

Esther Arias Marin como Tesorera.

La toma de protesta se llevo a cabo de manera
Dr. Fran-

cisco Sanchez Girdon por su gestion saliente

digital, en la cual se reconocio al

v el trabajo realizado durante tiempos tan
complicados como la pandemia; se celebro
su excelente labor a pesar del confinamiento
v el reto que se vivio en el sector salud a nivel

mundial.

La presidenta electa dio a conocer el plan de
accion del nuevo consejo de direccion, teniendo
como enfasis principal la cooperacion vy el enlace con

la Federacion de Patologia Clinica, asi como con otros colegios v
asociaciones medicas dentro del campo de la patologia vy otras

especialidades.

Durante su discurso, la Dra. Margarita menciono gue dara continuidad
a las actividades de la mesa directiva anterior; como las sesiones
reglamentarias mensuales, las sesiones de ingreso de nuevos socios,

asi como las sesiones mensuales de los medicos residentes, ya
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que para ella “los residentes son la sangre joven gue en un

futuro cercano seran los responsables del avance y posicio-

Nnamiento de la especialidad”.

Dentro de los planes a desarrollar del consejo

de direccion esta el fomentar las activi-
dades de educacion continua por medio
de cursos vy talleres para los estudiantes vy
orofesionales de las ciencias del laboratorio
clinico y medicina transfusional. Teniendo en
cuenta la importancia de la digitalizacion vy
las nuevas formas de trabajo, se generara
vy mantendra actualizado el sitio web de la
asociacion para fomentar el dinamismo en
las nuevas generaciones interesadas en la
patologia clinica, generando conexiones de

colaboracion entre profesionales.

Para la nueva mesa directiva es fundamental

seguir fomentando |los valores caracteristicos de

la asociacion, como la honestidad, tolerancia, busgueda de
la verdad e integridad. Durante este evento digital se hizo
hincapié de la importancia del aniversario numero /5 de la
asociacion, para el cual ya se esta trabajando en generar un

evento del nivel merecido vy requerido.

El reto es grande, pero en Grupo LICON |es deseamos el mejor

de los éxitos y todo nuestro apoyo.
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DTT (Dithiothreitol)

Inhibidor de anticuerpos que facilita
la solucion de problemas Inmunohematologicos

EI DTT se emplea en técnicas de inhibicion que pueden ser utiles
para identificar algunos anticuerpos o para determinar si en el
suero existen aloanticuerpos de significancia clinica.

Su uso esta indicado en los siguientes casos:

® Cuando se sospecha de la presencia de anticuerpos
del sistema Kell y anticuerpos como anti-LWa, -Yta,
-Ytb, -Doa, -Dob, -Gya, -Hy, vy -Joa

® Para el tratamiento de eritrocitos que han sido
recubiertos por anticuerpos anti-CD38 producto de
farmaco Daratumumab

e E| DTT rompe los enlaces disulfuro de los anticuerpos
IgM perdiendo su capacidad de aglutinar los gldbulos
rojos, los anticuerpos IgG no son afectados lo que
facilita su deteccion y posterior identificacion

n L‘j g m:Grupo LICON

WWW.lIcoON.com.mx
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32

Bioquimica Clinica

Caolegio Mexicano de Ciencia:

de | oboeod Lhnico, AL, o
L Confederacién

Latinoamericana de
Bioquimica Clinica

XXV Congreso Latinoamericano de

Il Congreso del Colegio Mexicano de Ciencias

de Laboratorio Clinico

El Colegio Mexicano de Ciencias de Laboratorio Clinico organizo
el XXV Congreso Latinoamericano de Bioguimica Clinica (COLA-
BIOCLI) vy el Il Congreso Mexicano de Ciencias de Laboratorio
Clinico (CMCLabC) del 30 de marzo al O2 de abril en la ciudad de
Ledn Guanajuato. Este congreso contd con la participacion de la
Asociacion Espanola del Laboratorio Clinico (AEFA), la sociedad
Italiana de Bioguimica Clinica (SIBIOCLI), el Colegio Nacional de
Quimicos de Meéxico v el Colegio Nacional de Quimica Clinica vy

Medicina de Laboratorio.

En la ceremonia de apertura, el presidente del COLABIOCLI, el
Dr. Alvaro Justiniano-Grosz, entregd varios reconocimientos a la
Prof. Stella Raymondo (Uruguay), a el Dr. Luis Fernando Barcelos
(Brasil) v a la Dra. Rosa Sierra-Amor (Meéxico) por la contribu-
cion a la excelencia de la profesion en la region Latinoamericana,
de igual manera, como parte de |la estrategia de incentivar a los
jovenes profesionistas se otorgaron varias becas y se conto con

la participacion de jovenes academicos de toda Latinoameérica.

Dentro del programa cientifico se contd con la conferencia de
apertura por parte de JF Munoz-Valle, donde habld acerca de
“Vitamina D vy la COVID-19”, por otro lado, en la conferencia de
clausura se conto con la participacion de JM Gabastou con el tema

“El papel de la medicina de laboratorio durante la pandemia de
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la COVID-19”. En total, dentro del programa hubo cuatro sesiones
olenarias, cinco conferencias, veintinueve simposios v siete talleres
de la industria, con diversos temas desde diabetes y nutricion,
enfermedad renal, banco de sangre, hemostasia y coagulacion,
enfermedad tiroidea, gestion de la calidad, acreditacion, enfer-
medades infecciosas, trazabilidad metroldgica, biologia molecular
aplicada, inmunologia clinica, POCT e inteligencia artificial, entre

muchas mas.

Este ano, el ganador del Premio “COLABIOCLI Dr. Miguel Rojkin”
fue Joseé Javier Morales Nunez de la Universidad de Guadalajara
Jalisco, por el destacado estudio de investigacion en Bioguimica
Clinica titulado “Diferencias en la generacion de anticuerpos
neutralizantes contra el SARS-CoV-2 en individuos inmunizados
con vacunas COVID-19 en base a diferentes plataformas: Coro-
naVac, BTN162b v Ad5-nCo”.

Sin duda, el encuentro presencial entre personas es fundamental,
este congreso ayudo a abrir el didlogo entre profesionales, reen-
contrarse con viejos amigos, pero sobre todo hacer nuevos.
Grupo LICON felicita a la M. en E. Jezabel Vite Casanova vy a todo
el comité organizador por este evento, esperando vernos en la

oroxima edicion en el 2024 en Cartagena, Colombia.
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l Laboratorio de Innovacion Molecular y Genetica .

Genotipificacion

Tecnologia de innovacion en la medicina transfusional,
la pileza complementaria que permite perfeccionar el
servicio que brinda el Banco de Sangre

Asegura una mayor compatibilidad sanguinea entre donador vy paciente permitiendo ofrecer
unidades compatibles para los antigenos clinicamente significativos

® Permite la genotipificacion de los sistemas: Rh, Kell,
Duffy, Jk, MNS, Lu, Di, Co, Do, LW, SC, Yt

® DisenNada para la determinacion molecular de las
variantes alélicas

e ldentificacion de mas de 30 polimorfismos
eritrocitarios

® Utiliza la informacion genética de los donantes de
sangre y pacientes para predecir el fenotipo de los
eritrocitos y plaguetas

e Permite la deteccidon de una mayor cantidad de
antigenos cuando no se cuenta con los antisueros
comerciales

® Ayuda a tipificar pacientes politransfundidos Tiempo de Entrega: 3 dias

ﬁ Tipo de Muestra: Sangre con EDTA

XX Tecnologias: Microarray Technology
& Suspension Array Technology

Para mas informacion sobre esta prueba

limogen.com.mx
QO (55) 5362 0299 Una empresa de

ﬁ . imogen GRUPO LICON
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M. en C. Guillermo Escamilla Guerrero

La Evolucion de la Genotipificacion e
Inmunohematologia en México

Gerente del Laboratorio de Innovacion Molecular v Genetica. LIMOGEN, Meéxico

La investigacion acadéemica basica en Inmunohematologia mole-
cular, gue comenzo alrededor de 1990 se pone en practica hoy. El
genotipado de globulos rojos es una tecnologia mediante la cual
se utilizan técnicas basadas en el ADN para evaluar sustituciones,
deleciones, inserciones y conversiones de genes gque determinan la
expresion de antigenos eritrocitarios.

En el presente, la biologia molecular aplicada en areas de Inmuno-
hematologia en Meéxico, tiene un avance lento, la genotipificacion
de eritrocitos se realiza uUnicamente en dos instituciones: una
oublica y otra privada. La poblacion en estudio son pacientes poli-
transfundidos, con variantes en sistema Rh, anemias hemoliticas
vy discrepancias de grupo, entre otros. Actualmente, estos casos
se resuelven mediante la Inmunohematologia clasica empleando
tecnicas en tubo, gel o microplaca, por nombrar algunas. Existen
bancos de sangre gue cuentan con una mayor disponibilidad de
reactivos para realizar algunas pruebas especiales, como son: Feno-
tipo extendido con empleo de antisueros raros para una transfusion
“orofilactica”, cuidando los antigenos inmunodominantes (Rh, Kell,

Duffy, Kidd, Diego y MNSs).

La expectativa en medicina transfusional de las tecnologias de geno-
tipificacion de eritrocitos es predecir el fenotipo, es decir; aumentar la
disponibilidady el grado de compatibilidad entre receptor y donador,
|0 que redunda en mejorar la atencion vy la seguridad particularmente
para pacientes vulnerables con enfermedades hematoldgicas que
requeriran transfusiones recurrentes vy asi evitar reacciones transfu-
sionales hemoliticas agudas o retardadas.

Actualmente la utilidad clinica de esta tecnologia es pertinente
cuando los métodos tradicionales de hemaglutinacién son difi-
ciles o imposibles de realizar!, por ejemplo:

e Profilaxis de alosensibilizacion en condiciones cronicas depen-
diente de transfusion
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® Panaglutinacion o reactividad seroldogica inespecifica o confusa
® Falta de antisueros contra un antigeno sospechoso

® Determinacion de subgrupos sanguineos

e Buscar o confirmar fenotipos raros

e Caracterizacion gendmica de |los llamados fenotipos D parcial, D
debil y de otros fenotipos Rh poco comunes.

e Genotipificacion de Donador vy Receptor en Trasplante de Médula
Osea

e Genotipificacion en pacientes candidatos de soporte transfusional

cronico

® Aporte transfusional en paciente recien transfundido y gue ademas
presenta una mezcla de aloanticuerpos.

La adopcion generalizada de estas tecnologias, combinada con
un regimen de pruebas de donantes a gran escala, predeciria el
fenotipo eritrocitario y se podria genera un impacto inmediato en Ia
eficiencia de la cadena de suministro de sangre, lo que puede dar
como resultado una mejor atencion v seguridad a los pacientes que
|0 requieran, y podrian optimizar tiempos en los procesos de trans-
fusion, menores riesgos de aloinmunizacion y por ende, evitar las

reacciones transfusionales hemoliticas retardadas?.

En el mercado, actualmente encontramos dos metodologias para
diagnostico in vitro que estan aprobadas por la FDA de los Estados
Unidos. Con base en los estudios realizados, se ha demostrado que
estas no requieren confirmacion mediante fenotipado seroldgico:

PRECISE TYPE® (Microarray Technology), que fue aprobado el 23
de mayo de 2014, y el ID CORE XT% (Suspension Array Technology)
aprobado el 11 de octubre del 2018.




Ambos predicen el fenotipo a través del genotipo
mediante el estudio de polimorfismos de ADN selec-
cionados, utilizando sondas de oligonucledtidos alelo
especificas, gue permiten la deteccion de variantes
alélicas que se diferencian en un unico nucleotido
(SNPs) o por la combinacion de varios SNPs. Parten
de la reaccion en cadena de la polimerasa empleando
Mmultiplex para amplificar regiones especificas del ADN
genomico extraido, seguido de hibridacion con sondas
en la superficie de perlas codificadas por colores o
elongacion con Dinucleotidos (ANTPs) marcados con
fluorescencia.

El primer sistema utiliza para su lectura la microscopia
de epifluorescencia, en tanto que el segundo emplea
tecnologia de luminex. La interpretacion del geno-
tipo v prediccion del fenotipo se realiza empleando
un software de analisis de imagenes patentado. Estas
oruebas abarcan un promedio de 10 a 11 sistemas de
grupos sanguineos con 36 antigenos, cada uno de

ellos son considerados clinicamente significativos.
(Ver Tabla 1)

Tabla T: Sistemas y antigenos en las diferentes tecnologias de genotipificacion.

Sistema de
grupo ID CORE XT PRECISE TYPE
sanguineo
C (RH2) C
E (RH3) E
c (RH4) C
e (RH5) e
Rh CW (RH8)
V (RH10) V
hrS (RH19)
VS (RH20) VS
hrB (RH31)
K (KELT) K
k (KEL2) K
el Kpa (KEL3) Kpa
Kpb (KEL4) Kpb
Jsa (KELG6) Jsa
Jsb (KEL7) Jsb
Kidd Jka (JK1) Jka
JKkb (JK2) JKb
D Fya (FY1) Fya
Fyb (FY2) Fyb
M (MNST) M
N (MNS2) N
TS S (MNS3) S
s (MNS4) S
U (MNS5)
Mia (MNS7)
: Dia
Diego Dia (DI) |
Dib (DI2) Dib
Doa (DOT) Doa
Dob (DO2) Dob
Dombrock Hy (DO4) Hy+
Joa (DO5) Joa
Job
Coa
Colton GO (CO1)
Cob (CO2) Cob
Colton QD
Ytb (YT2)
Lua
Lutheran LB (EL1
Lub (LU2) Lub
Lwa
Lutheran
LWb
Scl
Scianna

Sc2

En LIMOGEN se utilizan ambas plataformas que han apoyado a diversos casos
clinicos que presentaron dificultades en su resolucion mediante técnicas sero-
|0gicas, por ejemplo (tabla 2):

Tabla 2. Ejemplo de casos clinicos resueltos con técnicas de genotipificacion

Resultado con

TACNICAS Resultados con

Genotipificacion Eritrocitaria

Seroldogicas

Anemia Hemolitica Se sugiere descartar
Perinatal (Identificacion Paciente R1R2 Madre R1R2 Padre R2R2 la asociacion de la
de anticuerpos sin Jsa(+),JsP(+) Jsa(-),JsP(+) Jsa(-),JsP(+) EHP por un probable
especificacion) anti-Js?

Establecer genotipo
inicial para seguimiento
de trasplante mediante

Trasplante de Paciente Donador QUIMerismo v | lel
- aEybPib bEvap)ib y 10S alelos
Médula Osea CEekJkbFy?Fy*Di*MSs CEcekJkPFy2Di*PMSs diferenciales de grupo.
Establecer el apoyo
Transfusional
8 Donadores - ldentificar grupos
EckJkaFyPDi*MS sanguineos del paciente
: e : CEcekJkPFy2DieDi*MS - Establecer similitudes
Anemia Hemolitica Paciente A : :
Auto-Inmune CEcekJk*Fy°Di®MNs EcekFy2Fy*Di Ms y dlfe_renaas entre el
No se logra la CcekJkaJkPFyaFy*Di®PMNSs fenotipo d_el receptor
identificacion de CEekJkPFy2Di®MSs y los fenotipos de los
antigenos eritrocitarios CEekJkPFy2Di°MSs hemocomponentes
CEekJkaJkPFy2FyPDi*PMSs asignados (compatibles
CEcekJkPFy2Di*MSs e incompatibles)
Anemia Hemolitica: Paciente Discrepancia entre
Fy? (-) Fy®(-) Fy? (+) Fy>() Fenotipo y Genotipo
Jka(-)JkP(+) Jka(+)JKkP(+)

Seria ideal implementar en nuestro pais un proceso de alto rendimiento con
genotipificacion de eritrocitos e integrar los datos con la base del inventario en
toda la cadena de suministro de sangre, gue podria contribuir a un suministro
eficiente de unidades de globulos rojos.

La iInmunohematologia molecular viene a complementar los metodos sero-
|Ogicos tradicionales para resolver casos complejos, optimizando tiempo v
recursos.

Su implementacion en los Bancos de Sangre y Centros de Transfusion requiere
Mayor automatizacion y un acceso agil a la informacion gue permita apro-
vechar al maximo el potencial de esta tecnologia. Implicando un modelo de
asociacion hospital-laboratorio de referencia gue ofrezca el beneficio de una
rapida integracion de la medicina gendmica actualizada, al mismo tiempo gque
respalda la economia de las operaciones centralizadas en laboratorios de refe-
rencia a gran escala>.

Estatecnologiayaesunarealidad accesible gueapoyay complementaalalnmu-
nohematologia clasica en diversos centros de transfusion en Europa, Estados
Unidos, Canada, los Emiratos Arabes, Japdn, Chinay Nueva Zelanda: en México,
estamos iniciando nuestros primeros ensayos. Actualmente, menos del 0.5%
de los casos apoyan su resolucion con esta herramienta, la mayoria de estos
se resuelven con pruebas seroldgicas. La genotipificacion es una herramienta
efectiva para dar respuesta a situaciones especiales y un mejor panorama a los

pacientes que asi lo requieran.
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Implementacion de Indicadores
a partir de informes de resultados del

Programa de Evaluacion Externa en
Serologia Infecciosa EVECSI

QFB Judith Rodriguez Hernandez, Responsable de la disciplina de serologia infecciosa,
banco de sangre. QFB Roberto Enrique Jaloma Avendano, Jefe de laboratorio de banco de

sangre, Instituto Nacional de Pediatria, México.

El Instituto Nacional de Pediatria (INP) es referido como un hospital
de tercer nivel de salud en México. El Banco de sangre del INP en
diciembre del 2014 se convirtio en el primer Banco de Sangre Publico
a nivel nacional y en Latinoameérica en alcanzar la acreditacion bajo
la norma NMX-EC-15189-IMNC-2015 ante la Entidad Mexicana de
Acreditacion (ema)', actualmente cuenta con 8 areas y 25 procesos

acreditados.

Para mantener un sistema de gestion de la calidad robusto es nece-
sario controlar los procesos en todas las areas del banco de sangre,
en este sentido la obligatoriedad acorde a la NOM-253-SSAT1-2012
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es contar con el Control de la Calidad Interno y con Programas
de Evaluacion Externa de la Calidad (PEEC)?. Los proveedores de
ensayos de aptitud envian periddicamente varios materiales para la
evaluacion externa de la calidad a los participantes para su analisis;
el programa compara |los resultados de cada laboratorio contra los
del grupo par y/o con un valor asignado enviando un informe al labo-
ratorio participante. El gerente del sistema de gestion de la calidad

junto con los responsables de |la disciplina evaluan el resultado.

Con los resultados estadisticos obtenidos del informe del programa

de Evaluacion Externa de la Calidad en Serologia Infecciosa (EVECSI)



como criterio del laboratorio del banco de sangre del INP,
se Implementan distintos requerimientos de la calidad gque
coadyuvan a la verificacion de los requisitos establecidos

por el laboratorio.

Por ejemplo; para resultados cuantitativos utilizamos el error
total maximo permitido (ETa) como una herramienta para
establecer un limite de evaluacion del presupuesto del error
aleatorio (CV %) que se deriva del control estadistico interno
v el error sistematico (sesgo). El sesgo se calcula a partir de
un conjunto de encuestas de la participacion del EVECSI vy
si este rebasa los limites permitidos podria causar un resul-

tado inaceptable’.

El sesgo no es un valor gue normalmente se reporte en los
informes de un PEEC, se calcula a partir del porcentaje de
error de medida vy se necesitan al menos 6 encuestas del

PEEC, ejemplo en la siguente ecuacion vy tabla 1.

Ecuacion 1. Calculo del Sesgo a partir de los resultados del
EVECSI

Y. (Error)?

N de encuestas

SESGO =

Tabla 1. Resultados de las 6 encuestas del EVECSI

el procedimiento de medida cumple con el presupuesto
del error sistematico establecido a partir del requisito de Ia

calidad seleccionado.

Otro indicador utilizado es el Error Total, que es el efecto
combinado del error aleatorio y sistematico de cada labo-
ratorio vy su valor debe ser menor al requisito de la calidad

establecido.

Ecuacion 2. Calculo del error total de medida
ET= % Sesgo + Z (%CV)

El valor de Z es una constante (1.65), que especifica que
una corrida analitica deberia ser rechazada cuando la tasa
de defectos alcanza el 5%. Este valor debe ser menor al
requisito de la calidad seleccionado. Continuando con el
ejlemplo vy suponiendo que el CV es 2./%, despejando se

obtiene |o siguiente:
ET =7% + 1.65 (2.7) = 23.36

Por lo tanto; como 23.36 < 25, el procedimiento de medida
cumple con el presupuesto del error total (ET) establecido

a partir del requisito de la calidad seleccionado.

Otro indicador de la calidad es el Z SCORE, gue describe el
nUMmero de desviaciones gue hay por encima o por debajo

de la media del grupo, este valor debe oscilar entre -2 >| Z
SCORE [< 2, Ecuacion 3°.

Ecuacion 3. Calculo del Z SCORE
Z SCORE= (Valor observado - X )) / 6  Grupo
Xpt= Media robusta del grupo

lSpt = DS para la prueba de proficiencia

Fecha N° encuesta % Error % Error 2
Ago 2020 1 -13.4 179.6
Nov 2020 2 -5.8 33.6
Feb 2021 3 -6.9 47.6
May 2021 4 -4.0 16
Ago 2021 5 -4.2 17.6
Nov 2021 6 1. 1.21
> 295.66
295.66
SESGO =
6
SESGO =7%

L

En este caso el sesgo es 7%, supongamos
que el valor del ETa es de 25%

cQué interpretacion se debe dar a estos valores?

Definiendo los requisitos de la calidad de la Guia C24A4 vy
basados en guias de estudio ** se establece como criterio
del laboratorio del banco de sangre del INP que el sesgo
debe ser menor al 50% del requisito de la calidad para las

oruebas de serologia infecciosa, por lo tanto; como /< 12.5,

La utilidad de este indicador (£ Score) en la practica, es el
seguimiento al historico de valores obtenidos en los diferentes
desafios, a manera de visualizar si el desempeno se mantiene
estable, ha mejorado o empeorado. Por ejemplo, se puede
observar gue en el ultimo periodo se obtuvo un valor de 1.8 v
el intervalo historico es de -0.2 a 0.06, o gue da pauta a gue

el laboratorio deba darle un mayor seguimiento al desem-

oeno, grafico 1.
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Z SCORE
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Grafico 1. Historico de Z SCORE

Evaluaciones

Porlotanto, se convierte enunaalertague genero la busgueda
de la causa raiz de este valor; se revisaron posibles errores
en cuanto a la calibracion del analito, mantenimiento del
equipo vy reactivos, etc.: v lo Unico atribuible fue el cambio de
formulacion del diluyente dado a conocer por el fabricante y
aungue se mencionod gue este cambio no afectaria los resul-
tados, estadisticamente se alcanzo una zona de alerta con

la formula antes mencionada.

Como medida preventiva se solicito al fabricante que se noti-
ficara dichos cambios en tiempo y forma con el fin de poder
establecer los impactos que pueden generar estos cambios.

Si bien, no rebaso las 2 desviaciones el valor si fue cercano.

Conclusion

NoO solo se deberian analizar los resultados de |los PEECs
cuando estos son insatisfactorios ya gque las estadisticas e
historial aportan valor qgue pueden apovar a la toma de deci-

siones.

Todos los informes obtenidos de los PEECs proporcionan
estadisticas para la gestion y evaluacion de factores que

oueden influir en los resultados analiticos, estos pueden ser

desde cambios o ajustes de reactivos, controles, calibra-
ciones, diluyentes, asi como cambios de personal, etc. y que
la mayor parte de las veces se deja de lado. Con esto se
genera un nuevo enfoque y se contempla en la gestion de
la calidad desde la generacion de una matriz de riesgos vy
con base en ello la construccion de indicadores de la calidad
necesarios en todas las areas. En el laboratorio del banco de
sangre del INP la implementacion constante de indicadores
v actualizacion en la tendencia del analisis de datos han sido

clave en la mejora continua de |os procesos.
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Programas de Ensayos de Aptitud

Ayudan a monitorear el aseguramiento de la calidad
en el Laboratorio Clinico y Banco de Sangre

CECI

Evaluacion Externa de la
Calidad en Inmunohematologia

A

e Evalua el desempeno del proceso completo de las pruebas
Inmunohematoldgicas vy su aplicacion mediante casos clinicos.

e Permite detectar areas de oportunidad en el Laboratorio
Clinico y Banco de Sangre mediante el analisis correcto de las
pruebas inmunohematoldgicas cualitativas

9 EVECSI

Evaluacion Externa de la
Calidad en Serologia Infecciosa

® |dentifica oportunamente las desviaciones en las
pruebas de deteccion de enfermedades
infecciosas transmisibles por transfusion sanguinea

e Muestras ciegas que ayudan a conocer el correcto
desempeio de las pruebas de tamizaje seroldgico

ENAT

Evaluacion Externa de la Calidad en
Amplificacion de Acidos Nucleicos

e Enfocado a la evaluacion del area de biologia

o .. o Y molecular para pruebas de amplificacion de acidos
o A LT W nucleicos (NAT)
el 4 | e Proporciona parametros estadisticos que permiten

el conocimiento del sistema analitico, aportando
iInformacion para la aplicacion de mejoras

o
o
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1) Greadernet

Rumbo a una nueva dimension

El lector de tarjetas DG Gel de ultima generacion para
el laboratorio de Inmunohematologia, que introduce
automatizacion vy trazabilidad con un alto nivel de
seguridad y calidad.

Para mas informacion, visite:
www.diagnostic.grifols.com/semi-automated-systems
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