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Resumen: Es indiscutible que las mediciones de examenes clinicos que se realizan en el ambito de la salud
son de suma importancia, es por esta razén que en la ultima década la metrologia se ha destacado como un
instrumento critico para asegurar su confiabilidad y lograr en consecuencia una mejor contribucion del
laboratorio clinico al diagnéstico de enfermedades y seguimiento al estado de la salud de los pacientes.

Esto ha sido posible gracias a que las organizaciones internacionales relacionadas a la metrologia, al
desarrollo cientifico del laboratorio clinico y a la competencia de los laboratorios clinicos; CIPM (The
International Committee of Weights and Mesures), IFCC (International Federation for Clinical Chemistry and
Laboratory Medicine) e ILAC (International Laboratory Accreditation Cooperation), respectivamente trabajan
desde 2002, para lograr constituir una plataforma mundial promoviendo la comparabilidad de las mediciones
realizadas en el laboratorio clinico. Asi mismo organizaciones nacionales como la entidad mexicana de
acreditacién, a.c. (ema) y el Centro Nacional de Metrologia (CENAM) han unido esfuerzos para elaborar
documentos técnicos que proporcionen al laboratorio clinico el fundamento y conocimiento sobre las 5 rutas
de trazabilidad posibles de las mediciones que realizan, tal como la “Guia de trazabilidad metroldgica de los
valores asignados a los calibradores y material de control empleados por el laboratorio clinico”, emitida en el
2009 y con base en la guia ISO Guide 17511 “In Vitro diagnostic medical devices —Measurement of quantities
in biological samples- Metrological traceability of values assigned to calibrators and control materials”,
actualmente en revision.

No obstante los esfuerzos a nivel internacional, el laboratorio clinico mexicano se enfrenta a una serie de
obstaculos en el camino de lograr la demostracion de la trazabilidad de sus mediciones, entre las que se
encuentran; la ausencia de directrices claras que regulen la comercializacion de productos y reactivos para el
diagnéstico in vitro en el pais, falta de lineamientos nacionales para establecer la trazabilidad de las
mediciones, la ausencia de Materiales de Referencia Certificados; y de informacién facilmente disponible que
los apoye en el establecimiento de la trazabilidad de las mediciones realizadas, esto por parte de la industria
de diagnéstico in vitro. El presente trabajo propone acciones concretas y puntuales que promuevan la
solucidon a corto y mediano plazo de la problematica expuesta, como lo es; la homologaciéon de la
terminologia a la utilizada en el ambito metroldgico internacional, elaborar y mantener actualizados
documentos de apoyo; actualizacion y elaboraciéon de normas oficiales mexicanas y normas mexicanas para
homologarlas a los estandares propuestos a nivel internacional y finalmente la realizacion de actividades de
difusién y capacitacion de la trazabilidad en las mediciones en el ambito clinico, dirigidas a los representantes
de la industria de diagndstico in vitro que operan en México.

En este trabajo se presenta ademas el punto de vista de los laboratorios clinicos sobre las necesidades de

materiales de referencias certificados (MRC), materiales de referencia (MR) y procedimientos de medicion de
referencia, para parédmetros clinicos clave en México, de acuerdo a los datos y cifras emitidos por la
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secretaria de salud en relacion a las enfermedades més frecuentes y/o que contribuyen mayormente a la

mortandad de la poblacion mexicana.

Entre las conclusiones relevantes de este trabajo se encuentra que la industria de diagnéstico in vitro
contribuye de forma trascendental en el aseguramiento de la confiabilidad de las mediciones efectuadas por
el laboratorio clinico ya que es su responsabilidad el uso de materiales y procedimientos de referencia de alta
calidad metroldgica en la elaboracion de los calibradores y material de control, asi como el proveer de la
informacién necesaria para que cada laboratorio demuestre la trazabilidad de las mediciones que realiza. Asi
mismo, es necesario trabajar en los criterios especificados en las regulaciones nacionales, con el objeto de
homologarlos a los criterios metroldgicos internacionales, de esta forma los laboratorios clinicos mexicanos
lograran contribuir de mejor forma al cuidado de la salud de los pacientes.

Palabras clave:
Material de referencia certificado
Material de referencia
Procedimiento de medicion de referencia
Trazabilidad
Calibrador

1. INTRODUCCION

A nivel internacional el desarrollo de la metrologia
como instrumento para asegurar la confiabilidad de
las mediciones se ha desarrollado en las ultimas
tres décadas a partir de la necesidad de garantizar
transacciones comerciales equitativas; y en esta
ultima década, también se ha trasladado la
necesidad a ambitos como el de la salud,
especificamente en las mediciones que se realizan
con fines de apoyo al diagndstico médico,
mediciones de examenes clinicos, con ello la
contribucién al diagnéstico de enfermedades y
seguimiento al estado de salud de los pacientes
evoluciona a un nivel de confianza sin precedentes.

Organizaciones internacionales en diferentes
ambitos de competencia relacionados, han
integrado informacién que ha permitido desarrollar
la infraestructura para que el laboratorio clinico
cuente con elementos que permitan establecer la
trazabilidad de sus mediciones. Asi, el CIPM (The
International Committee of Weights and Mesures), la
IFCC (International Federation for Clinical Chemistry
and Laboratory Medicine) y la ILAC (International
Laboratory Accreditation Cooperation), unieron
esfuerzos en 2002 para constituir el JCTLM (Joint
Committee for Traceability in Laboratory Medicine)
[ref. 3], cuya mision es constituirse como la
plataforma mundial para promover y guiar el
reconocimiento internacional y la aceptacion de la
equivalencia de las mediciones del laboratorio
clinico, a través del establecimiento de la
trazabilidad a patrones de mediciéon apropiados,
verificando los lineamientos para el desarrollo de
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materiales de referencia certificados (MRC),
materiales de referencia (MR) y procedimientos de
mediciéon de referencia, asi mismo, integrando la
informacion de los materiales de referencia
certificados disponibles a nivel mundial, con el fin de
que los fabricantes de reactivos de diagndstico in
vitro los utilicen para asignar valor a los calibradores
provistos para su uso en el desarrollo de los
procedimientos de examen y de esta forma
asegurar la trazabilidad de las mediciones
realizadas en el laboratorio clinico.

Con base en la infraestructura creada por el JCTLM
y el estudio de la ISO Guide 17511 “In Vitro
diagnostic medical devices —Measurement of
quantities in biological samples- Metrological
traceability of values assigned to calibrators and
control materials”, First Edition 2003-08-15 [ref. 1],
la entidad mexicana de acreditacion, a.c. (ema) y el
Centro Nacional de Metrologia (CENAM), a través
de los expertos metrélogos en materia de
acreditacion y disciplinas del laboratorio clinico,
desarrollaron lineamientos para el establecimiento
de la trazabilidad a partir de la informacién
disponible, con el fin de proporcionar al laboratorio
clinico, en vias de acreditacién o acreditado bajo la
norma ISO 15189 [ref. 2], la informacion necesaria
que les permita conocer las distintas rutas de
trazabilidad de las mediciones que realizan. A estos
trabajos se han dedicado esfuerzos que comienzan
a dar resultados, tal como es la elaboracion de la
“Guia de trazabilidad metrolégica de los valores
asignados a los calibradores y material de control
empleados por el laboratorio clinico”, emitida en el
2009 por ema-CENAM [ref. 4].

SM2010-Car-21



Simposio de Metrologia 2010

27 al 29 de Octubre

En dicho documento se plantea que dadas las
limitaciones de la disponibilidad de materiales de
referencia certificados, aplicables al area clinica a
nivel mundial, es posible hacer trazables Ilas
mediciones hacia distintos materiales con valor
verdadero o métodos de referencia o ambos, en sus
diferentes combinaciones. De esto se derivan cinco
casos, también denominados como cadenas de
trazabilidad, cuyos ejemplos pueden apreciarse en
el anexo A de la Guia de trazabilidad y ejemplos
adicionales producto de este trabajo, en la tabla 1
(estos casos son ejemplos de trazabilidad de
mediciones obtenidas en laboratorios mexicanos a
partir de la informacion proporcionada por los
distintos fabricantes).

Tabla 1. Cadenas de trazabilidad metrolégica en el
area clinica con base en la ISO Guide 17511:2003.

Descripcion Ejemplos
cuenta con procedimientos de | tumorales como
medicion de  referencia ni [ el CA-125 'y
calibradores  establecido  por | @nticuerpos

dirigidos contra
antigenos como
Chlamydia.

convencion internacional y no hay
trazabilidad metroldgica al Sl.

2. INVESTIGACION Y RESULTADOS

En el camino de lograr la trazabilidad de las
mediciones, el laboratorio clinico acreditado en
México se ha enfrentado a problemas diversos,
mismos que en la actualidad se han resuelto en
alguna medida. A continuacién, en la tabla 2 se
representa la problematica y las soluciones
instauradas, asi como la propuesta de acciones que
faltan de realizar para obtener una solucion que
satisfaga las necesidades a mediano plazo.

Tabla 2. Problematica, situacién actual y propuesta
de acciones a realizar para darles solucién

Situacion actual.

Ausencia de Directrices claras para
establecer la trazabilidad de las mediciones.

Descripcion Ejemplos
Caso 1. Se cuenta con un | Electrolitos,
procedimiento de medicion de | metabolitos,
referencia  primario 'y con 9|L;0086,|
calibrador (es) primario (s) que | colesterol
. farmacos,
son trazables al Sistema h
Internacional (SI) ormonas
n esteroideas vy
tiroideas.
Caso 2. Se cuenta con un | Proteinas

procedimiento de medicion de
referencia aceptado por
convencion internacional (el cual
no es primario), y uno o mas

calibradores de medicion
aceptados por convencion
internacional sin  trazabilidad

metrolégica al Sl.

totales en suero
y albumina en
suero

Caso 3. Se cuenta con un
procedimiento de medicion de

HDL Colesterol,
células
sanguineas y

referencia aceptado por

convencién internacional (el cual ?;g;’onrzz

no es primario), pero sin hemostaticos
calibrador establecido por

convencion internacional y sin

trazabilidad metroldgica al Sl.

Caso 4. Se cuenta con un | Hormonas
calibrador establecido por | proteicas,
convencién internacional (el cual | @lgunos

no es primario), sin procedimiento %”;L‘égzg’rzz y
de medicién de referencia y sin tumorales.

trazabilidad metrolégica al Sl.

Caso 5. Procedimiento de
medicion seleccionado por los
fabricantes, debido a que no se

Productos de
degradacién de
la fibrina,
marcadores

Se ha desarrollado la Guia para la trazabilidad
metrolégica en el laboratorio clinico ema-CENAM,
basada en lineamientos internacionales como la
Guia I1SO 17511:2003. La dificultad enfrentada
consiste en la organizacion de la informacién
disponible y adaptacion a cualquiera de las cadenas
de trazabilidad propuestas en dicho documento.

Acciones propuestas.

Homologar la terminologia utilizando el vocabulario
internacional de metrologia (VIM) y el vocabulario
de metrologia en quimica y sus homdlogas, las
normas mexicanas NMX-Z-055-IMNC-2009
“Vocabulario internacional de metrologia -
Conceptos fundamentales y generales, términos
asociados (VIM)” [ref. 5] y NMX-CH-152-IMNC-
2005 “Metrologia en Quimica — Vocabulario” [ref. 6],
identificando materiales de referencia y métodos de
referencia utilizados en cada caso.

Revisién periddica de esta guia, dado que los
MRC/MR estan cambiando permanentemente
debido a factores tales como: que fenece el periodo

de vigencia del certificado correspondiente;
terminacién del lote del material en cuestion;
aparicion de MRC/MR de mayor jerarquia
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metrolégica para algunas pruebas como el MR para
hemoglobina glicosilada, registrada en la primera
version como caso 2, y actualmente ya se
encuentre en caso 1, Ver Anexo A. Ejemplos
ilustrativos adicionales para los cincos casos de las
cadenas de trazabilidad de las mediciones en el
laboratorio clinico.

Asi mismo, con base en los criterios recientemente
establecidos por los grupos de trabajo del CCQM
(Consultative Committee for Amount of Substance —
Metrology in Chemistry), es importante incluir en el
desarrollo de los lineamientos para la demostracién
de la trazabilidad de las mediciones realizadas en el
laboratorio clinico, dos aspectos mas, que son los
siguientes:

—Intervalos de referencia universales (cuando sea
factible en los casos donde no exista variabilidad
geografica 6 étnica significativa).

—Programas de control externo de la calidad y
pruebas de aptitud que aseguren que el sistema
de referencia internacional se mantiene
continuamente. Accred Qual Assur (2009) 14:393-
398. [ref. 7]

Por lo que sera necesario definir lineamientos

particulares, para lograr que estos aspectos sean

reflejados en los documentos que demuestran la
trazabilidad de las mediciones que se realizan en el
laboratorio clinico acreditado.

ll. Ausencia de Directrices que regulen la
comercializacion de productos y reactivos
para el diagnéstico in vitro en el pais.

Situacién actual.

En México existen normas vigentes desde 1993,

entre ellas:

- NOM-078-SSA1-1994, “Que establece las
especificaciones sanitarias de los estandares de
calibracion utilizados en las mediciones
realizadas en los laboratorios de patologia
clinica”, [ref. 8] emitida por la Secretaria de
salud, que establece los requisitos minimos de
calidad que deben tener los estandares de
calibracion utilizados en las mediciones
efectuadas por los laboratorios clinicos, mismas
que deben ser atendidas por la industria,
laboratorios y establecimientos dedicados a la
fabricacion, importacion y distribucion de estos
productos en nuestro pais, mencionando
ademas que los métodos empleados por los
laboratorios clinicos deben ser exactos vy
recomendados por el NIST y/o la IFCC. Los

compuestos puros deben compararse contra
Materiales de Referencia Certificados.

- NOM-064-SSA1-1993 “Que establece las
especificaciones sanitarias de los equipos de
reactivos utilizados para diagnostico” [ref. 9], se
requiere una variacion menor al 5 % de
precision intermedia (reproducibilidad intralote e
inter lote, de acuerdo a la norma) y un mismo
criterio para veracidad por recuperacion
(exactitud de acuerdo a la norma) de éstos
equipos. Lo cual seria hasta cierto punto
equivalente al requerimiento de la normativa
europea que solicita el uso de MR 6 métodos de
la mayor jerarquia metrolégica. Sin embargo,
aun existen diversas opiniones en la
interpretacion de dicha norma.

- NOM-166-SSA1-1997 “Para la organizaciéon y
funcionamiento de los laboratorios clinicos” [ref.
10], que requiere que los laboratorios clinicos
realicen aseguramiento de la calidad,
solicitando un programa de control de calidad
interno y que participen en programas de
evaluacion externa de la calidad, pero no
solicita ningun requisito relacionado a la
trazabilidad de las mediciones.

Acciones propuestas.

No obstante lo anterior y de acuerdo al estado del
arte, el cumplimiento de estas regulaciones no ha
sido alcanzado por los productores de los equipos
de diagnéstico in vitro, adicionalmente hace falta la
actualizacion y desarrollo de normativa actualizada
en funcién de las normas vigentes que se han
desarrollado a nivel internacional por la
organizacion internacional de normalizacion (1ISO) y
organizaciones como la IFCC, y considerando las
necesidades actuales de trazabilidad del laboratorio
clinico. La propuesta es actualizar la NOM 064-
SSA1-1993 [ref. 9] 6 emitir una norma oficial
mexicana equivalente a la directiva de la comunidad
europea, European Community In Vitro Diagnostic
Directive (EC IVDD), que establece lo siguiente: “La
trazabilidad de los valores asignados a los
calibradores o materiales de control debe ser
asegurada a través de procedimientos de medicion
disponibles y/o materiales de referencia de alta
calidad metrolégica” (98/79/EC, Annex1 (A) (3) 2nd
paragraph), donde se establezca que los equipos de
diagndstico in vitro que ingresen a México deberan
demostrar trazabilidad a métodos 6 calibradores de
la mayor jerarquia metroldégica, de modo tal que
teniendo una norma vigente y actualizada al
respecto, sea posible ejercer los articulos 40 y 49
sefalados en la Ley Federal sobre Metrologia vy
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Normalizacién, asi como los articulos 36 y 38 de su
reglamento. [ref. 11y 12]

Acciones propuestas.

lll. Ausencia de Materiales de referencia
certificados disponibles para parametros
clave en México.

Situacion actual.

Desarrollo de MRC nacionales por el CENAM de
analitos clave para el diagnéstico de enfermedades
importantes para la poblacién mexicana, por
ejemplo: DMR-180a y DMR-263a certificados para
glucosa, urea, creatinina, acido urico y colesterol en
suero humano congelado, DMR-190a glucosa
certificada en pureza, listados en el JCTLM como de
la mayor jerarquia metrolégica, los cuales han sido
desarrollados en los ultimos 5 afios por el Instituto
Metroldgico Mexicano. [ref. 13]

Acciones propuestas.

A pesar de los avances importantes derivado de las
acciones desarrolladas por el CENAM, aun falta
mucho por hacer, ya que con esto apenas cubre el
60 % de las necesidades de analitos clave, como se
puede apreciar en la tabla 3.

Es importante considerar que la creacién del JCTLM
para autorizacion de los materiales de referencia
certificados, materiales y procedimientos de
medicién de referencia disponibles a nivel mundial,
asi como la aprobacion de laboratorios de
referencia dedicados a la produccidon de materiales
de referencia certificados, ha sido una herramienta
de consulta muy util para que los laboratorios
clinicos en todo el mundo puedan establecer y
documentar la trazabilidad de las mediciones que
realizan.

través del sitio web del JCTLM. [ref. 3].

a) Realizar una convocatoria generalizada a toda
la Industria del diagndstico in vitro que trabaja
en el territorio mexicano, para que cuente con
esta informacién, la conozcan y se capaciten
sobre los requisitos de trazabilidad en las
mediciones del laboratorio clinico que requiere
la acreditaciéon y también permitir de esta forma
adecuar la informacion a las necesidades
actuales de sus clientes en todo el mundo.

b) Homologar y documentar de forma mas
accesible el esquema de informacion necesario
para que el usuario final establezca las cadenas
de trazabilidad de las mediciones que realiza en
el laboratorio.

IV. Ausencia de informacion facilmente
disponible para establecer la trazabilidad de
las mediciones en el laboratorio clinico.

Situacién actual.

a) Integracion de representantes de algunas casas
de la Industria del diagnéstico in vitro en los
grupos de trabajo nacionales e internacionales
relacionados al desarrollo de criterios de
trazabilidad en las mediciones del laboratorio
clinico.

b) Informacién disponible a los usuarios acerca de
materiales de referencia certificados y
materiales y procedimientos de medicion de
referencia disponibles a nivel mundial, para
establecer la trazabilidad de las mediciones a
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A cinco afos de iniciada la acreditacion de
laboratorios clinicos en México, se cuenta con 18
laboratorios acreditados, que en suma han logrado
establecer la trazabilidad en las diferentes rutas
establecidas para 947 procedimientos de examen
cuantitativos y semicuantitativos [ref. 14], apoyados
por este documento; sin embargo, de forma
continua se presentan avances en el desarrollo de
materiales y procedimientos que nos llevan a
mejorar la trazabilidad de las mediciones. Por ello,
en el presente trabajo se proponen ejemplos
adicionales a los registrados en la primera version
de la “Guia de trazabilidad metrolégica de los
valores asignados a los calibradores y material de
control empleados por el laboratorio clinico” para los
diferentes casos de ftrazabilidad, asi mismo, se
presenta la actualizacion del caso de Ia
hemoglobina glicosilada registrada en la primera
versién como caso 2, al caso 1 [Accred Qual Assur
(2010) 15:3-7], en virtud de que en fechas recientes
se ha desarrollado un material de referencia
certificado. Ver Anexo A. Ejemplos ilustrativos
adicionales para los cincos casos de las cadenas de
trazabilidad de las mediciones en el laboratorio
clinico.

Desde el punto de vista de los laboratorios clinicos y
de acuerdo a las cifras emitidas por la secretaria de
salud [ref. 15 y 16], las enfermedades mas
frecuentes que afectan la calidad de vida a la
poblacibn mexicana, asi como las principales
causas de muerte entre la poblacion femenina,
masculina e infantil (neonatos) emitida en los
ultimos 5 afios se muestra en la tabla 3.
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Tabla 3. Enfermedades mas frecuentes y/o que
causan muerte en la poblacién mexicana y sus

parametros clave para su tratamiento y diagnéstico.

Enfermedades Enfermedades Parametros
05 que que causan la clinicos clave
'g ‘S| disminuyen la muerte para su
2 5 | calidad de vida (en orden de tratamiento y
F 8| (enordende importancia) diagnéstico
importancia)
1. Infecciones 1.Diabetes HbA1c,
respiratorias Mellitus glucosa, urea,
agudas creatinina,
EGO. Cultivo
de
expectoracion

2.Infecciones

2.Enfermeda-

Perfil cardiaco

Enfermedades Enfermedades Parametros
05 que que causan la clinicos clave
'g 'S | disminuyen la muerte para su
2 5 | calidad de vida (en orden de tratamiento y
= 8| (enordende importancia) diagnéstico
importancia)
1.Infecciones |1. Problemas Biometria
respiratorias respiratorios hematica,
agudas del recién | Perfil cardiaco
nacido (CK, CK-MB,
(sindrome de | LDH, ASAT,
dificultad troponina),
respiratoria, gasometria.
hipoxia
intrauterina,
— aspiracion
2 neonatal)
© (mas de 40
5 %)
2
g 2.Infecciones |2. Anencefalia | Perfil cardiaco
é intestinales y anomalias | (CK, CK-MB,
= por otros | congénitas del | LDH, ASAT,
‘g’ organismos y | corazdn y las | troponina) y
b= las mal | grandes gasometria.
— | definidas arterias (20
%)
3.Infeccion de |3. Sepsis Hemocultivo,
vias urinarias bacteriana del | biometria
recién nacido | hematica,
(15 %) pruebas de
funcionamient
o) hepatico,
urocultivo,
EGO
3. DISCUSION

intestinales des (CK, CK-MB,
© por otros | isquémicas LDH, ASAT,
E organismos y | del corazén troponina),
o las mal coprocultivo
qE, definidas
L 3.Infeccion de | 3.Enfermedad | Perfil de
vias urinarias cerebro lipidos (lipidos
vascular totales,
colesterol
total,
triglicéridos,
HDL, LDL),
EGO,
urocultivo
1. Infecciones 1.Diabetes HbA1c,
respiratorias Mellitus Glucosa, Urea,
agudas Creatinina,
EGO, Cultivo
expectoracion
2. Infecciones 2.Enfermeda- | Perfil cardiaco
intestinales des (CK, CK-MB,
por otros | isquémicas LDH, ASAT,
organismos y | del corazén troponina),
@ las mal coprocultivo
= definidas
§ 3.Infeccion de | 3.Cirrosis y | Pruebas de
© vias urinarias otras funcionamient
= enfermedades | o hepatico (Bil
cronicas del | T, Bil D, ALP,
higado ASAT, ALAT,
Prot totales,

GGT) tiempos
de
coagulacion,
plaquetas,
urocultivo,
EGO
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Del analisis de la tabla anterior y considerando
Unicamente los  parametros que  pueden
determinarse de forma cuantitativa y
semicuantitativa, se desprende que es de suma
importancia contar con materiales de referencia
certificados (MRC), materiales de referencia (MR) y
procedimientos de medicion de referencia en
nuestro pais. El orden de importancia se muestra en
la tabla 4.
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Tabla 4. Analitos que se determinan de forma
cuantitativa o semi cuantitativa que requieren
desarrollo de MRC, MR o procedimientos de
referencia en apoyo al tratamiento y diagndstico de
enfermedades clave para la poblacién mexicana.

Poblacién Poblacién Poblacién
femenina masculina Infantil (s6lo
neonatos)
HbA1c HbA1c Hemoglobina
Glébulos rojos,
Glébulos blancos,
Eosinofilos, Basofilos,
Neutrofilos, Linfocitos
B . Monocitos y
z9 Plaquetas
) g (técnica
o lautomatizada)
CK,
CK-MB
LDH
ASAT
[Troponina
© CK, CK, CK,
5 CK-MB CK-MB CK-MB
g LDH LDH LDH
o ASAT, ASAT, ASAT
3 Troponina Troponina  [Troponina
5 CO,
2 0,
o HCO,
Lipidos Bil T Hemoglobina
totales Bil D Glébulos rojos,
Triglicéridos ALP Glébulos blancos,
HDL ASAT Eosinofilos, Basofilos,
LDL ALAT Neutrofilos, Linfocitos
S VLDL Proteinas  |Monocitos y
c
2 Totales Plaquetas
> GGT (técnica
3 TP lautomatizada)
& TTP Bil T
o Plaquetas  [Bil D
(técnica ALP
automatiza |ASAT
da) ALAT
Proteinas Totales
GGT
4. CONCLUSIONES

Se concluye entonces que es responsabilidad de la
industria de diagnéstico in vitro planificar en el
mediano plazo, el uso de materiales de referencia
certificados de la mas alta jerarquia metrologica
disponible, aprobados por el JCTLM, con el fin de
lograr la homologacion de la trazabilidad de las
mediciones realizadas en el ambito del laboratorio
clinico, ademas de proveer de la informacion
necesaria para que cada laboratorio demuestre la
trazabilidad de las mediciones que realiza.

Centro Nacional de Metrologia

Asi mismo, se concluye que es necesario
homologar los criterios especificados en las
regulaciones nacionales, con el objeto de alcanzar
el cumplimiento y estar en sintonia con los criterios
metrolégicos internacionales, con el fin ultimo de
que la industria contribuya, de modo importante, a
asegurar la confiabilidad de las mediciones
efectuadas por el laboratorio clinico y asi cumplir
con la misién de éstos, que es el aporte de
mediciones con utilidad clinica en el diagnéstico de
los pacientes y el mantenimiento de la salud de la
poblacién.

El desafio para las partes interesadas en el
establecimiento de la trazabilidad de las mediciones
en el laboratorio clinico, es en el futuro mediano,
evidenciar de forma mas contundente y objetiva la
confiabilidad de las mediciones realizadas en el
laboratorio clinico.
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