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Resumen

La presente revision engloba como los avances tecnolédgicos y de gestion deberian articular en el
aseguramiento de la calidad, para garantizar el mejor desempefio analiticos de las pruebas de
laboratorio para beneficio de la toma de decisiones en el diagnéstico, tratamiento y monitorizacién
de las enfermedades o para los programas de prevencién en poblaciones saludables. Todo esto
enfocado en los laboratorios clinicos contemporaneos. Abordaremos los temas como: big data e
inteligencia artificial, metodologias complejas, medicina de precision, gestion de la demanda del
laboratorio, pruebas en el lugar de atencién y abogacia de la Medicina del Laboratorio; y se
plantean recomendaciones para articular estas tendencias con los laboratorios clinicos.

Palabras clave: medicina de precision, gendmica, inteligencia artificial, biopsia liquida, sistemas
de atencién médica en el punto de atencioén, defensores de la salud (Fuente: DeCS BIREME).

Abstract

This review encompasses how technological and management advances should be articulated in
quality assurance, to guarantee the best analytical performance of laboratory tests for the benefit
of decision making in the diagnosis, treatment and monitoring of diseases or for prevention
programs in healthy populations. All this focused on contemporary clinical laboratorios. We will
address topics such as: big data and artificial intelligence, complex methodologies, precision
medicine, laboratory demand management, point-of-care testing, and Laboratory Medicine
advocacy; and recommendations are made to articulate these trends with clinical laboratories.

Keywords: precision medicine, genomics, artificial intelligence, liquid biopsy, point-of-care
systems, healthcare advocates (Source: MeSH- BIREME).
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Introduccion

El instituto de estandares clinicos y de laboratorio (The Clinical and Laboratory Standards Institute-CLSI), lider
mundial en estandarizacioén y armonizacion, ofrece una base de datos de terminologia armonizada, que es una
compilacién de terminologia aceptada a nivel internacional y es una herramienta de acceso voluntario para los
profesionales en ciencias de laboratorio. Segun este vocabulario, define al aseguramiento de la calidad
(Quality assurance, eninglés) en:

1) Parte de la gestion de la calidad centrada en proporcionar confianza en que se cumpliran los requisitos de
calidad (ISO 9000).

2) Un conjunto completo de politicas, procedimientos y practicas utilizadas para monitorear todo el proceso
de prueba del laboratorio y garantizar que los resultados del sitio de prueba sean confiables.

Tiene algunas notas aclaratorias™:

* Nota 1: Esla practica que abarca todos los procedimientos y actividades dirigidas a asegurar que se logre
y mantenga una calidad especifica del producto. En el entorno de prueba se incluye: monitorear todas las
materias, suministros, instrumentos, procedimientos (recogida, transporte, almacenamiento y
procesamiento), mantenimiento de registros, calibracién y mantenimiento de equipos, control de calidad,
prueba de aptitud, formacion de personal y todo lo relacionado en la produccion de los datos.

* Nota 2: Son actividades que incluyen monitorizar, evaluar, acciones preventivas y correctivas, si es
necesario y monitorizar acciones correctivas para las fases pre - analitica y post analitica.

* Nota 3: Se describe como un conjunto planificado y sistematico de actividades de calidad.

* Nota 4: Incluye monitorizar, evaluar y tomar acciones correctivas, si es necesario, con base en las
evaluaciones y monitorizar las acciones correctivas para las actividades de pre-examen, durante el
examen y pos-examen.

* Nota 5: Comprende el aseguramiento de la calidad interno, el aseguramiento de la calidad externo y esta
interrelacionado con el control de la calidad.

* Nota 6: Son un conjunto integral de politicas, procedimientos y practicas que se utilizan para monitorear
todo el proceso de prueba del laboratorio y garantizar que los resultados de la prueba sean confiables.

Elmismo vocabulario armonizado, refiere que calidad (quality, eninglés) es:

1. Grado en que un conglomerado de caracteristicas inherentes de un objeto cumple con los requisitos
(modificado de ISO 9000).

2. Laboratorio clinico (LC): Es un conjunto de procesos bien definidos y ejecutados que crean un sistema
para larecoleccién, el examen y el informe de muestras humanas que: apoya el diagnéstico, prevenciony
manejo de estados de enfermedad; genera informacién que tiene utilidad clinica y un impacto 6ptimo en
los resultados de salud; cumple con los objetivos de precision, reproducibilidad y trazabilidad; se esfuerza
por minimizar el error. Es oportuno, seguro, eficiente y rentable; que se enfoca en la satisfaccion del cliente
y lamejora continua (ISO/TR 22869).

Sobre, control de calidad (quality control, en inglés) es definida como parte de la gestion de la calidad, centrada
en el cumplimiento de los requisitos de calidad (ISO 9000). Adiciono algunas notas aclaratorias:

* Nota 1:Incluye las técnicas y actividades operativas utilizadas para cumplir con los requisitos de calidad.

* Nota 2: En las pruebas de atencion médica, el conjunto de procedimientos disefiados para monitorear el
método de prueba y los resultados para asegurar el desempefio apropiado del sistema de prueba.

* Nota 3: Incluye probar los materiales de control de calidad, graficar los resultados y analizarlos para
identificar fuentes de error, y evaluar y documentar cualquier accién tomada como resultado de este
analisis.

* Nota 4: Incluye la prueba de materiales de control normales y anormales, el registro de los resultados, la
identificacion de fuentes de error y la evaluacién y documentacién de cualquier accién correctiva tomada.

* Nota 5: En las pruebas de laboratorio clinico, el control de calidad incluye los procedimientos destinados a
monitorear el desempefio de un procedimiento de prueba para garantizar resultados confiables.

* Nota 6: Son el conjunto de procedimientos realizados en un laboratorio para la evaluacion continua del
trabajo realizado en el laboratorio y la evaluacion de las pruebas para decidir si son lo suficientemente
confiables para entregar los resultados al proveedor de atencién médica solicitante. El objetivo principal es
asegurar la consistencia dia a dia de las mediciones u observaciones, si es posible, de acuerdo con un
indicador de veracidad, como un material de control con valores asignados por el usuario final.

* Nota 7: Se describe como técnicas y actividades operativas que se utilizan para cumplir con los requisitos
de calidad.

Resumiendo, la calidad es la capacidad de un producto o servicio para cumplir con su propésito o necesidad del
consumidor. La gestion de la calidad (Quality management) es el sistema utilizado para lograr y gestionar la
calidad. Los subconjuntos de gestion de calidad incluyen aseguramiento de la calidad (AC), como el proceso
que garantizala calidad, y el control de calidad (CC), que es laforma de evaluarla calidad (Figura 1).
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Gestién de la calidad
Aseguramiento Control de
de la calidad calidad

Figura 1. Componentes de gestion de la calidad®.

EIAC, comenzd en la década de 1950, con la finalidad de brindar confianza en que se cumplan los requisitos de
calidad. Esto es importante tanto para las partes interesadas internas, como el liderazgo, los pacientes y los
gestores clinicos, y otras partes externas interesadas. EI CC emplea herramientas para lograr sus objetivos, y la
informacion obtenida es utilizada para certificar que el rendimiento cumple los estandares de calidad
identificados. EIAC reacciona a las imperfecciones en el sistema para lograr resultados idéneos.

La gestidn de la calidad, es el paraguas general que abarca tanto CC como AC, y se refiere a la administracion
del disefio de sistemas, politicas y procesos que minimizan, si no eliminan los dafios, mientras optimizan la
atencion al paciente y sus resultados®.

Segun el CDC (Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades) de los EE.UU, menciona que el AC
del laboratorio, abarca una variedad de actividades que permiten a los laboratorios lograr y mantener altos
niveles de precision y competencia a pesar de los cambios en los métodos de prueba y el volumen de muestras
analizadas. Un buen sistema de control de calidad hace estas cuatro cosas""
1. Establece procedimientos operativos estandar (POS) para cada paso del proceso de analisis de
laboratorio, que van desde el manejo de muestras hasta la validacion del rendimiento del instrumento.
2. Define los requisitos administrativos, como el mantenimiento obligatorio de registros, la evaluacion de
datosy las auditorias internas para monitorear el cumplimiento de los POS.
3. Especifica las acciones correctivas, la documentacion y las personas responsables de llevar a cabo las
acciones correctivas cuando se identifican problemas.
4. Mantiene el desempefio de alta calidad en los empleados.

Considerando todo lo planteado, en esta revisidbn veremos los temas mas importantes relacionados al
aseguramiento de la calidad en los laboratorios clinicos (LC), desde dos perspectivas:
» El aseguramiento de todos los componentes del proceso total del test, segun la norma ISO 15189:2022
Laboratorios médicos - Requisitos de calidad y competencia; recién publicada.
* Temas actuales que debemos tener presentes dentro del aseguramiento de la calidad.

NormalSO 15189:2022"

Los LC, tienen el privilegio de tener en las regulaciones del sector salud, una norma especifica de acreditacion,
cuyo objetivo es el AC en todos los procesos vinculados al proceso total del test. Esta cuarta edicién de la norma
ISO 15189, incluye los siguientes cambios, en comparacion a su version anterior:
* Unalineamiento conlanorma ISO/IEC 17025:2017.
* Incorporacion de los requisitos para los analisis realizados cerca del paciente (POCT-Point of care
testing).
« Enfasis en lagestion del riesgo.

En esencia, el objetivo de lanorma es promover el bienestar de los pacientes y la satisfaccion de los usuarios del
laboratorio, a través de la confianza en la calidad y competencia de los LC. Contiene requisitos para que el LC
planifique e implemente las acciones para evaluar los riesgos y oportunidades de mejora.

Los beneficios incluyen:
* Aumento de la eficacia del sistema de gestion.
* Disminucién de la probabilidad de generar resultados incorrectos y reducir el dafio potencial causado a los
pacientes, al personal del laboratorio, ala sociedad y al medio ambiente.

Destaca que el LC es crucial para el cuidado del paciente. La norma puede utilizarse en otros servicios, como
diagnostico por imagenes, terapia respiratoria, pruebas fisiolégicas, bancos de sangre y servicios de
transfusion. Los ocho componentes de esta norma se detallan en la figura siguiente (Figura 2).
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Los 8 componentes de la norma 1SO 15189:2022

Laboratorios clinicos — Requisitos para la calidad y la competencia (*)

Requisitos
Referencias Términos y Requisitos estructurales,
normativas definiciones generales y de
gobernanza

Objeto y
campo de
aplicacién

Requisitos
delos
recursos
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del sistema
de gestién

Requisitos
del proceso

Bt horma  esphcifics oy ISOIEG Guida S& Incluyen 32 thsenlnos 41 Imparcialidad 5.1 Entidad legal 61 e 7 o :g;::,'ﬁi:,e-::';ﬁs,-vm,

requisitos para la calidsd v lo BE:3007, ISOREC Inttmesdfwww iso.oglobn 4.2 Canfidgencialidad 5.2 Director del f:.? Persanal 12 Pru(:.-;;u d. sl el istemm;
t Ios LC. £s aplicabl 1T000:2020, hittps:/} www.slectropedia,.org! 4.3 Requisitos. relasivos labaratario 6.3 Instalaciones v preansiticas e gestin

:o;:::::::; ::m,;:;‘d::,; ISQIES a fos pacienies 53 Acthvidades del condicicnes ambientales 7.3 Frozesas analiticns o £ Cantrol de documentas det

sistemas de gestin y | evaluacién 1T2E2017 labarsaria 6.4 Equipamienta de andlisis sistoma do gestidn

5.4 Lstructura y autoridad 6.5 Caibracidn y 7.4 Procesas 8.4 Cantrol de registros

de su competencia, También e 2 Z i
% _ 5.5 Obspetivas y politkas ]

aplicable  para  canfi 5.6 Gestion del st del equipamiento #.5 Trabajn no canfarme fiesgas y las oporturidades de

reconacer | competencia de los LC 6.6 Reactives y matenales 7.6 Cantral de ditos y mejore

pat los wsiaarian del laboratario, ls conmmiile i de b informacidn 8.6 Mejora

autoridades reguladaras v lox 6.7 Acuerdas de 8.7 Na canformidades

organismos de acreditacicn, i

8.5 Acciones para |os abordar

icacii de 4 acciones carrectivas

B Producton y servitios eontiiidady 4.8 Evaluacianes
B.9 Revisionds pov la direccidn

propcrcionadon preparacin pars
externamente Emergentiss

Figura 2. Componentes de lanorma ISO 15189:2022" .

Fuente: Norma internacional ISO 15189:2022 (traduccion oficial). Publicado en Suiza. Version espafiola publicada en 2023. LC: laboratorio
clinico.(*) Ademas la norma incluye un: anexo A (normativo) Requisitos adicionales para los analisis realizados cerca del paciente (POCT),
un anexo B (informativo) Comparacion entre las Normas ISO 9001:2015 e ISO 15189:2022, un anexo C (informativo) Comparacion entre las
Normas ISO 15189:2012 e ISO 15189:2022 (este documento) y la bibliografia.

En cada uno de los requisitos: generales, estructurales y de gobernanza, de los recursos, del proceso y del
sistema de gestion; se abordan todos los aspectos clave, para asegurar la calidad del proceso total del test®.

Por ejemplo, dentro de los requisitos estructurales y de gobernanza, incluye el requisito 5.2 sobre el director del
laboratorio. Este requisito esta subdividido en tres puntos:
5.2.1 Competencia del director del laboratorio: el LC debe estar dirigido por una o varias personas sea cual
fuere sudenominacion, que tengan la calificacion, la competencia, la autoridad delegada, la responsabilidad
y los recursos especificados para cumplir los requisitos de esta norma.
5.2.2 Responsabilidades del director del laboratorio: el director es responsable de la implementacion del
sistema de gestion. Se deben documentar las obligaciones y responsabilidades del director.
5.2.3 Delegacion de obligaciones: el director del laboratorio puede delegar determinadas obligaciones o
responsabilidades. Sin embargo, el director del laboratorio debe mantener la ultima responsabilidad del
funcionamiento general del laboratorio.

Cada requisito, se amplian los detalles que se deben de cumplir para el AC, considerando su obligatoriedad, si
anhelamos acreditar el LC con esta norma. Destacar que es de lectura obligatoria y debemos hacer el mayor
esfuerzo por implementarla. Debemos comprender que «Los LC respiran calidad», por esta razén se debe
trabajar bajo un sistema de gestion de la calidad, que permita asegurar los componentes esenciales de su
trabajo como son el control y el aseguramiento de la calidad®.

En adicién, implementar la gestion del riesgo dentro de los procesos del LC, ahora es parte de la norma ISO
15189:2023. La norma menciona que la direccidén del laboratorio debe establecer, implementar, y mantener
procesos para identificar los riesgos de dafio a los pacientes y las oportunidades parala mejora en el cuidado del
paciente. En el articulo «Gestion de riesgos en los laboratorios clinicos» se amplia todo lo relacionado al tema®.

En el caso puntual del Peru, existe una gran limitacion que debe ser resuelta en los proximos afios. En la
actualidad los LC o servicios de Patologia Clinica, no tienen una direccién a nivel del ministerio de salud, que
lidere las prestaciones clinicas de los LC. Al no contar con un plan estratégico nacional, no tenemos un
prograrg)a nacional de acreditacion de los LC bajo la norma ISO 15189:2022. Esperemos que esta realidad
cambie®.

Es posible que esta orfandad esté presente en otros paises de la region y en aquellos paises de bajos y
medianos ingresos en otros continentes. Existen serias limitaciones en las regulaciones y programas
nacionales de gestion de la calidad en los LC®.

Figueroa-Montes L.
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Temas actuales que debemos tener presentes dentro del aseguramiento de la calidad

En esta parte de la revisién, abordaremos seis diferentes aspectos vinculados en la modernidad y avance
tecnologico de los LC a nivel global, en especial en los paises de laregion en Latinoamérica (Figura 3).

Temas actuales que debemos tener presentes dentro del aseguramiento de la calidad

1 2 3 4 5 6

Big Pata . Metodologias Medicina de Gestitndu la Pruebas AngE.IC.I adeia
Inteligencia corilelas caclilia demanda en Medicina de
artificial Pl P los LC POCT Laboratorio

)

ADVOCACY

POCT : Point of Care Testing

Figura 3. Temas actuales a considerar como parte del aseguramiento de la calidad.

Elaboracién personal del autor — Luis Figueroa-Montes. POCT : Point of Care Testing.

Comprender cada uno de estos temas, su desarrollo e implementacién en los LC, es necesario para garantizar
alcanzar los estandares ideales en el proceso total de las pruebas de laboratorio.

Big data e inteligencia artificial

La medicina de laboratorio (ML) es una ciencia digital. Cada establecimiento de salud, en especial hospitales del
segundo o tercer nivel - institutos, producen una gran cantidad de datos todos los dias, desde simples
resultados numéricos hasta resultados muy complejos como los «Omicos y metadatos». Procesar, conectar,
almacenar y ordenar grandes cantidades de estos datos individuales requiere de técnicas de Big Data. Es
fundamental para cualquier analisis de datos sofisticado, en grandes bases de datos. Para que los datos, se
puedan utilizar de manera 6ptima con fines clinicos y de investigacion, deben ser precisos, es decir:

localizables, accesibles, interoperables y reutilizables"”.

Hoy, los LC se enfrentan a una nueva transformacion. Son impulsores positivos: administracion diagnéstica,
avances en las pruebas moleculares / genotipicas y de tecnologia innovadora. Estos impulsores, allanan el
camino para obtener resultados de laboratorio mas personalizados. Ademas, la miniaturizacion de los
dispositivos POCT y su implementacién en la telemedicina, sefiala el papel fundamental del laboratorio en las
pruebas «Cercanas al paciente» y apunta a ser un nuevo papel en el futuro de los LC.

Por todas estas razones, las competencias y habilidades de los profesionales de ML nunca cubriran la
aplicacion tedérica matematica sofisticada del machine learning. Existe una necesidad urgente de mejorar la
cooperacion entre los expertos de laboratorio y de inteligencia artificial (IA), para coordinar, gobernar los
procesos y asi favorecer la implementacion de tecnologias apropiadas en los LC. De lo contrario, se corre el
riesgo de obtener un escenario plagado de tecnologias sofisticadas, con poca utilidad para el laboratorio y el

paciente"”.

Segun Rouhiainen, define a la IA como la capacidad de las maquinas para el uso de algoritmos, aprender de los
datos y utilizar lo aprendido en la toma de decisiones, como lo haria un ser humano. Segun el informe de la
Fundacién Konrad Adenauer, sobre |A en Latinoamérica, los paises con un mayor niumero de iniciativas en I1A
son: Estados Unidos de América, Reino Unido y Australia. Esto evidencia que los paises con alto desarrollo
econdmico promueven la mayor parte de las iniciativas. Refiere que la IA est4 en convergencia con la tecnologia
5G, la computacién en la nube y la ciberseguridad; formando parte de la revolucién 4.0 y busca la resolucion de
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problemas complejos en la humanidad, a través del analisis de la big data. EIl Peru, proyecta para el 2026
concluir la Estrategia Nacional de Inteligencia Artificial (ENIA) y, con ello, tener planteado un esquema ético y

legal para regulary potenciarla IAen el Per("”.

Ahora, en relacién a la IA, un tema vital es la parte ética. La OMS, publicé un informe titulado «Etica y
gobernanza de la inteligencia artificial en el ambito de la salud» adoptando enfoques éticos para el uso

adecuadodelalAen el dambito de lasalud"®.

La prestigiosa revista The New England Journal of Medicine (NEJM) esta publicando una serie articulos
ampliando las dimensiones y el impacto de la inteligencia artificial en los sistemas de salud. Refiere que la IA
tiene un enorme potencial para avanzar en la practica clinica y la prestacion de atencion al paciente. La nueva
serie de articulos de revision «Inteligencia artificial en medicina», explora el papel de la tecnologia de 1A en la
medicina clinica, la salud digital, examina las promesas y los riesgos de su aplicaciéon en todo el proceso de
atencion médica™.

Para resumir, se debe integrar en el espectro del aseguramiento de la calidad, en relacién ala big data e |1A:

* Integrar profesionales competentes en esta disciplina y que se incorporen al equipo humano del LC.

* Garantizarlos temas de interoperabilidad y lenguajes con los protocolos HL7, LOINC (Logical Observation
Identifiers Names and Codes - Conjunto de identificadores, nombres y codigos) y Snomed-CT
(Systematized Nomenclature of Medicine — Clinical Terms) que es la terminologia clinica integral,
multilingle y codificada de mayor amplitud, precision e importancia desarrollada en el mundo.

* Implementarla seguridad de la informacion y todos los aspectos éticos relacionados al uso de la IA.

Metodologias complejas modernas

El avance tecnolégico en la ML es veloz y estamos a la vanguardia de la innovacién en tecnologias médicas.
Existen tres elementos centrales que estan definiendo esto: la automatizacion del laboratorio, la tecnologia de la
informacion y la tecnologia analitica o de la prueba. Nos enfocaremos en el ultimo elemento. No existe duda de
que las nuevas metodologias y pruebas en la ML estan creciendo de manera exponencial.

PCRdigital

Las técnicas moleculares como la reaccién en cadena de la polimerasa y sus variantes, eran consideradas
pruebas esotéricas hace unas décadas. En este momento, son comunes, no solo por elimpulso de la pandemia
del SARS-CoV-2, sino también por la facilidad de su disponibilidad y menores costos®. Una de estas variantes
de la reaccion en cadena de la polimerasa es el PCR digital (dPCR), que se basa en el reactivo de particion
donde moléculas de una sola plantilla se amplifican y visualizan de forma individual, lo que ofrece una mayor
precision y otros mejores indicadores que las técnicas de PCR anteriores. En consecuencia, la dPCR es en
especial adecuada para aplicaciones de medicina de precisién que requieren una caracterizacién molecular
precisa con alta sensibilidad"™.

Omicas

Con el mapeo del genoma humano, las 6micas avanzan. Las tecnologias futuras tienen el potencial de detectar
no solo genes susceptibles relacionados con el cancer, sino también ayudar en diferentes aspectos de las
Omicas: gendmica, protedmica, transciptémica, metabolémica, farmacogendmica, entre otras. En cuanto a las
ciencias 6micas, se espera que la mejora en la capacitacion de profesionales, tanto a nivel nacional como
internacional, contribuya significativamente al enriquecimiento de la investigacion y las experiencias clinicas.
Este aumento en el numero de expertos calificados, tanto en nuestros paises como en el extranjero, esta
destinado a elevar la calidad y alcance de estos esfuerzos colaborativos, impulsando asi el avance y la amplitud
de los conocimientos en este campo. En estos tiempos donde estan surgiendo muchas tecnologias y datos
estandarizados, la colaboracién es muy importante para la investigacion y su traduccién al sistema de salud
publica, ayudando en laimplementacion de la medicina de precision™™.

Secuenciacion de préxima generacion

Desde la secuenciacion de Sanger, las tecnologias de secuenciacion de proxima generacion han evolucionado
de manera significativa para proporcionar una mayor produccion de datos, eficiencias y aplicaciones. La
secuenciacién de préxima generacién (Next Generation Sequencing- NGS) es una tecnologia de
secuenciacion paralela masiva que ofrece un rendimiento, escalabilidad y velocidad ultra altos. Esta tecnologia
se utiliza para determinar el orden de los nucle6tidos en genomas completos o regiones especificas de acido
desoxirribonucleico o acido ribonucleico. La NGS ha revolucionado las ciencias bioldgicas, permitiendo que los
laboratorios realicen una amplia variedad de aplicaciones y estudien sistemas biolégicos a un nivel genémico"™.
Tener presente que, las NGS son pruebas paraclinicas que siempre deben partir de una aproximacion clinica
inicial y dgo)una vision integral del paciente que incluye resultados de otras pruebas paraclinicas para su uso
razonado“".
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Biopsia liquida

El cancer es como un asesino escurridizo: muta, se esconde y puede regresar de forma rapida. En la actualidad
se viene desarrollando esta herramienta que ayudara a entenderlo y a ofrecer un tratamiento personalizado
(medicina de precision), incluso tiene la fortaleza de hacer un diagnéstico precoz del cancer, a través de la
sangre. Las biopsias liquidas estan revolucionando de forma drastica el campo de la oncologia clinica,
ofreciendo un diagnostico y monitoreo continuo del cancer, disefio de regimenes terapéuticos personalizados y
deteccion de resistencia terapéutica® .

Repeticiones palindrémicas cortas, agrupadas y regularmente interespaciadas (en inglés, Clustered Regularly
Interspaced Short Palindromic Repeats— CRISPR)

Esta metodologia, gener6 un gran impulso para el desarrollo de nuevos métodos que exploran los genomas y
brindan formas viables de editar y manipular el genoma. Las mutaciones genéticas que generan el crecimiento
incontrolable, la capacidad de invasion de las células y la resistencia al tratamiento, son caracteristicas de las
células cancerosas que podran tratarse en un futuro mediante el uso de «Tijeras moleculares», entre ellas
CRISPR/Cas9%. La edicién del genoma consiste en el uso de tijeras moleculares, como las nucleasas
artificiales programables, que permiten cortar el genoma en lugares deseados. La simplicidad y versatilidad de
los sistemas CRISPR-Cas ha llevado a su rapida adopcién como la tecnologia de ediciéon del genoma mas
utilizada para manipulaciones de ADN especificas del sitio®”.

Existen nuevas metodologias complejas modernas, que poco a poco, asi como las variantes en biologia
molecular fueron mejorando; estas metodologias se implementaran en forma escalonada en los LC en paises
de bajos y medianos ingresos. Destacar que metodologias tradicionales tienen mejoras que también suman en
este proceso, como la espectrometria de masa, la citometria de flujo y otras. Amedida que avanzamos; cienciay
tecnologia son las palabras clave que nos impulsaran a los laboratorios hacia la segunda mitad del siglo XXI
(Figura4).

Metodologias complejas emergentes en Medicina de Laboratorio

1 2 3 4 5

Repeticiones
palindrémicas
cortas, agrupadas

Reaccién en Secuenciacion de y resnilarmante
cadenadela nueva generacién L. A ) ,
polimerasa (PCR) (Next Generation Biopsia liquida interespaciadas
digital Sequencing - NGS) (Clustered Regularly
Interspaced Short
Palindromic Repeats -
CRISPR)

Tetlsas pse gl

Figura 4. Nuevas metodologias complejas en Medicina de Laboratorio.

Fuente: elaboracion personal del autor — Luis Figueroa Montes

Para resumir, se debe integrar en el espectro del aseguramiento de la calidad, en relacion a las metodologias
complejas modernas:
* Integrar profesionales competentes en estas metodologias y que se incorporen al equipo humano del LC,
para garantizar el proceso total de estas pruebas especializadas.
» Garantizartodos los aspectos en el control de calidad.
* Considerar el manejo de los datos en su interpretacion hacia el médico tratante; es decir un componente
de asesoria constante al clinico.
» Cubrirtodos los aspectos éticos relacionados al uso de las nuevas metodologias complejas.

Medicina de precision

Anéloga a la medicina personalizada, es un enfoque innovador que usa informacién genémica, ambiental y del
estilo de vida, para guiar las decisiones relacionadas con su tratamiento médico. El objetivo es proporcionar un
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enfoque mas preciso para la prevencion, diagndsticoy tratamiento de enfermedades®.

Con el uso de las metodologias complejas, la medicina de precision avanza hacia la individualizaciéon del
tratamiento del paciente. Por eso, es crucial implementarlas en nuestros paises. La actual brecha, es ;Cémo
hacer llegar toda esta informacion al médico tratante, pero que ya sea considerara dentro de las guias de
practica clinica, con la evidencia médica robusta como parte de revisiones sistematicas y metaanalisis, para la
toma de decisiones?

Un interesante articulo publicado el 11 de septiembre de 2022, por Eric Topol (médico cardidlogo, genetista e
investigador), titulado «Gendmica humana versus gendmica clinica», menciona que han pasado mas de 20
afios desde que se secuencio el primer genoma humano, sin embargo, la enorme cantidad de datos que se ha
generado no se han transformado en beneficio de la atencion clinica del paciente, de forma rutinaria. Ala fecha,
se ha secuenciado el genoma a mas de 30 millones de personas en el mundo, de diferentes paises y
continentes. Destacando que estos programas de investigacién, han generado muy poco uso de esta

secuenciacion de los genomas, para un impacto en la practica clinica diaria en los pacientes®.

Para resumir, se debe integrar en el espectro de la medicina de precision, en relacion al aseguramiento de la
calidad:
¢ Integrar profesionales competentes que puedan liberar reportes que ayuden a los médicos tratantes a
tomar decisiones en beneficio de los pacientes.
* Generar evidencia cientifica, para que estos resultados permitan generar revisiones sistematicas y
fortalezcan el conocimiento médico.

Gestion de lademanda del laboratorio

En una reciente publicacion realizada en la revista de Quimica Clinica y Medicina de Laboratorio de febrero
2023, titulado: Implementacion de tecnologias emergentes, productos sanitarios para diagnéstico in vitro
(IVDR) y practicas sostenibles en laboratorios médicos inteligentes y ecolégicos. Oportunidades y Desafios, la

profesora Tomris Ozben, consolida diferentes publicaciones de alto impacto es esta disciplina médica®”.

Uno de estos articulos titulado «Disrupcion versus evolucion en medicina de laboratorio. Desafios actuales y
posibles estrategias, haciendo que los laboratorios y la profesion de especialistas en laboratorio, estén
preparados para el futuro», escrito por el profesor Jane Cadamuro, del departamento de ML, de la Universidad
Médica Paracelso de Salzburgo en Austria. El menciona que el futuro de la profesion de este profesional es
prometedor, ya que es la Unica profesiéon médica que cuenta con una experiencia tan amplia en el diagnostico de
pacientes. Sin embargo, los especialistas de laboratorio deben desarrollar estrategias para brindar esta

experiencia, adaptandose a las tecnologias y demandas que evolucionan de forma rapida®.

Los doctores Giuseppi Lippi y Mario Plebani en un articulo titulado: Diagndstico Integrado: ;el futuro de la
medicina de laboratorio? Refiere que esta nueva disciplina, se define como la convergencia de imagenologia,
anatomia patolégica y laboratorio clinico; servicios que cuentan con tecnologia de la informacién avanzada, y
tiene un enorme potencial para revolucionar el diagnéstico y el manejo terapéutico de enfermedades humanas,
incluidas aquellas que causan el mayor numero de muertes en todo el mundo. Estas tres disciplinas de
diagnostico conceptualmente separadas, comparten cada vez mas caracteristicas comparables®. Quizas el
futuro de laintegracion no esta tan lejana.

Para resumir, se debe integrar en el espectro de la gestion de la demanda en los laboratorios clinicos, en
relacion al aseguramiento de la calidad:
* La pertinencia del mejor uso de la prueba ofertada. Evitar la sobre o la sub utilizacién de las pruebas de
laboratorio, pensando siempre en el bienestar del paciente.
¢ Iniciar unaintensa actividad educativa hacia los usuarios y demandantes clinicos de las pruebas, para que
tomen mejores decisiones para el diagnéstico, tratamiento y monitorizacion de las enfermedades.

Las pruebas en el lugar de atencion (Pruebas Point of Care Testing -POCT)

Las pruebas en el lugar de atencién se refieren a pruebas de diagnéstico realizadas fuera del laboratorio central,
cerca del paciente y, a menudo, junto a su cama. Estas pruebas en general las realiza personal clinico que no
esta capacitado en laboratorio y, como tal, a menudo no aprecian la importancia de las actividades de control de

calidad destinadas a garantizar la calidad de las pruebas realizadas".

En un entorno hospitalario, es el laboratorio central el que supervisa el POCT y garantiza que se implementen
las practicas de control de calidad. Las auditorias para el cumplimiento de las politicas y procedimientos
vigentes por parte de los usuarios de POCT son clave para informar las iniciativas de mejora de la calidad®”.
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Por esta razon es clave que las practicas de aseguramiento de la calidad para POCT, supervisadas por
profesionales de laboratorio, garanticen programas y resultados de POCT de alta calidad. Silas pruebas POCT
en los entornos hospitalarios son regulados, se debe considerar cdmo se gestionaran y supervisaran para
garantizar que se implementen practicas adecuadas de garantia de calidad®.

En ese sentido, es crucial que el profesional que lidere este programa dentro de los laboratorios clinicos, deban
contar con una certificacion profesional, con el conocimiento, la capacitacion y habilidades necesarias para

liderar este programa®”.

Las pruebas POCT permiten una evaluacion médica oportuna, que puede conducir a mejores resultados para
los pacientes, ademas de mas efectividad y satisfaccion del paciente. La practica clinica debe ser evaluada
mediante un estudio basado en resultados. Por ejemplo, politicas generadas para evitar eventos adversos, la
falta del acceso al diagnostico, proporcionar un tratamiento oportuno y demas. El uso de dispositivos POCT no
sblo requiere consideraciones sobre la tecnologia para la produccién y gestion de pruebas aceptables
posiblemente gestionadas por el laboratorio central, también implica un cambio en la practica de diagnéstico en
todas las organizaciones de salud®”.

En la nueva norma ISO 15189, destaca un cambio muy importante. Se incorpora a esta norma los requisitos
para los analisis realizados cerca del paciente (POCT) desafio que debe ser considerado por los gestores y
lideres de los laboratorios clinicos®.

A pesar de hacer visible la necesidad de incorporar las pruebas POCT dentro de la sinfonia sanitaria, aun
existen muchos paises que no generan normas o regulaciones para suimplementacion®.

Para resumir, se debe integrar en el espectro de las pruebas POCT en los laboratorios clinicos, en relacién al
aseguramiento de la calidad:
 El laboratorio clinico debe asumir un programa de supervisién del correcto uso de estas pruebas en el
ambito hospitalario, garantizando su control de calidad y desempefio analitico.
* Los paises deben generar normas y regulaciones para el uso correcto de las pruebas POCT en los
sistemas de salud en su uso hospitalario y comunitario.

Abogacia de laMedicina del laboratorio

En 2018 LANCET através de su comision de diagnéstico (The Lancet Commission on diagnostics), destacéd que
los lideres de los LC, patologos clinicos o patélogos no hacian visible lo que hacemos dentro de las cuatro
paredes llamado /laboratorio clinico. Ahora este problema que parece individual, también pasa desde las
instituciones que tutelan el quehacer profesional de la ML en el mundo, donde sus consensos o
recomendaciones no son consideraras en las publicaciones que se generan en la asamblea mundial de la salud
de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS). Es decir, existen eslabones rotos®®***”.

La abogacia, tiene influencia en el cuidado de la salud, incluida la forma en que podemos organizar los LC.
Nuestros servicios, por ejemplo, permanecen invisibles dentro de los actuales objetivos de desarrollo
sostenibles de la OMS. La ausencia de liderazgo, impacta en el debate sobre politicas de salud, a nivel nacional
y mundial. Debemos incorporar diferentes componentes para fortalecer las estrategias de mejora, como:
politica narrativa, politica organizacional, politica simbdlica, politica econdmica, politica cientifica y politica de

los politicos®.

Los patélogos clinicos o anatomo patdlogos, casi no ocupan puestos de liderazgo importantes en los
financiadores internacionales de la salud, financiadores nacionales en investigacion, en establecimientos de
salud, entre otros. Por lo tanto, corresponde a nuestra comunidad de Medicina de Laboratorio, evaluar este
desequilibrio y asumir roles de liderazgo, a fin de garantizar que los laboratorios clinicos se incorporen en la
agenda de salud®.

Para resumir, se debe integrar en el espectro de la abogacia en Medicina de Laboratorio, en relacién al
aseguramiento de la calidad:
* Los profesionales de Medicina de Laboratorio deben de dejar de ser invisibles, y deben hablar de lo que
hacemos en los laboratorios clinicos.
* Los profesionales de Medicina de Laboratorio deben de luchar por estar en las mesas decisoras de las
politicas publicas donde se articulan las estrategias sanitarias y las pruebas de laboratorio clinico, para
afrontar las enfermedades no transmisibles y transmisibles.

En la siguiente tabla resumo estas recomendaciones, de cdmo estos temas actuales deberian articular con el
aseguramiento de la calidad en base a las tendencias tecnologicas y de gestion(Tabla 1).
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Tabla 1. Recomendaciones sobre cémo articular las tendencias en Medicina de Laboratorio y el aseguramiento
de la calidad

Temas

Recomendaciones
actuales

Integrar profesionales competentes en esta disciplina y que se incorporen al equipo humano
del LC.
Garantizar los temas de interoperabilidad y lenguajes con los protocolos HL7, LOINC
Big data e (Logical Observation Identifiers Names and Codes - Conjunto de ldentificadores, Nombres y
inteligencia  Cddigos) y Snomed-CT (Systematized Nomenclature of Medicine — Clinical Terms) que es la
artificial terminologia clinica integral, multilinglle y codificada de mayor amplitud, precision e
importancia desarrollada en el mundo.
Implementar la seguridad de la informacién y todos los aspectos éticos relacionados al uso
de la IA.
Integrar profesionales competentes en estas metodologias y que se incorporen al equipo
humano del LC, para garantizar el proceso total de estas pruebas especializadas
Metodologias Garantizar todos los aspectos en el control de calidad.
complejas Considerar el manejo de los datos en su interpretacion hacia el médico tratante; es decir un
componente de asesoria constante.

Cubrir todos los aspectos éticos relacionados al uso de las nuevas metodologias complejas.

Integrar profesionales competentes que puedan liberar reportes que ayuden a los médicos
Medicina de tratantes a tomar decisiones en beneficio de los pacientes.

precision Generar evidencia cientifica, para que estos resultados permitan generar revisiones
sistematicas y fortalezcan el conocimiento médico.
La pertinencia del mejor uso de la prueba ofertada. Evitar la sobre o la sub utilizacion de las
Gestion de la pruebas de laboratorio, pensando siempre en el bienestar del paciente.
demanda del |Iniciar una intensa actividad educativa hacia los usuarios y demandantes clinicos de las
laboratorio pruebas, para que tomen mejores decisiones para el diagnéstico, tratamiento vy
monitorizacién de las enfermedades.

El laboratorio clinico debe asumir un programa de supervision del correcto uso de estas
pruebas en el ambito hospitalario, garantizando su control de calidad y desempefio analitico.

Pruebas en el
lugar de

e Los paises deben generar normas y regulaciones para el uso correcto de las pruebas

POCT en los sistemas de salud en su uso hospitalario y comunitario.

Los profesionales de Medicina de Laboratorio deben de dejar de ser invisibles, y deben
Abogacia de hablar de lo que hacemos en los laboratorios clinicos.
la Medicina  Los profesionales de Medicina de Laboratorio deben de luchar por estar en las mesas
del decisoras de las politicas publicas donde se articulan las estrategias sanitarias y las
laboratorio pruebas de laboratorio clinico, para afrontar las enfermedades no transmisibles y

transmisibles.

Fuente: elaboracién personal del autor — Luis Figueroa Montes
Conclusiones

Debemos incorporar los avances tecnolédgicos y de gestion en el aseguramiento de la calidad, para garantizar el
mejor desempefio analiticos de las pruebas de laboratorio para beneficio de la toma de decisiones en el
diagnéstico, tratamiento y monitorizacion de las enfermedades o para los programas de prevencion en
poblaciones saludables, dentro de los LC publicos y privados.

Disciplinas modernas como big data e inteligencia artificial, metodologias complejas, medicina de precision,
gestion de la demanda del laboratorio, pruebas en el lugar de atencion y abogacia de la Medicina del
Laboratorio; plantean diferentes desafios que los laboratorios clinicos debemos abrazar sin temor y asumir esta
incertidumbre como una amalgama aliciente en la construccidon de servicios de medicina de Laboratorio mas
robustos, modernos y visibles.

Contribucion de los autores
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