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5.5 Procedimientos analiticos

NOTA - Algunos de los siguientes aspectos pueden no ser aplicables a todas las disciplinas en el ambito de
la medicina del laboratorio.

5.5.1 El laboratorio debe utilizar procedimientos analiticos, incluidos los de la
seleccion/toma de porciones de muestra, que satisfagan las necesidades de los usuarios
de los servicios de laboratorio y sean apropiados para los examenes. De preferencia se
recomienda la utilizacion de procedimientos que han sido publicados en textos
establecidos/autorizados, textos o revistas revisados por pares, o en guias
internacionales, nacionales o regionales. Si se utilizan procedimientos propios del
laboratorio, ellos deben ser validados en forma apropiada para el uso al que estan
destinados y totalmente documentados.

NOTA - En este contexto se considera como procedimientos propios, tanto los elaborados en el laboratorio
como los normalizados que han sido modificados.

5.5.2 El laboratorio debe usar solamente |procedimientos validados| para confirmar que
los procedimientos de exdmenes son los adecuados para el uso al que estan destinados.
La validacién debe ser tan amplia como sea necesario para satisfacer las necesidades de
una aplicacion dada o de un campo de aplicacion. El laboratorio debe registrar los
resultados obtenidos y el procedimiento usado para la validacion.

Los métodos y procedimientos seleccionados para ser utilizados, se deben evaluar y
comprobar que dan resultados satisfactorios, antes que sean aplicados a los examenes
clinicos. El director del laboratorio, o una persona designada, debe realizar una revision
de los procedimientos, inicialmente y a intervalos definidos. Normalmente la revision se
realiza una vez al afio. Estas revisiones se deben documentar.



Estandares minimos de acreditacion para los prestadores institucionales autorizados:

Estandares generales para Bancos de Sangre
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3. ESTANDAR GESTION DE PROCESOS (GP)

El Banco de Sangre provee condiciones que garantizan la calidad de las prestaciones
que realiza para la entrega de productos seguros y efectivos, mediante la aplicaciéon de
procesos de mejoria continua, prevencion de eventos adversos y evaluacion de

resultados, en las areas de: recoleccion de sangre, procesamiento y medicina
transfusional




3. ESTANDAR GESTION DE PROCESOS (GP)

Caracteristicas GP-1

GP- 1.1 El banco de sangre posee protocolos actualizados de las procesos en cada una de
las etapas, entre ellos se encuentran como minimo los protocolos de los siguientes grupos
de practicas, de acuerdo a regulaciones establecidas:

e Procedimiento recoleccion y evaluacion de antecedentes de relevancia clinica del donante
e Manual de Procedimientos de extraccion de sangre en salas de donantes ambulatorias .
e Procedimientos estandarizados para la obtenciéon de hemocomponentes

e Procedimiento para separar la sangre no apta para preparar hemocomponentes

e Procedimiento de produccion que incluye la cuantificacion de las pérdidas y sus causas
e Procedimiento de tipificacion de los grupos sanguineos eritrocitarios y la deteccidn de
anticuerpos irregulares a todas las unidades recolectadas, que garantice la pesquisa de
anticuerpos clinicamente significativos

e Manual de Procedimientos Técnicos

e Procedimiento para detectar agentes patogenos transmisibles por la transtusion, usando
métodos validados por el Instituto de Salud Publica segin normas

e Procedimiento de traslado de sangre desde salas de donantes

e Procedimiento de manejo y traslado de sangre y hemocomponentes a Unidades de
Medicina Transfusional en convenio

* Procedimientos establecidos de solicitud y/o envio de sangre y hemocomponentes a otros
Bancos de Sangre
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Evaluacion del Proceso Analitico

Calificacion de Equipos

Asegurar que el equipo se ha instalado correctamente y esta en condiciones de generar
resultados clinicamente utiles

Evaluacion de Métodos

Conocer el desempeiio del método en

Implementar el método en el laboratorio .
P condiciones estables

Control de Calidad Interno

Asegurar que el método se desempena en

condiciones estables Entregar Resultados

Control de Calidad Externo

|¢

Seguimiento del desempefo del método Corregir errores
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¢ Por Qué Evaluar los Métodos Analiticos?

SALUD Y ODONTOLOGIA

 Evaluar un Método: Determinacion de las caracteristicas de
rendimiento de un nuevo método

e \Validar un Método: Confirmacion mediante evidencias
objetivas que los requerimientos de calidad para un proceso
analitico se hayan cumplido

e \erificar un Método: Confirmacion mediante evidencias
objetivas que los requerimientos de calidad para un proceso

analitico se hayan cumplido. Solo para test aprobados por la
FDA (PARR)
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¢ Por Qué Evaluar los Métodos Analiticos?

Clinical Laboratory Improvement Amendments, CLIA 1988

“The laboratory is responsible for verifying the
performance specifications of each non-waived unmodified
FDA-cleared or approved test system that it infroduces, prior to
reporting of patient results. The verification of method
performance should provide evidence that the accuracy,
precision, and reportable range of the procedure are adequate

to meet the clients’ needs, as determined by the laboratory
director...”

“The laboratory verifies tests, methods, and
instruments in order to establish quality conirol

Joint Commision procedures. Note: This standard also applies to

instruments on loan when the original instrument
is under repair.”
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¢Como Evaluar los Métodos Analiticos?

College of American Pathologists (CAP)

»~COM.40000- Method Validation Approval
»~COM.40200-List of non-FDA Approved Tests
»~COM.40300- Accuracy & Precision
»COM.40500- Analytical Interference

»COM.40600-Reportable Range (AMR)
»COM.40700- Performance Verification Availability
~COM. 50000- Reference Interval Verification
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¢Como Evaluar los Métodos Analiticos?

CLSI y Protocolos de Evaluacion

Evaluation of the Linearity of Quantitative
) 'y Measurement Procedures: A Statistical
CLSI has over 25 Evaluation Protocol Guidelines. Approach; Approved Guideline

These include:

EPO5 - Evaluation of Precision

EPO06 - Evaluation of Linearity

EP09 - Evaluation of Bias and Comparability Using Patient Samples
EP10 - Preliminary Evaluation (Bias, Carryover, Drift, Linearity)
EP15 - Verification of Precision and Trueness

EP17 - Limits of Detection and Limits of Quantitation

C28 — Defining, Establishing, and Verifying Reference Intervals

v The US Food and Drug Administration(FDA) recognizes over 100 CLS|

documents.
v The College of American Pathologists (CAP) recognizes 80 CLSI All Evaluation Protocol guidelines in this presentation are recognized
documents. by all three groups.

v The Joint Commission recognizes over 144 CLS| documents.
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5. Limites de Deteccidn y Cuantificacion

* LoD: Minima concentracion del analito que el método puede

detectar
* LoQ: Minima concentracion del analito que el método puede

cuantificar con una precision y bias aceptable

Significant Limit of Detection Populations
Limit
of Detection

Limit of
Quantitation
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Procedimientos de medida
cualitativos

- Tienen dos interpretaciones posibles

* Positivo/Negativo
 Reactivo/No Reactivo
* Reactivo/Negativo

* Presente/Ausente

e “>alvalor de corte/<al valor de corte
* Titulo de anticuerpos
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Valor de Corte

* Son establecidos por los fabricantes.
- Uso previsto del procedimiento de medida
- Sensibilidad Diagnéstica deseada
- Especificidad Diagnostica deseada

* Los estudios de precision se deben realizar
cerca de la zona de corte.

EP12-A2
2

Vol. 22 No. 14
User Protocol for Evaluation of Qualitative
Test Performance; Approved Guideline—
Second Edition
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Valor de corte “Cut Oft”

< En un mundo ideal!!!

Respuesta
Negativa

Respuesta
Positiva

= 2nglg Concentracion

< En el mundo real!!!

Region de no fiabilidad o error

Zonade [ Zohade- |- Loplde Zona de
correctos correctos
negativos |- .positjy® -negativo .- positivos

Concentracion

VALIDACION DE METODOS ANALITICOS CUALITATIVOS

Itziar Ruisanchez. Esther Trullols y F. Xavi

Grupo de Quumomeiria y Cualumetria. Departament de Quiniea Analitica 1 Quimica Orgénica.

Umiversitat Rovira 1 Virgili. P1. Imperial Tarraco. 1. 43003 Tarragona.




Valor de Corte

* S/CO

S : Valor de lectura de la muestra

CO : Valor de lectura del punto de corte

“Relacion de positividad”
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Evaluacidon de Procedimientos de =&
Medida

 Parametros de desempeno

- Precision

- Sensibilidad Diagndstica

- Especificidad Diagnostica

- Sensibilidad Analitica (cuando corresponda)
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Procedimientos de Medida
Cuantitativos

.

Precision EP 15 A2 Siempre
Sensibilidad Diagnédstica EP 12 A2 Siempre
EP 12 A2 Siempre

Especificidad Diagnédstica



Precision : EP 15 A2

(1) Repetibidad y precision intermedia para
procedimientos de medida con relacion de
positividad S/CO.

EP15-A2

Vol. 25 No. 17
Replaces EP15-A
Vol. 21 No. 25

User Verification of Performance for
Precision and Trueness; Approved
Guideline—Second Edition

This document des 'bes the demonstration of method precision and trueness for clinical

l bo ato ryq uantitative methods utilizing a protocol designed to be completed within five
days o rless.

Ag d lin f gl b 1 applicatio d eloped through the Clinical and Laboratory

Standards Ins! onsensus proces

CLINICAL AND

// LABO ATORY
STANDARDS (Wit iCC0 e ondsoian
INSTI TE .. o
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Sensibilidad y Especificidad
Diagnostica

P OSitivo N eg ativO Test Performance; Approved Guideline—

Second Edition

User Protocol for Evaluation of Qualitative

Positivo | TP | FP |TP+FP
Negativo FN TN FN+TN

TP+FEN || FP+TN

Sensibilidad = TP Especificidad= TN
TP +FN TN +FP

Método de Campo

TP: Positivos Verdaderos
FN: Falsos Negativos

FP: Falsos Positivos

TN: Negativos Verdaderos
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Sistema evaluativo en el desempeino analitico

Bioquimica Clinica I: Validacion de
métodos. Metrologia

Bioquimica Clinica Il: Verificaci
métodos. Calculo del Error

CALIFICACION
Solemne

Trabajo Control de Cali

Distanciacion Criti

VALIDACION DE METODOS
*Preparacién de reactivo “in house”
sLimites de deteccidon y cuantificacion.
*Sensibilidad analitica

e

Limite de linealidad superior.

AUTOANALIZADOR

VERIFICACION DE METODOS *URIT 8021 A

*EP 15 A2

CLASES
FOROS DE DISCUSION
LLAMADA TELEFONIC
ACTIVIDADES PRACT
ACTIVIDADES DE T.




Resultados EP 15 A2 (2014)
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AST (Winner)
ALT (Pointe Scientific)

Glucosa (Winner)

Glucosa (Pointe
Scientific)

Colesterol(Winner)

Colesterol(Pointe
Scientific)

Albumina(Winner)

Albumina(Pointe
Scientific)

Proteinas Totales
(Winner)

Urea(Winner)
Calcio (Winner)

Calcio (Pointe
Scientific)
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OK
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OK
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OK
OK
OK

RECHAZO
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RECHAZO
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RECHAZO
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OK
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OK
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Conclusiones

La verificacion es parte integral de un programa de aseguramiento de

la calidad en un laboratorio.

Los test deben ser evaluados en el contexto de cdmo, cuandoy

ddénde se usard el test . La realidad de cada laboratorio.

La verificacion esta disenada para prevenir errores. Pero estos deben

ser los propios de la Inmunologia.
Para controlar primero hay que validar y/o verificar.

La reflexion critica de estos temas depende de la educacion de pre

grado y posgrado.



