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Editorial

EL ANO EN QUE VIVIMOS EN PELIGRO

El 17 de agosto de 1964, Sukarno (1945-1967),
primer presidente de la Republica de Indonesia
dio un famoso discurso pronunciado tras la
independencia del archipiélago, anteriormente
colonia de los Paises Bajos donde dijo la frase
“el afio en que vivir sera un peligro”. La frase da
titulo a la pelicula australiana, y a la novela de
C.J. Kock en que se basa el titulo “El afio en que
vivimos en peligro” (The Year of Living
Dangerously), dirigida por Peter Weir y estrenada
en 1982.

Lejos de estos personajes la misma frase se me
presenta, tal vez con un poco de sentimiento
pesimista, mas a menudo desde que ya llevamos
casi un afo de esta pandemia que ha diezmado
a la poblacion mundial en casi 36.479.278 casos
y 1.061.997 de muertes y aun no hay horizonte
claro de terminar.

Desde lo personal y profesional me reconforta
ver donde estuvimos y estamos los
bioquimicos y especialistas en medicina de
laboratorio en este periodo. Ya sabemos que la
frase “estar en la trinchera” y “ser la primera
linea de batalla” no son frases trilladas sino
hechos mas que probados de la realidad.
También estamos y vamos a seguir estando en
la adaptacion y adecuacion de los Sistemas de
Gestion de la Calidad, sugiero leer el articulo:
Limitaciones en la Implementacion de las
Diferentes Pruebas de laboratorio para
COVID-19 en Laboratorios clinicos de
Colombia de la Dra. Alba Garzén y col.
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Somos exhaustivamente criticos en la
evaluacién de los métodos analiticos, para ello
sugiero ver el articulo: Evaluacion del analisis de
sangre en urgencias para el diagnostico de
sospecha de enfermedad por coronavirus 2019
de José D. Santotoribio y colaboradores.
Excelentes trabajos se han publicado sobre la
interpretacion de resultados y ejemplo de ello la
excelente nota de opinion: COVID 19 Resultados
Falsos Negativos y Falsos Positivos, Los
Sistemas de Calidad en Nuestros Laboratorios
Clinicos son Capaces de Detectarlos del Dr.
Cristébal Avivar o la evaluacion de la situacion
sociopolitica de los paises frente a este desafio
como la nota: Cuando un Virus Llamado
SARS-CoV-2 Llegb a América Latina un
excelente trabajo del Dr. Alvaro Justiniano Grosz
Presidente de COLABIOCLI junto a
colaboradores, todos también publicados en este
numero.

Pero si de presencia de colegas se refiere nos
hemos visto en Congresos, webinars,
seminarios, conversatorios, etc. que mas alla de
la fria relacién cibernética que nos imponen las
medidas de seguridad nos ubica en una vara
muy alta de la ciencia, estudio, analisis y
transmision de conocimientos y experiencias.
Muestra de esto son las noticias y novedades al
respecto de ello en este numero.

Esta pandemia se nos meti6 irrespetuosamente
en nuestros laboratorios, pero no impidié que
nuestras actividades, a las que le dedicamos
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nuestras mas altas pasiones y profesionalismo
en el dia a dia, fueran interrumpidas y seguimos
trabajando, aun en el medio de la tempestad
generando articulos de altisima utilidad como:
Troponina | Cardiaca en Adultos Saludables.
Experiencia en el Laboratorio de un Hospital
Publico de la Dra. Araceli Servian vy
colaboradores o Cribado y diagnéstico prenatal
de anomalias genéticas: recomendaciones de
consenso SEGO, SEQCM-, AEDP en Esparia y ni
que hablar de haber interrumpido en estos
momentos las tareas solidarias como la de la
Sociedad Espariola de Medicina de Laboratorio
(SEQCMY) colaborando en el Proyecto Ditunga.
Toda esta actividad también esta accesible en
esta edicion.

Mas alla del orgullo que me provoca haber
trabajado con semejante magnitud de
profesionales que aportaron a este numero,
genera en mi la sensacion mas opuesta a
aquella casi pesimista que me genera la frase
que da titulo a este editorial.

Suma a este cambio de sensaciones el
conocimiento de una pléyade de profesionales
relacionados con nuestra profesién que trabajan
denodadamente y a contratiempo para
incorporar o mejorar tratamientos y por supuesto
la generacion de la tan esperada vacuna.

Sobre esta misma linea en el preciso momento
que escribo esto, escucho que paraddjicamente
acaba de otorgarse el Premio Nobel de Quimica

a las Dras Jennifer Anne Doudna, bioquimica
estadounidense, catedratica de Quimica y
Biologia Celular y Molecular en la Universidad de
California, Berkeley, investigadora en el Instituto
Médico Howard Hughes (HHMI) desde 1997 y
desde 2018 investigadora principal en los
Institutos Gladstone, asi como profesora en la
universidad de California en San Francisco y a
Emmanuelle Charpentier, microbiéloga vy
bioquimica francesa, habiendo ambas trabajado
por el desarrollo de un método para edicion
genética. Una vez mas los colegas aportando
desde su lugar a la ciencia y técnica.

Lamento haber empezado este editorial de una
forma un tanto depresiva, pido disculpas al
respecto, no soy quien para trasmitirles mis
temores y preocupaciones. Espero haber
repuntado ese clima con los inmejorables
ejemplos de aquellos que trabajaron en este
numero dirigido a los hispanoparlantes, agrego la
enorme tarea que la IFCC esta haciendo durante
este periodo y espero haberme redimido mas
aun compartiendo esta increible noticia sobre el
maximo galardén mundial para la profesion.

Muchas gracias

Saludos cordiales

Drn. Zadl éwmdc
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WEBINAR: ROL DEL BIOQUIMICO
FARMACEUTICO EN LOS SERVICIOS DE
SALUD

Desde la perspectiva de la industria
farmacéutica también se apuesta por potenciar
el papel del farmacéutico en la sostenibilidad
del Sistema Nacional de Salud. En la Jornada
“El valor del farmacéutico comunitario y del
medicamento en el Sistema Nacional de Salud
(SNS)”, impulsada por la Sociedad Espariola de
Farmacia Familiar y Comunitaria (SEFAC), su
presidente JeslUs Goémez, expresd “sin el
farmacéutico no se puede hacer un abordaje
integral de los pacientes, especialmente los
cronicos, ni mejorar la eficiencia del Sistema
Nacional de Salud”.

Por otra parte, histéricamente la academia ha
ido formando Bioquimicos Farmacéuticos con
un amplio espectro de funciones, un ejemplo es
Ecuador donde en el afio 1827 surge la primera
carrera de Bioquimica, creada en la ciudad de
Quito, de ahi en adelante universidades de las
ciudades como Guayaquil, Cuenca, Loja,
Machala y Riobamba continuaron con la
formacién de estos profesionales en sus
diferentes denominaciones, hoy homologados
por el Consejo de Educacion Superior (CES).

Como profesionales multidisciplinarios poseen
conocimientos que les permiten ser un
componente activo dentro de los sistemas de
salud publicos y privados. Enfocando su
actividad en campos como:

Bqgf. Mgs. Martha Ramos

Vice-Presidente del
Colegio de Bioquimicos y
Quimicos Farmacéuticos
de Tungurahua (BQFT),

(Ecuador).

Alimentacion:

inocuidad

* Generacion de
alimentaria.

* Implementacién de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM).

* Analisis de Puntos Criticos de Control, por
sus siglas en inglés (HACCP).

* Buenas Practicas Higiénicas.

*  Control por registro (toma de muestra para
control de laboratorio).

»  Control de etiquetado.

* Notificaciones sanitarias.

planes de

Establecimientos Farmacéuticos:

+ Control y revision de farmacias y botiquines.

* Buenas practicas de dispensacion, buenas
practicas de almacenamiento.

*  Tecnovigilancia.

* Atencién farmacéutica, Farmacovigilancia:
problema relacionado con el medicamento
(PRM), Efecto Adverso/Reaccion Adversa
Medicamentosa (RAM).

Laboratorios Farmacéuticos:

* Buenas practicas de manufactura.

* ldentificacion de puntos criticos de control.

+ Buenas practicas de almacenamiento y
distribucion.
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*  Control posregistro (toma de muestras para
analisis y control de etiquetado.

*  Formulaciones.

+ Cosmética.

Laboratorio clinico:

* Direccién de laboratorio clinico.

* Andlisis clinicos y su aseguramiento de la
calidad.

*  Consultorias e Implementacién de Sistemas
de Gestién de la Calidad (SGC).

* Auditorias y evaluaciones de laboratorios
clinicos.

* Investigacion cientifica.

Manejo de medicamentos y dispositivos:
* Identificacién de necesidades de

medicamentos y dispositivos médicos.
* Andlisis de indicadores de gestion por

resultados.
e Abastecimientos.
* Rotacion.

* Recepcién de farmacos y dispositivos.

*  Control posregistro nivel uno y analisis de
etiquetado.

* Identificacién de medicamentos y
dispositivos esenciales y vitales.

* Mecanismos de trazabilidad y devolucion de
farmacos y dispositivos.

*  Obtenciones de registro sanitario.

Control de farmacias:

e C(Codigo o Sistema de Clasificacién
Anatomica, Terapéutica Quimica (ATC).

* Manejo de cuarentena.

*  Semaforizacion.

» Control de Inventario Sistema (SGl).

« Farmacovigilancia.

*  Movimiento de  medicamentos con
estupefacientes y psicotropicos.

En todos los campos mencionados, el
Bioquimico o Quimico Farmacéutico también es
parte importante en los equipos de investigacion
y docencia. Es decir, un universo infinito donde
desarrolla las actividades profesionales, siendo
en varios paises de Latinoamérica un mismo
titulo con diferentes denominaciones.

Una expresion célebre dicha por Galeno,
considerado el padre de la farmacia Galénica
fue:

“Para comprender la accion de los
medicamentos, es necesario estudiar no solo la
cualidad de los mismos, sino que también es
necesario: conocer la cantidad necesaria que se

debe administrar, el modo correcto de
preparacion y administracion de las formas de
dosificacion y la adecuada duracion de la
aplicacion”

Esta frase seria solo teoria, pero pasa de ser
solamente un concepto a ser practico y real,
como se ha mencionado, jjjnuestro ejercicio
profesional se ve relacionado directamente con
la vida del ser humano!!l, ya que la molécula, el
principio activo, la sustancia activa, se libera,
descompone y actua en nuestro organismo.

Ademas, dentro del rol del profesional
Biogquimico o Quimico Farmacéutico se debe
indicar que aporta de forma activa en la
epidemiologia de las diferentes alteraciones que
se presentan en la salud de la poblacién, de ahi
que en estos momentos de pandemia es
importante hacer un reconocimiento a todos
aquellos profesionales que estan en el frente de
lucha contra el SARS-CoV-2, apoyando con
evidencia cientifica a través de la informacién
que se genera en el laboratorio clinico: el
correcto diagnostico, prondstico y seguimiento
de los pacientes, motivo por el cual la
implementacion de un correcto sistema de
gestion de la calidad, hoy en dia no es una
opcion, es una obligaciéon, no solo para el
laboratorio clinico sino para todo el equipo de
salud. El lograr la implementacion, seguimiento y
continuidad del SGC no es tarea facil, se
requiere decision, tenacidad y sobre todo la
resolucion de hacerlo, pero hacerlo no solamente
bien, sino de forma excelente. Para ello se debe
realizar un proceso definido y preestablecido y
que puede tener flexibilidad de cambio segun los
resultados que se vayan alcanzando. Es una
buena oportunidad de seguir el “Ciclo de
Deming“ que conforma el planificar, hacer,
verificar y actuar, tanto en el proceso general
cuanto en cada una de las etapas a desarrollar,
segun el campo en el que se desemperie el
profesional bioquimico.

1.-Planificar

Para iniciar, lo primero es definir débnde estamos
y hacia doénde queremos llegar, es una
planificacién estratégica, futurista y sostenible,
decidir que no se rompa por falta de seguimiento.
Para ello debe haber un lider que motive para
llegar a la meta de la vision planteada,
preguntarnos: ;coémo es mi laboratorio, mi
industria, mi empresa?, ahora vivimos una
diferente realidad, entonces ¢,qué quiero hacer?
¢mantenerme igual, tengo posibilidad de
mejorar, veo una necesidad en especializarme, o
simplemente no puedo avanzar al ritmo que hoy
demanda la ciencia y tecnologia y decido
desaparecer?



¢ Qué tiempo voy a tener para invertir en la
implementacién, seguimiento, evaluacion,
comunicacion con los clientes internos, externos,
comunidad en general, entes privados, publicos,
y con toda la comunicacion que debo tener con
el equipo de salud? Durante y después de la
pandemia, la comunicacion con el grupo inter
disciplinario es una necesidad que no puede
esperar ni ser pasada por alto.

2.- Hacer

En cualquiera de los campos donde el
profesional desarrolla su papel y quiere
implementar la calidad, debe sustentarse con
conocimientos, buscar un mentor, consultor,
asesoramiento profesional, buscar informacion
apropiada.

Existe una variedad de fuentes de informacion,
solo en estos meses acerca de la nueva
enfermedad COVID-19 se cuenta con mas de
20.000 articulos que han sido publicados en todas
las categorias, supone hay una gran ventaja, los
profesionales tienen la apertura en plataformas de
informacion cientifica a la que normalmente soélo
tenian acceso las universidades.

Tenemos diferentes niveles de informacion.
Informacién primaria, como son los libros de
textos, hoy se usan menos porque no alcanzan a
actualizarse tan rapido como esta fluyendo la
informacion, como es el caso en esta pandemia,
aunque los libros siempre seran una excelente
fuente de bibliografia e informacion, se incluyen
también revistas biomédicas.

Informacién secundaria, donde se contemplan
plataformas respetables de buena informacion
cientifica con calidad, emitidos por organismos
internacionales como son: La Federacion
Internacional de Quimica Clinica y Medicina de
Laboratorio (IFCC) https://www.ifcc.org, que
presenta su informacion cientifica digital en el
Rincén Iberoamericano (RIA), Electronic Journal of
the IFCC (edIFCC), http://www.ifcc.org/
ifcc-communications-publications-division
-cpd/ifcc-publications/ejifcc-journal/;  eAcademy,
Diagnéstico In Vitro (DIV), Informacion que provee
la Confederacion Latinoamericana de Bioquimica
Clinica (COLABIOCLI), https://www.colabiocli.com/;
las diferentes Sociedades Cientificas a nivel
mundial, Fundaciones como Wiener Lab.
http://fundacionwienerlab.org/, que presenta cursos
a distancia y entrega de certificado,
http://www.fundacionwienerlab.org/cursosadistanc
ia.html, Fundaciéon Bioquimica Argentina
https://fba.org.ar/; Centers for Disease Control and
Prevention (CDC) https://www.cdc.gov/. Asociacion
Americana de Quimica Clinica AACC,
https://www.aacc.org/.
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Informacion terciaria, con excelentes fuentes de
consulta donde hay revisiones sistematicas de
20, 30 0 40 articulos resumidas en uno, ensayos
clinicos, meta analisis de bases de datos de
prestigio como SCOPUS, WEB OF SCIENCE,
entre otros. Los meta analisis incorporan analisis
estadisticos de los resultados de los articulos
que garantiza su confiabilidad y veracidad de los
mismos.

3.- Verificar

Evaluarnos y saber en donde estamos se hara
en base a donde queremos llegar. El
levantamiento de las no conformidades permite
aterrizar en el actuar y esperar un cambio
oportuno. Las auditorias internas dentro de unos
intervalos de tiempo planificados ofrecen
informacion muy valiosa, que forjan el camino
para una verdadera implantacion de los sistemas
de gestion de calidad.

4.- Actuar

En caso de que corresponda sobre la
comunicacion, documentacion para actualizarla
o modificarla, implementacién de nuevos
protocolos, como sucedié en el caso de la
pandemia, alineamientos, registros, o también
realizar cambios y modificaciones requeridos en
los pilares fundamentales como son: la
infraestructura, el equipamiento, los recursos
humanos, documentos, etc.

En conclusién, hoy tenemos la obligatoriedad de
trabajar con una planificacion estratégica que
tenga una visiéon futurista, sostenibilidad vy
seguimiento en el tiempo. Debe ser conducida
por un lider que proporcione la motivacion para
cumplir la visién de hacia dénde queremos llegar.
Este liderazgo definitivamente esta dado por el
bioquimico o la denominacion que corresponda
en cada pais, procurando siempre mantener una
comunicacion continua y fluida entre el trabajo
privado y publico, entre el profesional y la
Academia, de manera eficiente y actualizada.
Actualmente, hay nuevos retos que el profesional
debe enfrentar y para ello la Academia o
Universidad, debe prepararlo.

“Entrega, dedicacion, ética y valores, los cuales
ponen en alto y llenan de prestigio y
reconocimiento a nuestra querida profesion.”

Este es un resumen de lo que expusieron los
profesionales participantes en el Conversatorio:
“‘ROL DEL BIOQUIMICO FARMACEUTICO EN
LOS SERVICIO DE SALUD”. Fueron en orden
de presentacion el Dr. Marco Padilla, Presidente
del Colegio de Quimicos y Bioquimicos
Farmacéuticos de Pichincha, la Dra. BQF. Maria



http://www.ifcc.org/ifcc-communications-publications-division-cpd/ifcc-publications/ejifcc-journal
http://www.fundacionwienerlab.org/cursosadistancia.html
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del Carmen Pasquel, miembro del Rincon y estuvo moderado por la BgF.Mgs. Martha
Iberoamericano y el Dr. Mgs. Richard Flores, Ramos, Vice Presidente del Colegio de Quimicos
especialista de medicamentos y Dispositivos y Bioquimicos Farmacéuticos del Tungurahua,
Médicos del Ministerio de Salud Publica. El quién realizé las presentaciones de los
evento se realiz6 el sébado 1 de agosto del 2020 expositores y la conclusién del conversatorio.

COLEGIO DE BIOQUIMICOS Y Quimcos
FARMACEUTICOS DE TUNGURAHUA

SOCIEDAD DE PROFESIONALES EN LA SALUD

Invitan al conversateric sobre ol Rol del Bicguimico
Farmacéutico en los Senickos de Salud

Fecha: Sabado 1 de Agosto 2020

O Mo Richatd Fieas

Bal M. haritha Rames Hora: 18:00 - 19:30 pm
ESPECIALISTA DE MEDICAMENTOS
¥ EPOSITTVOS MEDICOS EN EL MESP
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Cribado y diagnostico prenatal de
anomalias geneéticas:
recomendaciones de consenso SEGO,
SEQCV:, AEDP en Espaia

SEQCM:

sacedad Espanaola de Medicina de Labaratono

Dra. Pilar
Carrasco Salas

Comision de Genética
SEQCM-

La implementacion del Test de ADN libre
circulante para el diagnéstico prenatal, a veces
conocido como test prenatal no invasivo (TPNI),
ha permitido realizar los analisis prenatales cada
vez mas precisos, sin necesidad de utilizar
técnicas invasivas. Su realizacion no requiere
quiréfano ni la presencia de un obstetra y no se
asocia a complicaciones gestacionales. Este tipo
de test se esta generalizando en el ambito de la
sanidad publica y permite detectar las
alteraciones genéticas durante el primer
trimestre del embarazo, con una aplicacion muy
extendida, por ejemplo, para el cribado del
sindrome de Down.

Con el objetivo de dar a conocer la metodologia
disponible en la actualidad para realizar este test
prenatal, la Sociedad Espanola de Medicina de
Laboratorio (SEQCM-) ha organizado la Jornada
“Test prenatal no invasivo: situacion actual’.
Durante la misma, los profesionales
especialistas en analisis clinicos han tenido la
oportunidad de ahondar, junto con genetistas y
obstetras, en aspectos como los algoritmos que
se utilizan para el cribado prenatal de
aneuploidias (alteraciones genéticas, como las
trisomias) o las limitaciones que actualmente
aun tiene esta técnica.

Dra. Belén
Prieto Garcia

Comisién de Diagnéstico
Prenatal SEQCM-

El analisis del ADN libre circulante (ADNIc) en
sangre materna, coloquialmente conocido como
TPNI, se ha introducido ya en muchas
comunidades auténomas espafolas como
cribado de segundo nivel para la deteccion
prenatal de trisomias y otras alteraciones. De
momento, forma parte de una estrategia
contingente, por lo que se ofrece a las
embarazadas en funciéon del riesgo que
presenten, explican las doctoras Belén Prieto, de
la Comision de Diagndstico Prenatal y Pilar
Carrasco, de la Comision de Genética de la
SEQCM, quienes destacan que es necesario
conocer la disparidad de las estrategias y
singularidades de las diversas unidades de
cribado que estan realizando las pruebas ADNIc
en nuestro sistema nacional de salud.

Necesidad de homogenizaciéon

Segun detallan las doctoras, no existe
actualmente una recomendacion a nivel
ministerial que recoja esta realidad emergente en
el campo del diagnéstico prenatal, lo cual
supone, en su opinion, una limitacion importante
ala hora de evaluar la eficacia de esta técnica en
el ambito nacional. En opinién de estas
especialistas, es importante, en relacion con el
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Dra. Belén Santacruz Martin, Presidenta

Seccion Ecografia Sociedad Espafiola de
Ginecologia y Obstetricia (SESEGO).

ADNlc, tener claras no solo sus muchas ventajas
sino, sobre todo, las limitaciones, para lograr un
uso adecuado y poder asesorar también a los
profesionales de la gestion a la hora de elegir
entre las diversas tecnologias que existen en el
mercado.

En este sentido, durante esta jornada también se
han difundido las recomendaciones de consenso
entre la SEQCM, la Seccion de Ecografia de la
Sociedad Espanola de Ginecologia y Obstetricia
(SESEGO) y la Asociacion Espafola de
Diagnéstico Prenatal (AEDP) para los cribados
prenatales no invasivos, de forma que se puedan
homogeneizar los procedimientos. También se
han detallado los resultados de una encuesta
que se ha llevado a cabo entre los servicios de
los distintos centros sanitarios que en Espafia
ofrecen esta prueba.

La aparicion del analisis ADNIc ha permitido la
reduccion drastica de las amniocentesis cuando
estas no son clinicamente necesarias, explica el
Dr. Javier Suela, secretario de la AEDP, quien
precisa que esta siendo un complemento muy
eficaz al cribado prenatal del primer trimestre
para el analisis de las trisomias y permite centrar
los esfuerzos de diagnéstico invasivo en aquellos
casos claramente justificados.

Informar a las pacientes

En este sentido, la Dra. Belén Santacruz,
coordinadora de la Seccion de Ecografia de la
SEGO recuerda que el ADNIc es un test de
cribado, —el mejor que tenemos en estos
momentos para la trisomia en el par 21,
causante del sindrome de Down, pero no es
diagnostico—, ya que lo que se analiza es el ADN
que se encuentra libre en la sangre materna que,
en una pequena parte, es de origen fetal
(placentario), pero sobre todo de origen materno.
Uno de los problemas del test es que, en un
porcentaje variable, entre el 1% y el 2%
—dependiendo, entre otras cosas, del indice de

Dr. Javier Suela Rubio, Secretario Asociacion
Espariola de Diagndstico Prenatal (AEDP).

masa corporal materno— puede no dar
resultados, explica la Dra. Santacruz. Aunque es
el mejor test de cribado conocido, tiene
limitaciones y algunas son muy importantes, por
lo que es necesario realizar previamente una
ecografia sobre la semana 12, antes de hacer su
indicacion.

El Dr. Suela, por su parte, también insiste en la
idea de que se debe orientar bien a las pacientes
que se someten a estas pruebas. Los analisis
ADNIc, ademas del feto, pueden informar de
aspectos relativos a la propia madre. Por ello, el
profesional debe conocer los pros, los contras,
las limitaciones y consecuencias de este tipo de
tests, guardando especial atencion en el consejo
genético. La gestante debe conocer, de manera
objetiva y actualizada, antes y después, las
consecuencias del resultado de un test de
ADNIc, asi como las acciones médicas que
deben ser llevadas a cabo a continuacion.

Un cribado multidisciplinar

El profesional del laboratorio clinico es una parte
muy importante en la cadena del cribado
contingente, en opinion del Dr. Suela, que afiade
que esta técnica es multidisciplinar, y como tal,
ha precisado la colaboracién de las tres
sociedades cientificas para elaborar unos
criterios de calidad comunes y que todos
conozcamos la parte que nos corresponde y la
global, para asi tener los mejores resultados
posibles y de la manera mas eficiente.

Puede acceder en este link al documento
completo de consenso, publicado en la revista
Advances in Laboratory Medicine / Avances en
Medicina de Laboratorio. DOI:

https://doi.org/10.1515/almed-2019-0040
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La Sociedad Espanola de Medicina de
Laboratorio (SEQCYY) colabora en el
Proyecto Ditunga

SEQCM-

Sociedad Espafiola de Medicina de Laboratorio

La Sociedad Espanola de Medicina de
Laboratorio (SEQCM-) a través de la Fundacion
José Luis Castano- SEQC ha colaborado en un
ambicioso proyecto solidario en la Republica
Democratica del Congo con el que se busca
mejorar las condiciones sanitarias de la zona a
través de la puesta en marcha de un nuevo
hospital. Esta iniciativa forma parte del Proyecto
Ditunga, del que nace la puesta en marcha de un
nuevo centro médico, el Hospital Nuestra Sefiora
de Guadalupe, que es el mas moderno de la
region en muchos sentidos y especialmente en
relacién al equipamiento del que dispone.

El proyecto Ditunga se desarrolla en el territorio
de Ngandanjika, en la provincia de Kasay
Oriental, una de las mas aisladas de este pais
africano, asolado por varios conflictos armados
en las ultimas décadas y con muchas
necesidades de desarrollo. Segun explica el Dr.
Antonio Moreno, miembro de la Junta Directiva

de la SEQCM-, esta iniciativa reunia las
caracteristicas para que la Sociedad
contribuyera con ella. Esta participacion se ha
concretado con la dotacién econémica de una
beca para que una de las socias de la SEQCM-,
Belén Fernandez Puntero, doctora en farmacia y
especialista en Analisis Clinicos, se desplazase
y trabajase en la zona durante dos semanas. El
objetivo era que esta profesional participase en
la puesta en marcha de un Laboratorio Clinico en
el nuevo hospital.

En esta primera mision se ha procedido a
establecer las bases del laboratorio, adaptacion

Dra. Belén
Fernandez Puntero

FEA Analisis Clinicos
Hospital Universitario La
Paz-Cantoblanco-Carlos

Il. Madrid.

de espacios y puesta en funcionamiento de
equipos, pero han quedado pendientes diversas
actuaciones, explica el Dr. Moreno, quien detalla
que, entre otros aspectos, aun es necesario
reforzar la formacion del personal en diversas
areas, incrementar la cartera de servicios o
mejorar la gestion de la documentacién y del
laboratorio clinico.

La Dra. Belén Fernandez Puntero explica que la
experiencia de poner en marcha el hospital ha
sido “muy intensa”. Nos encontramos con el
edificio y poco mas. Hubo que montar desde
camillas, mesas de quirdfano, ecografo, la
nevera de banco de sangre, la farmacia
hospitalaria, el destilador de agua,
esterilizadores y, por supuesto, todo el
laboratorio, que disponia de paredes, una poyata
y poco mas, por ello hubo que ampliar dicha
poyata, tomas eléctricas y terminar la acometida
de agua.

La especialista de Analisis Clinicos explica que
al poco de estar en Ngandanjika, el quiréfano
empez0 a funcionar y pudo colaborar con el resto
de profesionales sanitarios. Al mismo tiempo,
y mientras se terminaba de montar el
laboratorio, la Dra. Fernandez Puntero
proporcionaba orientacion analitica de alguno
de los pacientes sometidos a cirugia o de los
que acudian a las consultas.

A nivel clinico se aprende muchisimo, porque
alli pueden verse en vivo y en directo las
patologias que hemos estudiado en los libros;
pero también a nivel técnico son experiencias
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muy enriquecedoras, porque con los medios
de los que se dispone, tienes que estar
dispuesto a poder ofrecer apoyo a los clinicos
con la medicina de laboratorio que pueda
ejercerse en dichas circunstancias, explica la
Dra. Fernandez Puntero.

Participar en estas iniciativas es una opcién
personal, es una forma de aportar y devolver
algo de lo que nosotros hemos recibido. Yo he
tenido la inmensa suerte de nacer en un pais
desarrollado, con unas condiciones de
salubridad y sanidad avanzadas, por ello me
siento en la obligacién de devolver algo de
todo esto, y mi forma de hacerlo es ensefar lo
poco que sé. Ademas, debo agradecer el gran
esfuerzo que realiza la Fundacion José Luis
Castano- SEQC y la propia SEQCM- para
mejorar la formacion de sus socios y
potenciar la especialidad de Medicina de
Laboratorio, concluye la Dra. Fernandez
Puntero.

En este sentido, el Dr. Moreno senala que en
los laboratorios espafioles, los profesionales
estan acostumbrados a disponer de medios
técnicos y de personal que no son
extrapolables a situaciones como las que se
ven en la Republica Democratica del Congo.
No obstante, indica que las necesidades de la
poblacion a la que debemos atender son las
mismas desde el punto de vista asistencial,
por lo que nuestros especialistas del
Laboratorio Clinico también deben aprender a
desenvolverse en esas situaciones.

Responsabilidad social corporativa

Segun ha indicado el Dr. Moreno, el objeto de la
SEQCM- es contribuir activamente, a través de su
responsabilidad social corporativa (RSC), en las
areas social, econdmica y ambiental,
particularmente enfocadas a comunidades de
paises subdesarrollados o en vias de desarrollo.
Nuestro objetivo en este proyecto es contribuir a
la mejora de la calidad de vida en las
comunidades desfavorecidas. No buscamos
exteriorizar  un reconocimiento, pero
evidentemente, proyectamos la importancia y el
alto nivel de la Medicina de Laboratorio
espanola, explica el doctor.

En esta linea, el Dr. Moreno ha destacado que la
SEQCM- participa en otras iniciativas, con
especial mencién a la colaboracion con la
Confederacion Latinoamericana de Bioquimica
Clinica (COLABIOCLI) a través de la Fundacion
José Luis Castafno-SEQC para el desarrollo de la
Medicina de Laboratorio, otorgando becas con
dotacion econdmica para que miembros de
paises latinoamericanos asociados a
COLABIOCLI, puedan realizar estancias
formativas en los Laboratorios Clinicos
espanoles.

Si te interesa, puedes conocer el Hospital

Nuestra Sefora de Guadalupe, en Ngandanjika,
en este video:

https://youtu.be/qgHoaSvB4wg

Dra. Fernandez Puntero con miembros del laboratorio del hospital
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CONVERSATORIOS DEL TALLER
VIRTUAL PARA DOCENTES
UNIVERSITARIOS: GESTION DE LA
CALIDAD Y BUENAS PRACTICAS DE
LABORATORIO DE OPS/COLABIOCLIL.

COLABIOCLI

En el marco del Taller Virtual para Docentes
Universitarios: Gestion de la Calidad y Buenas
Practicas de Laboratorio, organizado por la
Confederaciéon Latinoamericana de Bioquimica
Clinica (COLABIOCLI) y la Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS), se estan
llevando a cabo cinco conversatorios (Fotografia

1).

Los coordinadores son el Prof. Juan Pablo
Grammatico, de la Universidad Nacional de Mar
del Plata (Argentina), pionero del curso, ademas,
la Prof. Dra. Juana Ortellado de la Universidad
Nacional de Asuncién (Paraguay) y la Dra. Maria
del Carmen Pasquel, Consultora de Sistemas de
Gestion de la Calidad de Quito (Ecuador).

Con este taller se ha visto la posibilidad de ir
fortaleciendo las relaciones entre COLABIOCLI
y las Universidades de la region para liderar la
Gestion de Calidad, con énfasis en la formacion
de docentes, para hablar de calidad desde la
formacion de los estudiantes universitarios.
Ademas, ha sido importante para fortalecer mas
el grupo de trabajo de la Red de Entidades
Formadoras de Profesionales del Laboratorio en

Prof. Dra. Juana
Ortellado de Canese

Universidad Nacional de
Asuncion (Paraguay).
Coordinadora del Taller
Virtual para Docentes
Universitarios: Gestion de
la Calidad y Buenas
Practicas de laboratorio.

toda América, como lo sefald el Dr. Alvaro
Justiniano Grosz, actual Presidente de
COLABIOCLI.

Este curso se lleva a cabo desde hace varios
afos, empezando en el afio 2004 con la
preparacion de los materiales y la realizacion de
dos cursos presenciales; en el afo 2005 se
impartié en Antigua Guatemala (Guatemala) y al
afno siguiente en Buenos Aires (Argentina). Taller
realizado siempre en el marco de cooperacién
OPS- COLABIOCLI, con el liderazgo del Dr. Jean
Marc Gabastou, con reediciones presenciales en
varios paises de Latinoamérica; y realizando
actualizaciones en los afios 2009 y 2016 de los
materiales editados. Se han capacitado
directamente mas de dos mil profesionales de
las Ciencias del Laboratorio y este niumero se ha
triplicado con las repeticiones en los diferentes
paises.

A diferencia de los cursos anteriores desde el
afo 2019 se ha habilitado un Taller Virtual con
énfasis para docentes universitarios sobre
“Gestion de la Calidad y Buenas Practicas de
Laboratorio, cuyos principales objetivos son:
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Facilitar los medios para compartir buenas

practicas pedagogicas referentes a la
Gestion de la Calidad.

*  Compartir material didactico.

Fomentar propuestas
innovadoras.

* Promover la creacibn de espacios
interdisciplinarios para abordar la tematica
de forma conjunta por diferentes carreras
del sector salud.

* Brindar asesoramiento especifico a las
instituciones  educativas que asi lo
requieran.

pedagogicas

De esta manera se fortalecen los canales de
cooperacion entre las Universidades y las
Asociaciones Profesionales asociadas a
COLABIOCLI, y se apoyan en los objetivos de
desarrollo sostenible a nivel global establecidos
por la ONU para el ano 2030, especialmente el
objetivo 17 que se refiere a desarrollar Alianzas
para lograr esos objetivos, (fotografia 2).

Los conversatorios realizados fueron:

GESTION
o= CALIDA

1.- Gestion de la Calidad: Propuestas para
una formacioén interdisciplinaria de los
profesionales de la salud.

Realizado el veinte de agosto del afo 2020, con
las palabras de bienvenida del Dr. Alvaro
Justiniano (Fotografia 3) y del Prof. Grammatico,
organizador de este curso, relatando la historia 'y
explicando la modalidad del mismo.

En esta primera reunion, el Dr. Grammatico
realizd una pregunta para ir analizando las
respuestas entre todos: ;Puede el laboratorio
clinico promover el sistema de gestién de la
calidad en una instituciéon de salud?

Posteriormente, las coordinadoras Dras. Juana
Ortellado y Maria del Carmen Pasquel,
presentaron las experiencias compartidas por
docentes del curso del afo anterior, para alentar
a los participantes de este afio a compartir las
suyas. La mayoria de las respuestas insistian en
el sentido de la necesidad que, desde las aulas se
realice el trabajo y la practica de la comunicacién

LI'1I1.'-I'-I'=|.| .!u:l H-r.n._lurlll de asuncion = Paraguay

ST Ma[E‘:ﬁ_lEI Carmen Pasquel - Guita | Ecuador s

SESTEE: GRATUITO 5 DOCENTES POR PAIS

Fotografia 1. Promocion de los Foros y Conversatorios del Taller Virtual para Docentes
Universitarios: Gestién de la Calidad y Buenas Practicas de Laboratorios.
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Fotografia 2. Desarrollo sostenible a nivel global establecidos por la ONU para el afio 2030,
especialmente el objetivo 17 que se refiere a desarrollar Alianzas para lograr esos objetivos

interdisciplinaria entre todos los profesionales del
equipo de salud, para alcanzar la Gestién de la
Calidad en todas las areas de la salud para
beneficio del paciente y asi lograr el objetivo
principal del taller que es, promover la
incorporacién de temas de gestion de la calidad
en las carreras afines a la profesién bioquimica,
poniendo a disposicion de los docentes
universitarios el material desarrollado por OPS
para su programa de capacitacion.

En el siguiente link puede ver este primer
conversatorio.

https://www.youtube.com/watch?v=0831Dhzz\WYc

2.- El segundo conversatorio: Desafios de la
evaluacién académica en la virtualidad.

Se realizé el diecisiete de septiembre del afo
2020, el Prof. Grammatico diserté sobre
“Planificacion Estratégica del Sistema de Gestion
de la Calidad”, tema que desperté mucho interés
en el foro. A continuacion, la Prof. Juana Ortellado

hablé de los “Desafios de la evaluacion
académica en la virtualidad" con las varias
definiciones de evaluacion, haciendo énfasis en
la modalidad por competencia, concepto que ha
estado presente durante décadas y tratado por
diversos autores.

En resumen, podemos decir que en el ciclo de
evaluacion formativa, se deben tener en cuenta
los procesos clave a ser evaluados dia a dia.
Desde un inicio saber §Hacia donde vamos?,
;,Doénde estamos? y ;Como seguiremos
avanzando? Recordar que la evaluacion debe ser
integral y debe realizarse durante todo el proceso
de aprendizaje para mejora del docente y el
alumno. Nos debe permitir la emision de un juicio
valorativo sobre lo que conocen, saben hacer y
cémo conviven nuestros estudiantes en base a
criterios de evaluacién. La evaluacion debe
responder a objetivos concretos, debe reconocer
las diferencias y ser no solo justa, sino equitativa.

Ademas, se comunicé un trabajo realizado a
través de encuestas a estudiantes de
Universidades publicas y privadas de Paraguay;
considerando que, en este contexto de
pandemia, en forma obligatoria la adaptacion, la
innovacion y el replanteamiento de modelos y
estrategias en la ensefanza virtual, ha llevado a
que las Universidades tuvieran que responder a
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desafios de transformacién de la educacion
presencial en una educacion en linea con
evaluaciones virtuales en un corto periodo de
tiempo.

Los resultados interesantes de este trabajo, aun
no publicado, fueron que los alumnos
universitarios de Paraguay sefialan la imperiosa
necesidad de mejorar el contexto pedagdgico y
los formatos evaluativos. Compartieron, ademas,
la vulnerabilidad e incertidumbre, aumentadas
por el confinamiento que sienten los estudiantes.
También la importancia de que como docentes
tengamos que asumir cambios de actitudes, con
posiciones mas abiertas y flexibles, con objeto
de lograr una interaccion plena de todas las
partes para lograr un buen aprendizaje.

Al término de los conversatorios también
compartieron sus experiencias las profesoras
Flavia Martinello de la Universidad de Santa
Catarina (Brasil); Mercedes Salcedo Cifuentes
de la Universidad Del Valle (Colombia); Marisa
Molina de la Universidad Juan Agustin Maza
(Argentina) y Sergio Gonzalez Ortiz, Universidad
Veracruzana (México).

Este conversatorio lo puede mirar en este link:

https://www.youtube.com/watch?v=N7qvP78qiK8

Estan programados los siguientes tres
conversatorios en los préximos meses de este
afio 2020:

3. La Gestion del riesgo: a realizarse el veinte y
dos de octubre.

4. Estrategias para desarrollar practicas
virtuales de laboratorio clinico: para el
diecinueve de noviembre.

5. Propuesta de temas para la agenda 2021 de
este Taller Virtual para Docentes
Universitarios: para el diez de diciembre.

La modalidad de este Taller Virtual es compartir
el material didactico de los 10 modulos, las
diapositivas, propuestas para la evaluacion de
los estudiantes, tareas en el aula virtual de
COLABIOCLI, mientras que en los

conversatorios y en los foros de discusién, se
comparten experiencias muy enriquecedoras de
las cuales todos podemos aprender.
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DIAGNOSTICO Y SEGUIMIENTO DEL
COVID-19. EL LABORATORIO CLINICO
FRENTE A LA PANDEMIA

© sesiIcicul
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En la ciudad de Quito (Ecuador), el sabado 27
de junio del 2020 a las 22 horas de Espana y
15 horas de Ecuador se desarrollé para
Iberoamérica el Webinar “DIAGNOSTICO Y
SEGUIMIENTO DEL COVID-19, EL
LABORATORIO CLINICIO FRENTE A LA
PANDEMIA”.

Miembros de la Sociedad Andaluza de Analisis
Clinicos y Medicina de Laboratorio (SANAC) y
de la Sociedad Ecuatoriana de Bioquimica
Clinica Nucleo Pichincha (SEBIOCLIP),
organizaron el evento que fue de mucho interés
en los profesionales, tuvo la visita de 19.000
personas en la pagina web, una inscripcion de
1.000 y participacién en vivo de 500 personas.

El evento dur6 dos horas sin interrupcion. Tres
prestigiosos doctores de Espafa fueron los que
realizaron las presentaciones, todos con una
destacada formacién y experiencia profesional y
con amplia actividad cientifica en la Medicina de
Laboratorio. Los profesionales fueron: El Presidente

Dra. BQF. Maria
del Carmen Pasquel

Miembro del Consejo
Editorial DIV
Member Ecuador
CPF-IFCC

de la Sociedad Andaluza (SANAC), Dr. Cristobal
Avivar; el past presidente de SANAC, Dr. Félix
Gascon Luna y el Dr. Gonzalo Callejon Martin
actual miembro de la Junta Directiva de SANAC.
El evento fue moderado por la Dra. Maria del
Carmen Pasquel de Ecuador, quien fue presidente
de SEBIOCLIP y es actual miembro de la Junta
Directiva y que junto con la Presidente actual Dra.
Ménica Haro Azpiazu organizaron este evento.
También estuvo presente el Gerente General del
laboratorio Reference Labotratory, auspiciante del
evento.

El webinar fue transmitido durante dos horas
ininterrumpidas, luego de las presentaciones de
las autoridades de SANAC Y SEBIOCLIP la
Moderadora, Dra. Maria del Carmen Pasquel,
dio paso a la primera exposicién, que hizo el Dr.
Cristébal Avivar con el tema : Coémo reorganizé
el laboratorio ante la emergencia y la gran
cantidad de casos; menciond6, cémo el
laboratorio enfrenté la pandemia desde
diciembre del afio pasado a la fecha, puesto que
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los datos van cambiando en numero de
contagios y numero de muertos, siendo esta una
pandemia que nos ha llamado la atencion y
preocupacion por el alto grado de contagio y
mortalidad especialmente en adultos mayores,
indico varias tablas estadisticas a nivel mundial,
de Espafna e hizo referencia también a
informacion de datos de Ecuador.

El Dr. Félix Gascon Luna disertd sobre los
métodos de inmunodiagndstico del
SARS-CoV-2, las fortalezas y debilidades de
pruebas de RT-PCR, en la deteccion de
anticuerpos con el método de ELISA,
Quimioluminiscencia e Inmunocromatografia.

Dr. Cristéblal Avivar. Presidente de SANAC.

WEBINAR SEBIOCLIP-SANAC o . . .
Explico los métodos para deteccion del virus

mediante las  muestras de  exudado
nasofaringeo, esputo, secrecién bronquial, etc.
para la deteccion del RNA viral a través de
RT-PCR. La deteccion del antigeno viral con
pruebas antigénicas mediante test rapidos y los
inconvenientes que tuvieron ellos en su pais.
También explicé con detalle sobre las pruebas
para la respuesta inmunolégica que se da en
sangre para deteccion de anticuerpos
especificos IgA/IgM/IgG contra el SARS-CoV-2,
mediante los test rapidos o test automatizados;
indic6 en este punto la importancia de los
valores predictivos positivos y valores
predictivos negativos y como estos dependen
de la prevalencia de la enfermedad donde
estemos trabajando y asi poder explicar a los
otros profesionales los diferentes resultados
que se encuentren, y por qué hay mucha
variabilidad, segun el periodo en el cual se

Dr.Félix Gascon encuentre el paciente.
WEBINAR SEBIOCLIP-SANAC

El Dr. Gonzalo Callejéon expuso sobre los
marcadores bioquimicos mas importantes para
el diagnostico, seguimiento y evolucion del
COVID-19, indicé que una vez diagnosticado el
paciente con COVID-19 es importante conocer
los biomarcadores para su seguimiento y asi
poder evaluar la gravedad y la proyeccion de la
enfermedad. Manifest6 que el punto de corte
de cada biomarcador va a depender de la
situacion clinica, del tipo de patologia y del
rendimiento diagndstico, explico sobre el
sindrome de la tormenta de las citoquinas, la
importancia del valor de la ferritina,
interleuquina 6, Dimero D, presenté el cuadro de
los biomarcadores que mas se estan utilizando y
sus posibles puntos de corte.

Luego se presentd un corto video de la

Dr. Gonzalo Callejas actividad e instalaciones del Reference
WEBINAR SEBIOCLIP-SANAC Laboratory y se dieron paso a las preguntas
al auditorio por un lapso de 30 minutos, dicho
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el auditorio se mantuvo hasta el final en 400
personas y las preguntas se refirieron en mayor
grado a los test rapidos para la deteccién de
anticuerpos contra el SARS-CoV-2 por
inmunocromatografia.

SEBIOCLIP a través de su presidente Dra.
Monica Haro y Maria del Carmen Pasquel
agradecieron el apoyo dado por SANAC y su
directiva para que se realice este evento que
convoco6 a uno de los seminarios con mayor
participacion en vivo en medio digital.

La Dra. Maria del Carmen Pasquel solicité el
aporte de los articulos de investigacion que
tiene SANAC en su pagina web, que se
mencionaron en el webinar, realizados por los
doctores Callejon y Gascon, para que se
compartan y puedan ser publicados en la revista
electrénica Diagnéstico In Vitro del Grupo de
Trabajo de Iberoamérica de Nomenclatura y
Traduccion que pertenece al Rincon
Iberoamericano de IFCC.

La Dra. Monica Haro Aspiazu realizo la bienvenida
y clausura de este evento cientifico y los
expositores y moderadora concluyeron en un
minuto la despedida de dicho evento. El auditorio
agradecio a través de los mensajes la importante y
actualizada informacion recibida.

El evento puede ser visto nuevamente en forma
completa en el siguiente link:

https://www.facebook.com/SebiocliPichinchaEc/
videos/2546877802292765/?vh=e&extid=RrjoD
SmfMshRMNWF&d=w Yahoo Mail on Android

GEMETICS

Como auspiciaste principal.

Imagen promocional del webinar SEBIOCLIP-SANAC
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I ARTICULO CIENTIFICO

LIMITACIONES EN LA IMPLEMENTACION
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RESUMEN
Summary

Teniendo en cuenta la nueva enfermedad por
coronavirus SARS-CoV-2 (COVID-19) que se
produjo en Wuhan (China) y el brote declarado
como pandemia en el afno 2020, los laboratorios
clinicos del territorio colombiano, presentaron
retos o dificultades ante la implementacion de
pruebas diagnosticas para COVID-19 con objeto
de responder a las necesidades clinicas
individuales y de tipo colectivo que esta
situacion de emergencia sanitaria ha
demandado. Este estudio permitié identificar las
principales limitaciones materializadas durante
la implementacion de las diferentes alternativas
diagnosticas para COVID-19, tales como el
conocimiento para la toma de muestras, la
seleccion y verificacion de métodos de las
pruebas diagnosticas implementadas de
acuerdo a la disponibilidad del pais, el
seguimiento de los algoritmos clinicos de
interpretaciéon de resultados COVID-19, asi
como las adecuaciones de la infraestructura y
los procesos de la planificacion del cambio e
identificacion de riesgos. Adicionalmente, con la
informaciéon obtenida, se caracterizaron los
hallazgos en términos de riesgos, para que
sirvan como insumo para las acciones de
evaluacioén, analisis, valoracion, y la generacion
de las acciones de intervencion que se deberan
liderar en cada organizacion para las
intervenciones que tienden a la mitigacion,
eliminacion o transferencia de los riesgos, pero
sobre todo para el aprendizaje organizacional,
que permita a los laboratorios en un futuro una
mejor capacidad de respuesta, un aporte mas
efectivo en otra situacion de emergencia en la
capacidad de respuesta y un aporte mas
significativo en la gestion clinica.

Taking into account the new SARS-CoV-2
coronavirus disease (COVID-19) that occurred in
Wuhan (China) and the outbreak declared as a
pandemic in 2020, the clinical laboratories of the
colombian territory presented challenges or
difficulties when implementing diagnostic tests
for COVID-19 to respond to individual and
collective clinical needs that are in a health
emergency situation have demanded. This study
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allowed identifying the main limitations
materialized during the implementation of the
different diagnostic alternatives for COVID-19,
such as the knowing for taking samples, the
selection and verification of diagnostic test
methods implemented according to the
availability of the country, the implement of the
algorithms of diagnosis or confirmation of the
disease, as well as the adaptations of the
infrastructure and change planning and risk
identification processes. Additionally, with the
information obtained, the findings were
characterized in terms of risks, to serve as basis
for evaluation actions, analysis, assessment,
and generation of intervention actions to be led
in each organization for interventions to at
mitigating, eliminating or transferring risks, but
above all for organizational learning, which will
allow laboratories in the future a better response
capacity and a more effective contribution in
another emergency situation in response
capacity and a more significant contribution in
clinical management.

INTRODUCCION

Teniendo en cuenta la nueva enfermedad por
coronavirus SARS-CoV-2 (COVID-19) que se
produjo en Wuhan y la declaracion de pandemia
el 30 de enero del 2020 por el Director General
de la OMS y viendo como la enfermedad se ha
diseminado en todo el mundo afectando a mas
de 16 millones de personas [1], los laboratorios
clinicos se han visto enfrentados a verdaderos
retos, que van desde la planificacién de la
prestacion del servicio, hasta la misma
competencia para el manejo y abordaje de esta
patologia.

Esta pandemia permitid en el sector salud, que
nuevamente se entendiera el rol preponderante
que tiene el Laboratorio Clinico y abrié el
escenario para entender con mayor claridad y
responsabilidad el valor de la informacién que
aportan las pruebas diagnosticas, no solo en
la toma de las decisiones clinicas en el
proceso de atencion individual, sino también
indiscutiblemente en la importancia de
oportunidad de la respuesta por parte del
laboratorio en la efectividad de la estrategia
epidemioldgica, para interrumpir la cadena de
transmision. Actualmente nos encontramos en
un contexto donde los resultados de las pruebas
de laboratorio generan un impacto, no solo en el
manejo individual sino un impacto social y
colectivo, por lo cual se hace necesario una
revision de las lecciones aprendidas, de
compartir mas alla de la literatura puramente
cientifica, la experiencia vivencial de lo que ha
sido para los laboratorios del pais este proceso
de implementacion y puesta en marcha de
las diferentes alternativas diagnodsticas y de

deteccién para revisar en profundidad si los
recursos disponibles, la organizacion y gestion
de los laboratorios de analisis clinicos es
suficiente para dar respuesta a las necesidades
asistenciales y de salud publica [2].

La implementacion de los nuevos métodos de
ensayo para coronavirus (COVID-19) represento
un desafio para los profesionales del laboratorio
clinico, al considerar las necesidades, cambios y
toma de decisiones relacionadas con el uso de
métodos de ensayo, adecuacion de protocolos,
revision de los criterios de seleccion y
evaluacion de pruebas diagnosticas,
necesidades de competencia del personal y
aseguramiento de la calidad analitica. El reto del
laboratorio frente a seguir gestionando la
incertidumbre en el comportamiento de esta
pandemia hace que los profesionales del
laboratorio clinico implementen y gestionen
mejor los riesgos en todos los escenarios [3].
Con la aplicacion de esta encuesta a nivel
nacional en junio del 2020, periodo en el cual se
contaba con 81 laboratorios avalados para la
realizacion de diagnéstico de SARS-CoV-2 en el
territorio colombiano [4], se obtuvo una
informacién que refleja los riesgos
materializados, las limitaciones presentadas, y
que constituyen asi un insumo de lecciones
aprendidas, que permitiran a los laboratorios
una gestién mas proactiva para la optimizacion
en términos de eficiencia de su operacién y de
efectividad en la gestién clinica y en la vigilancia
epidemioldgica.

OBJETIVOS
General

Identificar a través de la encuesta, las variables
que han presentado mayor nivel de dificultad
para los laboratorios clinicos en la
implementacion de las pruebas de diagndstico
COVID-19, que estan disponibles y han sido
aprobadas para su uso en el pais.

Especifico

Realizar el analisis de los riesgos asociados a la
gestion del laboratorio clinico frente a la
respuesta requerida en el apoyo diagndstico
ante el COVID-19 en relacién a las variables
planteadas.

MATERIALES Y METODOS
Materiales
El estudio realizado es de tipo descriptivo con

método de caracter analitico, realizado a través
de la aplicacion de una encuesta entre el 2y 16



de Junio del 2020, relacionada con variables
consideradas en el laboratorio clinico para el
uso de pruebas diagnésticas de COVID-19, a fin
de conocer los desafios enfrentados por los
laboratorios y la identificacion de riesgos en la
fase preanalitica, analitica y postanalitica.

Métodos

e Poblacion: laboratorios clinicos relacionados
con el uso de pruebas diagnosticas para
COVID-19.

e Tipo de muestra:
(voluntario).

e Tamano de la muestra: 41 profesionales de
laboratorio clinico del territorio colombiano.

e Distribucién de la muestra: Tipo de
laboratorios. (Figura 1)

e Variables del estudio: Se consideraron a
través de la definicion de una encuesta de
15 preguntas contemplando los siguientes
aspectos:

Muestreo aleatorio

1) Preanalitica: Toma de
infraestructura.

2) Analitica: Tipo de prueba para diagnéstico
de COVID-19; seleccion de pruebas;
verificacion de pruebas.

3) Postanalitica: Interpretaciéon de resultados;
notificacién de resultado; algoritmos clinicos
de interpretacion.

4) Gestién de calidad: Implementacion de
SGC (Sistema de Gestion de la Calidad)
bajo requisitos de alguna norma ISO.

muestras;
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RESULTADOS DE LA ENCUESTA

1. Frente a la pregunta: ;Qué tipo de prueba
para COVID-19 implementoé en su servicio?

Un 68% del personal encuestado manifiesta el
uso de pruebas rapidas (RDT) para la deteccion
de anticuerpos de COVID-19. El 26 % realiza
pruebas instrumentales RT-PCR (reaccion en
cadena de la polimerasa con transcriptasa
reversa) y un 6% realiza otras pruebas
instrumentales seroldgicas. (Figura 2)

2. Frente a la pregunta: ;Su laboratorio esta
certificado o acreditado con alguna de las
siguientes normas: ISO 9001, ISO 15189 6
ISO 170257

El 58% manifiesta que en el laboratorio si tienen
un sistema de gestion de la calidad (SGC) con
estandares internacionales en las normas I1SO
(9001, 15189 o 17025), un 42% de los
encuestados indican que el laboratorio no
cuenta con un SGC bajo los estandares de las
normas ISO indicadas. (Figura 3)

3. Frente a la pregunta: ¢ Usted considera que
tenia todo el conocimiento para realizar el
proceso de seleccion de las pruebas
diagnosticas?

El 68% del personal indican que no tenian el
conocimiento para la selecciéon de las pruebas

TIPO DE LABORATORIO

17, 42%

=1,2%

m2,5%

Figura 1.

uLABORATORIO DE
CONSULTA EXTERNA

= LABORATORIO DE
REFERENCIA

= LABORATORIO DE
SALUD PUBLICA

LABORATORIO
INTRAHOSPITALARIO

Resultados en la distribucion de los tipos de laboratorio encuestados que procesan las muestras

deCOVID-19.
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TIPO DE PRUEBAS USADAS PARA EL
DIAGNOSTICO DE COVID-19

uDIAGNO STICO
INSTRUMENTAL
RT-PCR (reverse transcription
polymerase chain reaction)

EDIAGNOSTICO
INSTRUMENTAL
SEROLOGICO

= DIAGNO STICO SEROLOGICO
RDT (rapid diagnostic tests)

Figura 2.
Resultados de la frecuencia relativa en el tipo de pruebas usadas para diagnoéstico COVID-19.

SGC CON NORMAS I1SO

ENO
m 5l

Figura 3.
Resultados de personal de laboratorio que realizan pruebas de COVID-19, que indican que el laboratorio
tiene un SGC bajo ISO 9001, ISO 15189 0 ISO 17025.

SE TENIA CONOCIMIENTO PARA LA SELECCION
DE LAS PRUEBAS DIAGNOSTICAS

BNO
m Sl

Figura 4.
Resultados del personal que indican si tenian o no, el conocimiento para la seleccion de pruebas
diagndsticas de COVID-19.




para el diagndstico de COVID-19y el 32% indica
que si tenia el conocimiento para la seleccion de
estas pruebas diagnésticas. (Figura 4)

4. Frente a la pregunta: ;La capacitacion
recibida para la toma de muestras fue
oportuna y adecuada para COVID-197?

El 49% esta de acuerdo en que la capacitacion
recibida para toma de muestras de COVID-19
fue oportuna y adecuada, un 27% indica que no
recibié capacitacién en toma de muestras para
COVID-19 y un 24% refiere que la capacitacion
que recibio no fue adecuada u oportuna. (Figura
5)

5. Frente a la percepcion en la suficiencia y
claridad en la interpretacion y manejo de los

resultados falsos positivos y falsos
negativos.
El 37% del personal indica que tenia

informacién clara (pero no necesariamente
suficiente) en la interpretacion y manejo de
resultados falsos positivos (FP) y falsos
negativos (FN) de pruebas de COVID-19, un
29% manifiesta que la informacion era suficiente
(pero no necesariamente clara), un 29% refiere
que la informacién no era clara ni suficiente y un
5% indica que la informacién para la
interpretacion y manejo de resultados FP y FN
era clara y suficiente. (Figura 6)

6. Frente ala pregunta: 4 Su organizacion tuvo
que realizar cambios en las instalaciones
para la realizacion de pruebas de
COVID-19?

El 56% del personal manifiesta que en el
laboratorio fue necesario hacer cambios en sus
instalaciones o condiciones de infraestructura y
un 44% menciona que no tuvo que realizar
cambios y adecuaciones en las instalaciones
para la realizaciéon de pruebas de COVID-19.
(Figura 7)

7. En relacién a la pregunta: ¢Cuales fueron
las areas ajustadas?

El 61% manifiesta que presentd la necesidad de
realizar ajustes en el area de preanalitica, un
24% indica que los ajustes fueron en el area
analitica y un 15% menciona que realiz6 cambios
en ruta de manejo de residuos. (Figura 8)

8. Frente a la afirmacién: Ha sido claro el
mecanismo y ruta de notificacion para la
COVID -19.
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El 66% de personal encuestado manifiesta estar
de acuerdo con la afirmacion y un 34% no esta
de acuerdo con esta afirmacion. (Figura 9)

9. En relacion a la pregunta: ;Cual fue el
mayor reto para la organizacion?

El 29% manifiesta que el reto fue en la seleccion
de la prueba correcta, el 27% refiere que el reto
fue en la planificacion cambio, y gestion del
riesgo, el 19% indica que el desafié fue en la
verificacion de la prueba correcta, un 10% lo
manifiesta que el desafio fue en la adecuacion de
las instalaciones, un 10% indica que el reto se
presentd en la adopcion y adherencia a los
protocolos de seguridad, y el 5% manifiesta la
dificultad en las actividades de toma y transporte
correcto de las muestras. (Figura 10)

10. En relacion a la afirmacién: ha habido
claridad en los protocolos de verificacion y
facilidad en la consecucion de los
materiales para su ejecucion.

El 54% de los encuestados estan en
desacuerdo, el 39% manifiesta estar de
acuerdo, el 5% indica estar totalmente en
desacuerdo y el 2% refiere estar totalmente de
acuerdo. (Figura 11)

11. En relacién a las variables de: seleccion y
compra de las pruebas, ejecucion de
protocolos de verificacion, interpretaciéon de
resultados de las pruebas, y seguimiento a
los algoritmos clinicos de interpretacién de
resultados. Se considerdé pertinente evaluar
el nivel de dificultad con la obtencién de los
siguientes resultados:

11.1. Nivel de dificultad en su organizacion
para la seleccion y compra de las pruebas
diagnésticas para COVID-19.

El 63% manifiesta que fue dificil, el 22%
manifiesta que fue muy dificil, un 16% indica que
fue facil esta gestion. (Figura 12)

11.2. Nivel de dificultad en su organizacion
para la ejecucién de protocolos de verificacion
de las pruebas diagnésticas para COVID-19.

El 59% manifiesta que fue dificil, el 17%
manifiesta que fue muy dificil, y el 24% indica
que fue facil este proceso. (Figura 13)

11.3. Nivel de dificultad en su organizacion
para la interpretacion de resultados de las
pruebas diagndsticas para COVID-19.
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CAPACITACION RECIBIDA EN TOMA DE
MUESTRAS DE FORMA OPORTUNA Y ADECUADA

BACUERDO
mEN DESACUERDO

“NORECIBI
CAPACITACION

Figura 5.
Resultados con relacion a la oportunidad y claridad en la capacitacion para la toma de muestras de
COVID-19.
SUFICIENCIA Y CLARIDAD EN LA
INTERPRETACION Y MANEJO DE RESULTADOS
FPY FN
m 2 5%
SCLARA
“NINGUNA DE LAS
ANTERIORES
» SUFICIENTE
= SUFICIENTE ¥ CLARA
Figura 6.
Resultados frente a la claridad y suficiencia en la interpretacion y manejo de resultados de FP y FN de
COVID-19.
CAMBIOS EN LAS IN STALACION PARA
REALIZACION DE PRUEBAS DE COVID-19
mNO
=Sl
Figura 7.

Resultados de la necesidad de realizar cambios en las instalaciones para poder realizar pruebas de
COVID-19.




El 59% manifiesta que fue facil, el 29% indica

que fue dificil y el 12% refiere que fue muy dificil.

(Figura 14)

11.4. Nivel de dificultad en su organizacion
para seguir los algoritmos clinicos de
interpretacion de los resultados frente a la
COVID-19.

El 54% del personal encuestado indica que fue
dificil, el 32% manifiesta que fue facil y el 14%
refiere que fue muy dificil esta gestion. (Figura
15)

CONCLUSIONES

Se concluye que en el proceso preanalitico del
laboratorio clinico, el mayor grado de dificultad
se presento en el entrenamiento o competencia
del personal para la toma de muestras de
COVID-19, ya que el 51% del personal
encuestado refiere no haber tenido un proceso
adecuado de capacitacion previo para la toma
de muestras (Ver figura 5). Adicionalmente se
requirio de ajustes del ambiente fisico para
adecuar la toma de muestras y flujo de
pacientes COVID-19. Para esta fase del
proceso se identificaron los siguientes riesgos:

e |los procesos de capacitacion vy
entrenamiento frente a los criterios
establecidos para la toma de muestras de
COVID-19 son inadecuados para asegurar
que la calidad de la muestra tomada
impacte en la validez del resultado.

e El ambiente fisico actual no da respuesta a
las condiciones para el manejo del paciente
(aislamiento y distanciamiento), ni al flujo y
procesamiento de muestras ante los
requisitos establecidos para el diagnéstico
de COVID-19.

Con relacion al proceso analitico del laboratorio
clinico, se evidencia que los mayores retos o
dificultades se presentaron en la seleccion de la
prueba correcta ya que para el 85% no fue facil
este proceso de seleccion (Ver figura 12), asi
como en la ejecucion de los protocolos de
verificacion donde el 76% manifiesta que no fue
facil el proceso (Ver figura 13). Para este
proceso se identifican los siguientes riesgos:

e Los conocimientos sobre criterios para la
seleccion de pruebas diagnésticas para
COVID-19 son insuficientes para evaluar el
impacto de la sensibilidad y especificidad
ante el wuso previsto vs. el perfil
epidemioldgico actual.
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e Los lineamientos dados para la aplicacion
de los protocolos de verificacion y la
consecucién de los materiales para la
realizacion de los mismos, no dan
respuesta a las condiciones actuales de la
emergencia sanitaria.

En el proceso postanalitico se evidencié que la
mayor limitacién se presento en la interpretacion
y manejo de los resultados falsos positivos y
falsos negativos, teniendo en cuenta que solo el
5% indico tener la informacion suficiente y clara
(Ver figura 6), asi como en el seguimiento de los
algoritmos ~ clinicos de interpretacion de
resultados, ya que para el 68% no fue facil
seguir estos algoritmos (Ver figura 15). En este
proceso se identifican los siguientes riesgos:

e La competencia del personal para aplicar
los algoritmos clinicos establecidos para la
liberacién de los resultados es insuficiente
para asegurar la interpretacion correcta.

e El proceso actual de la ruta de notificacion
no permite que la informacion estadistica
corresponda al dato en tiempo real que
requiere el contexto actual.

Adicionalmente teniendo en cuenta los
resultados de las preguntas realizadas al
personal de salud, se identifican los siguientes
riesgos:

e Las condiciones actuales de infraestructura
de los laboratorios, no dan respuesta
inmediata ante la realizacion de pruebas
diagnédsticas  relacionadas con  una
emergencia sanitaria.

e L|La metodologia establecida por las
organizaciones no permite identificar y
abordar los riesgos en las diferentes fases
de la prestacion del servicio de laboratorio
ante una emergencia sanitaria por
pandemia.

e Los laboratorios que estan realizando
pruebas COVID-19 no cuentan con un SGC
formalizado que les permita establecer
metodologias para abordar la gestion del
riesgo y la gestidon del cambio.

Para concluir, se evidencia que los laboratorios
en el territorio colombiano se vieron enfrentados
a desafios o dificultades en cada una de las 4
variables analizadas (proceso preanalitico,
proceso analitico, proceso postanalitico y en
requisitos de los sistemas de gestion de la
calidad) para poder llevar a cabo Ia
implementacién de pruebas diagnésticas para
COVID-19 y dar respuesta de la situaciéon
inesperada.
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AREAS DE QUE FUERON AJUSTADAS PARA
REALIZACION DE PRUEBAS DE COVID-13

=AREA ANALITICA

BAREA PREANALITICA

“RUTA EN MANEJO DE
RESIDUOS

Figura 8.
Resultados del tipo y frecuencia de areas que fueron ajustadas para realizacion de pruebas de
COVID-19.
CLARIDAD EN EL MECANISMO Y RUTA DE
NOTIFICACION PARA EL COVID-19
mDE ACUERDO
mEN DE SACUERDO
Figura 9.

Resultados frente a la claridad en el mecanismo y ruta de notificacion para COVID-19.

RETOS PARA LA ORGANIZACION

wADECUARLAS INSTALACKONE S

wADOPCIONY ADHERENCIA A LOS
PROTOCOLOS DE BIOSEGURIDAD

wPLANIFICACION DEL CAMBIOY LA
GESTION DEL RIESGO

» SELECCION DE LA PRUEBA
CORRECTA

wTOMA Y TRANSPORTE CORRECTO
DE LA MUESTRA

m¥VERIFACACION DE LA PRUEBA
CORRECTA

Resultados de los diferentes retos enfrentados por los laboratorios ante la realizacion de pruebas de
COVID-19.

Figura 10.
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CLARIDAD EN LOS PROTOCOLOS DE VERIFICACION Y
FACILIDAD EN LA CONSECUCION DE LOS
MATERIALES PARA SU EJECUCION

. 1.'.2"5_._. 2, 5%

EDE ACUERDO
BEN DE SACUERDO

ETOTALMENTE DE
ACUERDO

S TOTALMENTE EN
DESACUERDO

Figura 11.
Resultados frente a la claridad en los protocolos de verificacion de pruebas de COVID-19 y facilidad en la
consecucion de materiales para la ejecucion de los mismos.

NIVEL DE DIFICULTAD EN LA SELECCION Y
COMPRA DE LAS PRUEBAS

»DIFICIL
sFACIL
MUY DIFICIL

Figura 12.
Resultados frente al nivel de dificultad para la seleccion de las pruebas de COVID-19.

NIVEL DE DIFICULTAD EN LA EJECU{;I{'}N DE
PROTOCOLOS DE VERIFICACION

= DIFICIL

mFACIL

“MUY DIFICIL
Figura 13.
Resultados frente al nivel de dificultad en la ejecucion de los protocolos de verificacion de las pruebas de
COVID-19.
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NIVEL DE DIFICULTAD EN LA INTERPRETACION

DE LOS RESULTADOS DE LAS PRUEBAS

Figura 14.
Resultados frente al nivel de dificultad en la interpretacion de los resultados de las pruebas de COVID-19.

mDIFICIL
sFACIL
= MUY DIFICIL

NIVEL DE DIFICULTAD EN SEGUIR LOS
ALGORITMOS DE DIAGNOSTICO O
CONFIRMACION DE LA ENFERMEDAD

Figura 15.
Resultados frente al nivel de dificultad en seguir los algoritmos de diagndstico o confirmacion de la
enfermedad por COVID-19.
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Introduccién: La troponina cardiaca es un
marcador de lesién miocardica, permite realizar
el diagndstico, pronostico y seguimiento en los
sindromes coronarios agudos. Se considera
como concentracién de referencia de troponina |
cardiaca (cTnl) al valor inferior del percentil 99
(p99) en una poblacién de referencia, pero cada
laboratorio debe verificar su intervalo.

Objetivos: Conocer el valor del p99 de la
concentracion de cTnl. Verificar el intervalo de
referencia del ensayo de la empresa Siemens.
Evaluar si existe diferencia segun sexo y
correlacion con la edad en individuos
saludables.

Materiales y métodos: La muestra estuvo
conformada por 64 hombres y 78 mujeres.
Fueron excluidos los individuos con hipertension
arterial, anemia, diabetes mellitus, hepatopatias,
disfuncion renal, dislipemia, trastorno tiroideo,
enfermedades de transmision sexual vy
embarazadas. La concentracion de cTnl se
obtuvo con un inmunoensayo tipo sandwich
homogéneo en el sistema integrado de quimica
DIMENSION EXL 200. Para el valor del p99 se
utilizé el programa Statgraphic Centurion XVI.1.
Se evalub la existencia de diferencias
significativas segun sexo mediante el test no
paramétrico de Mann-Whitney; la correlacion
entre la edad y el nivel de cTnl mediante el
coeficiente de correlacion lineal de Spearman y
para la verificacion del intervalo de referencia se
siguieron las recomendaciones del Clinical &
Laboratory Standards Institute (CLSI).

Resultados y conclusiones: El p99 hallado fue
44,0 ng/L. No hubo diferencia estadisticamente
significativa para cTnl segun sexo, ni correlacion
con la edad. Podemos concluir que el intervalo
de referencia aportado por el fabricante puede
ser adoptado. El trabajo pretendié verificar
algunas debilidades y fortalezas del ensayo de
cTnl.
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Introduction: Cardiac troponin is a marker of
myocardial damage, allows  diagnosis,
prognosis, and follow-up in acute coronary
syndromes. The normal concentration of cardiac
troponin | (cTnl) is considered to be below the
99th percentile value (p99) in the reference
population, but each laboratory must verify its
interval.

Objectives: To know the p99 value of the cTnl
concentration. Verify the reference range of the
Siemens test. Evaluate if there is a difference
according to sex and correlation with age in
healthy individuals.

Materials and methods: The sample consisted
of 64 men and 78 women. Individuals with high
blood pressure, anemia, diabetes mellitus, liver
disease, kidney dysfunction, dyslipidemia,
thyroid disorder, sexually transmitted diseases
and pregnant were excluded. The cTnl
concentration was obtained with a
homogeneous sandwich immunoassay in the
DIMENSION EXL 200 integrated chemistry
system. The Statgraphic Centurion XVI.I
program was used for the value of p99. The
existence of significant differences according to
sex was evaluated using the Mann-Whitney
non-parametric test; correlation between age
and cTnl level using Spearman's linear
correlation coefficient and for the verification of
the reference Interval, the recommendations of
the Clinical & Laboratory Standards Institute
(CLSI) were followed.

Results and conclusions: The p99 found was
44.0 ng/L. There was no statistically significant
difference for cTnl according to sex. We can
conclude that the reference interval provided by
the manufacturer can be adopted. The work
intended to verify some strengths and
weaknesses of the cTnl assay.This study has
confirmed the existence of a correlation between
platelet indices and micro-vascular disease
complications in patients with type 2 diabetes.

INTRODUCCION

En la evaluacion actual de un paciente con
sospecha de sindrome coronario agudo
(SCA), la medicibn de cTnl es la
determinacién de eleccién para confirmar el
diagnostico y definir la presencia de injuria
miocardica, la cual ha demostrado mayor
sensibilidad y especificidad (1), de acuerdo a
las Sociedades Americana (2) y Europea de
Cardiologia (3,4). En el afio 2012 se establece
la denominada “definicion universal del infarto
agudo de miocardio (IAM)” (5) como “cualquier
elevacion y descenso gradual de cTnl medida
con una tecnologia con un CV < 10%, al
menos con un valor por encima del p99 de la
poblacién de referencia de sujetos sanos, que

ademas se acompafie de sintomas
isquémicos y/o cambios electrocardiograficos
(elevacion, descenso del ST o T negativas),
deben considerarse un IAM”.

La precocidad diagnodstica alcanzada
utilizando el p99 de la concentracién de cTnl
con los métodos actuales permite una
identificacion mas rapida de los pacientes
con |IAM, pero al aumentar la sensibilidad de
los métodos analiticos se pueden detectar
también otras causas de lesiéon de los
cardiomiocitos que producen la liberacion de
cTnl (6,7,8,9).

Debido a que no existen datos en la literatura
local, nos propusimos conocer el valor del
p99 en los individuos de referencia saludable
de nuestra ciudad y evaluar si existe
diferencia significativa para la concentracion
de cTnl segun sexo y correlacion con la edad.

Habitualmente los laboratorios adoptan los
valores de referencia propuestos por el
fabricante del reactivo comercial que utilizan,
o los publicados en la literatura cientifica,
debido a que la estimacién de los limites de
referencia propios no siempre es factible por
dificultades econdmicas y practicas (10, 11).

De ahi surge la necesidad de verificar el
intervalo de referencia propuesto por la
empresa Siemens para el ensayo de cTnl
utilizado en la institucion, lo que permitira que
los resultados emitidos sean comparados con
un valor de referencia confiable al momento
de tomar decisiones. Para ello se utilizé un
apartado de la guia EP28-A3 del CLSI, de
verificacion de los intervalos de referencia
utilizando una serie corta de valores. Este
método consiste en seleccionar 20 individuos
de referencia (adultos aparentemente sanos)
y realizar las mediciones convenientes (12).

El procedimiento de aceptacion de los
intervalos de referencia es el siguiente:

1. Si 2 o menos resultados estan fuera del
intervalo de referencia candidato,
(representando el 10%), el mismo queda
verificado y puede adoptarse.

2. Si 2 o mas resultados estan fuera del
intervalo de referencia candidato (lo cual
representaria mas del 10%), deben
obtenerse 20 nuevos valores en otros 20
individuos de referencia diferentes a los
primeros. Si de estos nuevos 20 resultados,
2 0 menos resultados estan fuera del
intervalo de referencia candidato
(representando el 10%), indican que el
intervalo propuesto esta verificado y puede
adoptarse.



Si se supera el 10% de individuos fuera del
intervalo de referencia propuesto, el mismo
debe rechazarse y tienen que establecerse
nuevos valores de referencia.

Los objetivos del estudio fueron:

1. Conocer el valor del
concentracion de cTnl.

2. Evaluar la existencia de diferencias
significativas para la concentracion de cTnl
segun el sexo y la correlacién con la edad.

3. \Verificar el intervalo de referencia de la
concentracion de cTnl determinada
mediante un ensayo de sensibilidad
contemporanea en el sistema integrado de
quimica DIMENSION® EXL 200 ™ con el
modulo LOCI® de Siemens.

p99 para la

MATERIALES Y METODOS

El presente estudio se llevé a cabo en el
laboratorio de un Hospital publico de la ciudad
de Posadas — Misiones, entre Abril y Agosto
del afio 2018.

La muestra de estudio quedd conformada por
142 individuos que cumplieron con los
criterios de inclusién y exclusién, de los que
64 fueron hombres con edades comprendidas
entre 19 y 70 anos, y 78 mujeres con edades
comprendidas entre 18 y 66 anos.

Fueron incluidos individuos de ambos sexos,
mayores de 18 afos, que firmaron el
consentimiento informado y completaron la
encuesta. Quedaron excluidos los individuos
con diagndstico de hipertensién arterial,
anemia, diabetes mellitus, hepatopatias,
disfuncién renal, dislipemia, antecedentes de
trastornos tiroideos y enfermedades de
transmisién sexual, mujeres embarazadas, y
aquellos que recibian medicacion
cardioactiva.

Las variables analizadas en el presente
estudio fueron: edad (obtenido de la encuesta
personal, consignada en afios); sexo biolégico
(Hombre, Mujer); concentracion de cTnl (valor
numérico en unidades ng/L).

La extraccion sanguinea se realizé por técnica
convencional de venopuncion, antes de las
09:00 a.m. y el paciente presentaba
condiciones basales con ayuno de 12 horas.

Las muestras bioldgicas utilizadas fueron
sangre entera anticoagulada con acido
etilendiaminotetraacético (EDTA) vy suero,
procesado dentro de las 2 horas posteriores a
la extraccion.
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Los analisis realizados fueron: c¢Tnl,
hemograma, eritrosedimentacién, glucemia,
uremia, creatininemia, aspartato-
aminotransferasa, alanino-aminotransferasa,
bilirrubinemia, fosfatasa alcalina sérica,
proteina C reactiva, colesterol total,
lipoproteinas de baja densidad, lipoproteinas
de alta densidad, y triglicéridos.

Para el procesamiento de las muestras se
utilizé metodologia automatizada, a excepcion
de la eritrosedimentacion que se realizd
mediante metodologia manual de
Westergreen. Las determinaciones del
hemograma se realizaron en un contador
hematolégico ADVIA 2120i Siemens y las de
quimica clinica en sistema integrado de
quimica DIMENSION de Siemens.

La determinaciéon de cTnl se llevo a cabo con
un ensayo de sensibilidad contemporanea en
el sistema integrado de quimica DIMENSION
EXL 200 ™ con el médulo LOCI de Siemens.
Este método es un inmunoensayo de
quimioluminiscencia tipo sandwich
homogéneo basado en la tecnologia LOCI. El
intervalo de referencia que incluye el p99
obtenido por Siemens es de 0,0 — 56,0 ng/L y
el CV 10%. Para el control de calidad interno
de cTnl se utilizaron tres niveles de sueros
comerciales marca Bio-Rad.

El andlisis estadistico se llevd a cabo
mediante el uso del programa Statgraphic
Centurion XVI.1, se realizé el calculo del p99
para todo el grupo, y de manera
independiente, para hombres y mujeres. Se
evalu6 la existencia de diferencias
significativas entre los valores de cTnl segun
sexo mediante el test no paramétrico de
Mann-Whitney para comparacién de dos
muestras independientes, se consideraron
significativos los valores de probabilidad
menores a 0,05 (p-valor < 0,05). Se evalud la
existencia de correlacién entre la edad y el
valor de cTnl mediante el coeficiente de
correlacion lineal de Spearman. Para la
verificaciéon del intervalo de referencia se
siguieron las recomendaciones del CLSI en la
guia C28-A3.

Todos los individuos accedieron a participar
de forma voluntaria 'y firmaron el
consentimiento informado. EI trabajo fue
aprobado por el Comité de Bioética de la
institucion.

Se respetod la confidencialidad de los datos y
se siguieron las normas éticas de la
declaracion de Helsinki (2013). La informacion
clinica fue an6énima y se us6é un numero de
cédigo para identificar a cada sujeto.
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Gréafico 1.
Dispersion para la concentracion de cTnl.

n p99 (ng/L)
HOMBRES 64 58,0
MUJERES 78 40,0
TOTAL 142 44,0
Tabla 1.
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Grafico 2.
Correlacion entre la edad y la concentracion de cTnl.




El grupo de trabajo declara no tener conflicto de
interés.

RESULTADOS

Se efectud la determinacion de concentracion de
cTnl en 142 individuos de referencia saludables,
de los cuales 64 (45%) correspondieron a
hombres y 78 (55%) a mujeres.

En el grafico 1 se muestra la dispersion de los
resultados obtenidos para la concentracion de
cTnl (simbolizados mediante rombos) y se
representa con una linea de puntos el limite
superior del intervalo de referencia propuesto por
el fabricante del reactivo comercial.

En 133 (93%) individuos no se obtuvieron
concentraciones mensurables de cTnl.

Para el total de individuos la media de la
concentracion cTnl fue de 1,4 ng/L, y el p99 de
44,0 ng/L. Para el grupo de hombres el p99 fue
58,0 ng/L y para las mujeres de 40,0 ng/L (Tabla 1).

De la aplicacion del test no paramétrico de
Mann-Whitney para comparacion de dos
muestras independientes se obtuvo un valor de p
(p-valor) de 0,178, por lo que no existe diferencia
estadisticamente significativa para la
concentracion de cTnl entre hombres y mujeres,
con un nivel de confianza del 95 %.

La correlacién de Spearman (Grafico 2) obtenida
fue 0,062, con un valor de p (p-valor) de 0,46, que
indica que no existe correlacion significativa entre
la edad y la concentracion de cTnl.

Con la finalidad de aplicar las recomendaciones
de la guia EP28-A3 del CLSI, se seleccionaron
aleatoriamente 20 individuos de referencia, de
los cuales ninguno present6 concentraciones de
cTnl superiores al intervalo de referencia de 0,0
— 56,0 ng/L proporcionado por la empresa
Siemens. De los 142 individuos de referencia
estudiados, uno de ellos presenté un valor de
cTnl superior a 56,0 ng/L, lo que representa
menos del 1% de los valores obtenidos fuera del
intervalo de referencia a verificar.

DISCUSION

El valor del p99 para cTnl en nuestra muestra de
referencia fue 44,0 ng/L, siendo este menor que el
valor de 56,0 ng/L propuesto por el fabricante del
reactivo. Esto coincide con los resultados de
Pochettino C. y cols. (13), en el cual el p99 hallado
es de 30 ng/L, mientras que el recomendado por
el fabricante del ensayo que utilizaron es de 60
ng/L y el estudio realizado en el Hospital de Chile
por Alberto Barria y cols. (14), donde el valor del
p99 resultd de 26 ng/L, menor que el valor de 34
ng/L propuesto por el fabricante del ensayo. Por
ello, el calculo del p99 cobra importancia, ya que
puede variar la conducta respecto a considerar
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positiva una medicién de cTnl y ello aumentaria el
numero de pacientes que entran en la categoria
de diagndstico de IAM.

Al evaluar variables como el sexo y la edad, en
nuestro estudio no se obtuvo diferencia
estadisticamente significativa para la
concentracion de cTnl entre hombres y mujeres y
tampoco se observé correlacion entre el valor de
cTnl y la edad de los sujetos evaluados. Estos
resultados coinciden con lo hallado por Collinson
P. y cols. (15) y con otro estudio realizado por los
mismos autores tres afios mas tarde (16).

Por otro lado, Apple F. y cols. (17), concluyeron
que en siete de los nueve ensayos sensibles
contemporaneos para la concentracion de cTnl se
observaron diferencias  significativas  entre
hombres y mujeres, y en otros cinco ensayos de
alta sensibilidad se observaron valores de p99
mayores para el grupo de hombres. Esto sugiere
que, probablemente el tamafio de la muestra
utilizado en nuestro trabajo no es suficiente para
analizar las diferencias segun edad y sexo.

Tanto las Sociedades internacionales de
Cardiologia y Bioquimica, asi como la empresa
fabricante del reactivo, recomiendan validar el
intervalo de referencia en la poblaciéon en que
sera aplicado (18), aunque no establecen cual es
la mejor forma de hacerlo. La propuesta de las
guias internacionales del CLSI, como parte del
control de calidad adecuado para laboratorios
clinicos, propone primero verificar los intervalos
de referencia y en el caso que se obtengan mas
del 10% de los datos fuera del rango establecido,
proceder a establecer nuevos limites. Los
resultados obtenidos en este estudio permitieron
verificar el intervalo de referencia propuesto por
la empresa Siemens para el ensayo de cTnl
realizado en el sistema integrado de quimica
DIMENSION EXL 200 ™ con el médulo LOCI,
debido a que los valores hallados fuera de dicho
rango no exceden el 10% (12).

Este estudio corresponde a la primera experiencia
publicada en nuestro medio para validacion del
intervalo de referencia de cTnl; ademas de la
utilidad clinica, estos valores se podran utilizar
para continuar la investigacion con una muestra
de mayor tamano a fin de corroborar los
resultados obtenidos. Es importante que el equipo
de salud conozca las fortalezas y debilidades de
cada ensayo de cTnl utilizado en la practica clinica.

CONCLUSIONES

El valor del p99 obtenido para cTnl fue menor que el
citado por el fabricante del reactivo. No se hallaron
diferencias significativas para los valores de cTnl entre
hombres y mujeres. Tampoco se hallé correlacién
entre la edad y las concentraciones de cTnl.
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El intervalo de referencia de 0,0 — 56,0 ng/L
propuesto por la empresa Siemens para el

método de cTnl

realizado en el sistema

DIMENSION® EXL 200, puede ser adoptado
para el uso correspondiente en el Laboratorio.
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RESUMEN
Summary

Introduccién: La reaccidon en cadena de la
polimerasa con transcripcion inversa (RTPCR)
es el test de referencia para el diagndstico de la
enfermedad por coronavirus 2019 (COVID-19),
sin embargo, no esta disponible universalmente
y puede tener limitaciones en los tiempos de
respuesta. El objetivo fue evaluar el analisis de
sangre en urgencias para el diagnostico de
COVID-19, determinando la precision
diagndstica de cada biomarcador sanguineo
para diferenciar entre pacientes con y sin
COVID-19.

Métodos: Se revisaron las historias clinicas, las
pruebas de laboratorio y las radiografias de
térax de pacientes adultos con sospecha clinica
de COVID-19 (fiebre, tos y/o disnea) en las
urgencias hospitalarias. Los pacientes se
clasificaron en dos grupos segun el resultado de
la RT-PCR de Ila COVID-19: positivos
(COVID-19) o negativos (NOCOVID-19). La
precision diagnodstica se determind mediante la
curva de caracteristicas operativas del receptor
(ROC), calculando el area bajo la curva ROC
(AUC) y el punto de corte 6ptimo. Para reducir el
numero de falsos positivos se consideré como
punto de corte optimo el que tuviera una
especificidad del 80%.

Resultados: Se estudiaron 203 pacientes (101
mujeres, 102 hombres) con  edades
comprendidas entre 18 y 96 afios (media =
61,3). Noventa y cuatro eran COVID-19 y 109
eran NO-COVID-19. EI nivel de ferritina
plasmatica fue el biomarcador mas preciso
(AUC = 0,847 y 0,804 en mujeres y hombres,
respectivamente). Se  establecieron los
siguientes criterios diagndstico de sospecha de
COVID-19 con los puntos de corte 6ptimos de
los biomarcadores para diferenciar entre
pacientes con y sin COVID-19: linfocitos <
1,0x10%/L; eosindfilos < 0,02x10°%L; ferritina >
125% del limite superior de referencia (LSR);
LDH > 125% de LSR; hsCRP > 80 mg/L; y
dimero-D > 1,2 mg/L. La sensibilidad fue del
66%, 64% 62%, 46%, 43% y 33% para la
ferritina, eosindfilos, LDH, hsCRP, linfocitos y
dimero-D, respectivamente. El 91% de los
pacientes con COVID-19 cumplieron uno o mas
de los criterios diagndsticos con estos
biomarcadores sanguineos.
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El 47% de los pacientes sin COVID-19 no
cumplieron ninguno de estos criterios.

Conclusiones: El recuento de linfocitos y
eosindfilos, y los niveles plasmaticos de
dimero-D, LDH, hsCRP vy ferritina se pueden
utilizar para diferenciar a pacientes con y sin
COVID-19, siendo una herramienta util en las
urgencias hospitalarias para el diagnodstico de
sospecha de la COVID-19 en pacientes adultos.

INTRODUCCION

La enfermedad por coronavirus 2019 (COVID-19)
o0 sindrome respiratorio agudo grave por
coronavirus tipo 2 (SARS-Cov-2) surgen en
diciembre de 2019 en Wuhan, provincia de Hubei,
China [1]. EI 30 de enero de 2020 la Organizacion
Mundial de la Salud la declar6 emergencia de
salud publica y el 11 de marzo de 2020 como
pandemia [2]. La COVID-19 puede ser
asintomatica, con sintomas leves del tracto
respiratorio superior o producir una enfermedad
grave caracterizada por neumonia intersticial y
sindrome respiratorio agudo grave con disfuncion
organica multiple y muerte [3,4]. Las
manifestaciones clinicas habituales son fiebre y
tos, que pueden ir acompafiadas de sintomas
graves como dificultad respiratoria o disnea [3-6].
La radiografia de toérax y la tomografia
computarizada (TC) pueden mostrar infiltrados
pulmonares bilaterales en vidrio deslustrado,
aunque estos hallazgos carecen de especificidad,
y muchos pacientes con la COVID-19 presentan
un estudio radiolégico normal, especialmente en
estadios tempranos de la enfermedad [7,8]. La
reaccion en cadena de la polimerasa con
transcripcion inversa (RT-PCR) es la prueba de
referencia para el diagnéstico de la COVID-19 en
muestras de exudado nasofaringeo o del tracto
respiratorio, sin embargo, no esta disponible
universalmente y puede tener limitaciones en los
tiempos de respuesta [8]. En un articulo previo,
sugieren que la analitica de sangre en urgencias
puede ser una herramienta util para el diagnostico
de la COVID-19 [9]. En varios estudios han
observado una disminucion del recuento de
linfocitos (linfopenia) y un aumento de algunos
parametros bioquimicos plasmaticos
(transaminasas, lactato deshidrogenasa, proteina
C reactiva, ferritina y dimero D) en pacientes con
COVID-19 [4-6,9-14]. Sin embargo, no hay
estudios publicados que determinen la precision
diagnéstica ni el punto de corte 6ptimo de los
biomarcadores sanguineos para diferenciar a
pacientes con y sin COVID-19. El objetivo de este
estudio fue evaluar los siguientes biomarcadores
de la analitica de sangre: gloébulos rojos (RBC),
hemoglobina, hematocrito, glébulos blancos
(WBC), neutrdfilos, linfocitos, = monocitos,
eosinodfilos, basofilos, plaquetas, dimero D,

creatinina, sodio, potasio, bilirrubina total, alanina
aminotransferasa (ALT), aspartato
aminotransferasa (AST), gamma-glutamil
transferasa (GGT), lactato deshidrogenasa (LDH),
creatincinasa (CK), proteina C reactiva de alta
sensibilidad (hsCRP) y ferritina para el
diagnostico de COVID-19 en pacientes adultos en
las urgencias hospitalarias, determinando la
precision diagnéstica y el punto de corte 6ptimo
de estos biomarcadores sanguineos para
diferenciar entre pacientes cony sin COVID-19.

MATERIALES Y METODOS

Disefo y pacientes

Se trata de un estudio de prueba diagndstica,
descriptivo y transversal, realizado en el Hospital
Universitario Virgen del Rocio (Sevilla, Espafia) y
siguiendo las recomendaciones éticas de la
Declaracion de Helsinki [15]. El estudio fue
aprobado por el Comité de Etica de la
Investigacion de los Hospitales Universitarios
Virgen Macarena y Virgen del Rocio (0938-N-20).
Todos los pacientes dieron su consentimiento
informado. Se estudiaron pacientes caucasicos
atendidos en el Hospital Universitario Virgen del
Rocio del 26 de marzo al 8 de abril de 2020. Los
criterios de inclusién fueron los siguientes:
pacientes mayores de 18 afios; de ambos sexos;
con sospecha clinica de COVID-19 por presentar
al menos uno de los siguientes sintomas: fiebre,
tos y/o disnea; que tuvieran determinada la
RT-PCR de la COVID-19 en muestra de exudado
nasofaringeo, ademas de todos los
biomarcadores del analisis de sangre de este
estudio; y que las muestras de sangre y
nasofaringea se hubieran obtenido el mismo dia
en las urgencias hospitalarias. Los criterios de
exclusion  fueron: mujeres embarazadas;
pacientes inmunodeprimidos; pacientes con
enfermedad renal crénica, cirrosis u otras
enfermedades cronicas que pudieran alterar los
niveles de los biomarcadores sanguineos
incluidos en este estudio; muestras de sangre
hemolizadas; y pacientes con intervenciones
quirurgicas recientes (menos de 6 meses). Los
pacientes incluidos se clasificaron en dos grupos
segun el resultado de la RT-PCR de la COVID-19:
positivos (COVID-19) o negativos (NO-COVID-19).

Recopilacion de los datos

Se revisaron las historias clinicas, hallazgos de
laboratorio y radiografias de térax de pacientes
adultos con sospecha clinica de COVID-19 en las
urgencias hospitalarias, que cumplian todos los
criterios de inclusion y ninguno de exclusion. Se
recogieron los siguientes datos clinicos y pruebas
complementarias realizadas en las urgencias
hospitalarias:

a) Datos demogréaficos: edad y sexo;

b) Antecedentes personales:



Diabetes, hipertensién, enfermedad
cardiovascular (cardiopatia isquémica,
valvulopatia, miocardiopatias y arritmias) vy
enfermedad pulmonar (asma, neumonitis o
bronquitis crénica);

c) Signos y sintomas: fiebre, tos, disnea y la
duracion del periodo sintomatico;

d) Radiografia de térax: presencia de infiltrados
pulmonares bilaterales;

e) Analisis de laboratorio: analisis de sangre en
las urgencias hospitalarias (RBC, hemoglobina,
hematocrito, WBC, neutrdfilos, linfocitos,
monocitos, eosindfilos basofilos, plaquetas,
dimero D, creatinina, sodio, potasio, bilirrubina
total, ALT, AST, GGT, LDH, CK , hsCRP vy
ferritina) y el resultado de la RT-PCR para la
COVID-2019 en muestras nasofaringeas. Dos
investigadores revisaron de forma
independiente las tablas de datos, comprobando
la veracidad de los datos recopilados.

Analisis de muestras

Se obtuvieron muestras de sangre vy
nasofaringea de cada paciente en las urgencias
hospitalarias. La muestra de sangre se obtuvo
por venopunciéon en tres tubos con
anticoagulantes: uno con EDTA para el recuento
de células plasmaticas utilizando el analizador
Sysmex XN-2000 (Sysmex, Kobe, Japdn); otro
con citrato de sodio para determinar la
concentracién plasmatica de dimero-D mediante
inmunoensayo en el analizador Sysmex
CS-5100 (Sysmex, Kobe, Japdn); y otro con
heparina de litio para el analisis plasmatico de
parametros bioquimicos en el analizador
modular Hitachi Cobas ¢ 702 (Roche
Diagnostics, Rotkreuz, Suiza): creatinina,
bilirrubina total, AST, ALT, GGT, LDH y CK por
fotometria, sodio y potasio por potenciometria, y
hsCRP y ferritina  mediante  ensayo
inmunoturbidimétrico mejorado con particulas.
Se utiliz6 exudado nasofaringeo con hisopos de
garganta en medio molecular Copan eNATTM
para RT-PCR de la COVID-2019. Los ARN
virales se extrajeron de las muestras utilizando
el MagNA Pure Compact RNA Isolation Kit
(Roche Diagnostics, Rotkreuz, Suiza) y se
realiz6 una reaccion cuantitativa en cadena de
la polimerasa con transcripcion inversa
utilizando cebadores y sondas dirigidas a los
genes ORF1ab y N de la COVID-19 segun lo
recomendado por los Centros para el Control y
la Prevencion de Enfermedades, utilizando un
kit comercial especifico para la deteccion de la
COVID19 (VIASURE CerTest BIOTEC).

Tamano muestral y analisis estadistico.

Los datos se procesaron utilizando el programa
MedCalc 13.0 (MedCalc Software, Ostende,
Bélgica). La precision diagnodstica se determino
mediante curvas de caracteristicas operativas
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del receptor (ROC), calculando el area bajo la
curva ROC (AUC).

Se calcul6 el tamano muestral requerido para la
comparacion del AUC esperado con el AUC de
la hipotesis nula. El tamafio de la muestra
considero el nivel de significancia y la potencia
de la prueba [16]. EI AUC esperado fue de 0,800
y el AUC de la hipotesis nula fue de 0,500 (sin
poder discriminante). Se requiri6 un minimo de
37 pacientes con COVID-19 y otros 37 sin
COVID-19 para un nivel de significancia < 0,05y
una potencia de la prueba < 0,10. El analisis
estadistico de los biomarcadores sanguineos se
realiz6 de forma independiente por sexos, ya
que algunas pruebas de laboratorio tienen
valores de referencia diferentes para hombres y
mujeres. Por lo tanto, se requirié un minimo de
148 pacientes divididos en partes iguales por
género y resultado de la RT-PCR de Ia
COVID-19. Las variables cuantitativas se
analizaron con la prueba de D'Agostino-Pearson
para determinar si seguian una distribucion
normal (gaussiana) o no. Para el analisis
descriptivo se utilizaron las frecuencias de las
variables cualitativas; el rango, media aritmética
y desviacibn estandar (DE) para las
cuantitativas con distribuido normal; y el rango,
mediana y rango intercuartilico (IQR) para las
cuantitativas no gaussianas. Los grupos se
compararon  mediante la  prueba de
chi-cuadrado para variables cualitativas; la
prueba t de Student para variables cuantitativas
con distribucion normal; y la prueba U de
Mann-Whitney para variables cuantitativas no
gaussianas. Se  seleccionaron a los
biomarcadores sanguineos con valores medios
o0 medianos fuera de los valores de referencia en
pacientes con COVID19, y con diferencias
estadisticamente significativas entre pacientes
con COVID-19 y NO-COVID-19. Estos
biomarcadores se analizaron mediante curvas
ROC, calculando el AUC y el punto de corte
optimo con su sensibilidad y especificidad
correspondientes. El punto de corte optimo se
determind por sexos, analizando las diferencias
entre hombres y mujeres. Para reducir el
numero de falsos positivos se consideré como
punto de corte Optimo el que tuviera una
especificidad del 80%.

RESULTADOS

Pacientes

La poblacion de estudio estuvo formada por 203
pacientes con edades comprendidas entre 18 y
96 afios (media = 61,3), 101 mujeres y 102
hombres, 94 pacientes con COVID-19 (16
pacientes ingresaron en la unidad de cuidados
intensivos) y 109 sin COVID-19 (55 pacientes
con infeccién del tracto respiratorio, 14 con
insuficiencia cardiaca congestiva, 13 con
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neumonias bacterianas, 8 con sindrome febril, 7
exacerbaciones asmaticas, 7 reagudizaciones
de enfermedad pulmonar obstructiva crénicay 5
con sindrome febril con foco urinario). Todas las
variables cuantitativas de este estudio siguieron
una distribucion no gaussiana, excepto la edad.

En la tabla 1 se muestran los datos
demograficos, antecedentes personales, signos
y sintomas, y resultados de la radiografia de
térax en pacientes con y sin COVID-19 en las
urgencias hospitalarias. Hubo diferencias
estadisticamente significativas entre los dos
grupos de pacientes con la edad, antecedentes
personales de enfermedad -cardiovascular,
presencia de fiebre, periodo de sintomatologia y
presencia de infiltrados pulmonares bilaterales
en la radiografia de térax.

Pruebas de laboratorio

La tabla 2 muestra los resultados de las pruebas
de laboratorio por sexos. Hubo diferencias
estadisticamente significativas entre los dos
grupos de pacientes con leucocitos, linfocitos,
monocitos, eosindfilos, basofilos, plaquetas,
AST, ALT, dimero D, LDH, hsCRP vy ferritina,
tanto en hombres como en mujeres. Sin
embargo, en pacientes con COVID-19, sélo las
medianas del recuento de linfocitos y eosindfilos
estuvieron por debajo del limite inferior de
referencia, y las medianas de ferritina, LDH,
hsCRP y dimero-D fueron mayores que el limite
superior de referencia (LSR). El resto de los
biomarcadores sanguineos presentaron
medianas dentro de los valores de referencia.

Se seleccionaron linfocitos, eosindfilos,
dimero-D, LDH, hsCRP y ferritna como
biomarcadores sanguineos para el diagnostico
de sospecha de la COVID-19 y fueron
analizados mediante curvas ROC para
diferenciar pacientes con y sin COVID19, tanto
en hombres y como en mujeres (Fig 1). Para
reducir el numero de falsos positivos se
considero el punto de corte 6ptimo el que tuviera
una especificidad del 80%. En la tabla 3 se
muestran las AUCs, los puntos de corte y las
sensibilidades obtenidas con estos
biomarcadores sanguineos.

El punto de corte de la ferritina fue mayor en
hombres que en mujeres, y los de linfocitos,
eosinofilos, dimero D, LDH y hsCRP fueron
similares en ambos sexos. Los puntos de corte
de ferritina y LDH fueron aproximadamente 1,25
veces (125%) su LSR, tanto en pacientes
femeninos como masculinos. Con los puntos de
corte 6ptimos obtenidos de cada biomarcador
sanguineo, se establecieron los siguientes
criterios diagnosticos de sospecha de la
COVID-19 del paciente adulto en urgencias:

Recuento de linfocitos en sangre < 1,0 x109 /L.
Recuento de eosindfilos en sangre < 0,02
x109 /L.

Nivel de dimero D en plasma > 1,2 mg/L.
Nivel de LDH en plasma > 125% del LSR.
Nivel de PCRhs en plasma > 80 mg/L.

Nivel de ferritina en plasma > 125% del LSR.

N =

o0k w

La tabla 4 muestra la sensibilidad vy
especificidad de estos criterios para diferenciar
pacientes con y sin COVID-19 en urgencias. La
combinacion de estos seis criterios mostré una
sensibilidad del 91% y una especificidad del
47%.

DISCUSION

Pacientes

Segun los trabajos publicados, la edad media o
mediana de los pacientes con COVID-19 es
variable (47 a 62 anos); la hipertension es la
comorbilidad mas frecuente en pacientes con
COVID-19; y la fiebre y la tos son las
manifestaciones clinicas mas frecuentes [3-
6,9-14]. En este estudio, la edad media de los
pacientes con COVID-19 fue de 64 afos, la
mitad de los pacientes con COVID-19 eran
hipertensos, el 77% tenia fiebre y tos y el 50%
tenia disnea (Tabla 1). La radiografia de térax y
la TC pueden obtener una alta sensibilidad para
el diagndstico de COVID-19, detectando del 75
al 100% de los pacientes con COVID-19
[4,6,7,12,13]. En este estudio, la radiografia de
térax mostrod infiltrados pulmonares bilaterales
en el 60% de los pacientes con COVID-19 (tabla

1),

Pruebas de laboratorio

Los linfocitos, eosinodfilos, dimero-D, LDH,
hsCRP y ferritina fueron los biomarcadores
sanguineos con una mediana anormal en
pacientes con COVID-19 y con diferencias
estadisticamente significativas entre pacientes
COVID-19 y NO-COVID-19.

Recuento de linfocitos en sangre

La linfopenia es muy frecuente en pacientes
con COVID-19 al ingreso hospitalario. En
estudios anteriores, los valores medios del
recuento de linfocitos fueron entre 0,8 vy
1,1x10° /L [4-6,9-14]. En este estudio, la
mediana fue de 1,1x109 /L tanto en hombres
como en mujeres (Tabla 2). El AUC fue mayor
en mujeres que en hombres. El punto de corte
6ptimo en ambos sexos fue cercano a 1x10° /L
(Tabla 3).

Recuento de eosinodfilos en sangre
Muy pocos estudios han evaluado el recuento
de eosinodfilos en pacientes con COVID19. El



valor de la mediana obtenido en dos estudios
previos fue de 0,02x10° /L [9,10], igual que la
obtenida en este estudio en ambos sexos (Tabla
2). Las AUCs fueron similares en mujeres y
hombres. El punto de corte o6ptimo fue <
0,02x10° /L, mostrando una sensibilidad
superior al 60% en ambos sexos (Tabla 3).

Nivel de dimero-D en plasma

En la préactica clinica el valor de referencia del
dimero-D (< 0,1 mg/L) no suele ser util, en su
lugar se utliza el limite de enfermedad
trombotica (< 0,5 mg/L). En la mayoria de los
estudios publicados, la mediana del dimero-D
fue superior a 0,5 mg/L [4,11-13]; sin embargo,
algunos estudios informan una mediana inferior
a este valor en pacientes con COVID-19 [5,6].
En el trabajo de Zhou F et al [4], obtienen una
mediana de 0,8 mg/L y en el de Chen T et al
[12], fue 1,1 mg/L en pacientes con COVID-19.
En este estudio, la mediana del dimero-D en
plasma fue de 0,9 mg/L en mujeres y 0,7 mg/L
en hombres (Tabla 2). El dimero-D fue el
biomarcador con menor precision para el
diagnéstico de COVID-19, tanto en hombres
como en mujeres. El punto de corte fue cercano
a 1,2 mg/L con una baja sensibilidad en ambos
sexos (Tabla 3).

Nivel de LDH en plasma

En varios trabajos han obtenido una mediana
con los niveles plasmaticos de LDH en
pacientes con COVID-19 superior a los valores
de referencia [4,6,9,12-14]. En algunos de estos
trabajos, la mediana fue superior a 300 U/L
[4,9,12,14]. En este estudio, la mediana de los
niveles plasmaticos de LDH en pacientes con
COVID-19 fue 290 U/L en mujeres y 325 U/L en
hombres (Tabla 2). El punto de corte éptimo de
la LDH fue similar en ambos sexos,
aproximadamente 1,25 veces el LSR, con una
sensibilidad del 59% en mujeres y del 64% en
hombres (Tabla 3).

Nivel de hsCRP en plasma

En los trabajos de Ferrari et al [9] y Chen T et al
[12], las medianas de los niveles plasmaticos de
hsCRP en pacientes con COVID-19 fueron 87,1
y 53,4 mg/L, respectivamente. En este estudio,
la mediana fue 54,5 mg/L en mujeres y 76,0
mg/L en hombres (Tabla 2). EIAUC y el punto de
corte 6ptimo fueron similares en ambos sexos.
El punto de corte fue cercano a 80 mg/L con una
sensibilidad menor al 50% (Tabla 3).

Nivel de ferritina plasmatica

En los articulos de Zhou F etal [4]y Chen T et al
[12], los valores medianos de los niveles de
ferritina plasmatica en pacientes con COVID-19
fueron 722 y 670 ug/L, respectivamente. En este
estudio, las medianas fueron muy diferentes
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segun el sexo, 245 ug/L en mujeres y 813 pg/L
en hombres (Tabla 2). La ferritina plasmatica fue
el biomarcador mas preciso, las AUCs fueron
0,847 y 0,804 en mujeres y hombres,
respectivamente. El punto de corte de la ferritina
fue mayor en los hombres (498 ug/L) que en las
mujeres (197 ug/L). Los puntos de corte fueron
aproximadamente 1,25 veces su LSR, con una
sensibilidad del 68% en mujeres y del 64% en
hombres (Tabla 3).

Criterios diagnésticos con  biomarcadores
sanguineos

Se establecieron criterios diagndsticos de
sospecha de la COVID-19 con los puntos de
corte optimos de linfocitos, eosindfilos,
dimero-D, LDH, hsCRP y ferritina obtenidos con
las curvas ROC. El criterio diagnostico con el
recuento de linfocitos en sangre fue < 1,0x10° /L,
y el criterio con el recuento de eosindfilos en
sangre fue =< 0,02x10° /L, presentando una
sensibilidad del 43% y 64%, respectivamente
(Tabla 4). En algunos articulos, entre el 62 y el
65% de los pacientes con COVID-19 tuvieron un
recuento de linfocitos en sangre < 1,0x10° /L
[12-14]. El criterio diagnostico con niveles
plasmaticos de dimero-D fue > 1,2 mg/L,
mostrando una sensibilidad del 33% (Tabla 4).
En el estudio de Zhou et al [4], se observaron
niveles de dimero-D > 1,0 mg/L en el 42% de los
pacientes con COVID-19; y en el articulo de
Zhang G et al [11], en el 66%. El nivel de LDH en
plasma > 125% del LSR (en este estudio: > 268
U/L para mujeres y > 281 U/L para hombres) se
ha propuesto como criterio de la COVID-19 con
una sensibilidad del 62% (Tabla 4). En algunos
estudios publicados, del 67 al 78% de los
pacientes con COVID-19 tuvieron niveles
plasmaticos de LDH > 245 U/L [4,11,13,14]; y en
el estudio de Chen T et al [12], el 42% de los
pacientes con COVID-19 tuvieron niveles de
LDH > 350 U/L. La concentracién plasmatica de
hsCRP > 80 mg/L mostré una sensibilidad del
46% (Tabla 4). En el articulo de Zhang G et al
[11], el 43% de los pacientes con COVID-19
presentaron niveles plasmaticos de hsCRP > 90
mg/L; y en el estudio de Chen T et al [12], el 33%
de los pacientes con COVID-19 tuvieron niveles
de hsCRP > 100 mg/L. El criterio de COVID-19
propuesto con la ferritina plasmatica fue > 125%
del LSR (en este estudio: > 194 ug/L para las
mujeres y > 500 ug/L para los hombres), con
una sensibilidad del 66% (Tabla 4). En el articulo
de Zhou F et al [4], no distinguen entre sexos y
obtuvieron niveles de ferritina > 300 ug/L en el
80% de los pacientes con COVID-19.

La combinacién de estos criterios de sospecha
de COVID-19 descritos con los biomarcadores
sanguineos, permite clasificar a los pacientes en
dos grupos:
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a) Pacientes con posible COVID-19: cumplen
al menos uno de los criterios.

b) Pacientes con baja probabilidad de
COVID-19: no cumplen ninguno de los
criterios.

En este estudio, el 47% de los pacientes sin
COVID-19 no cumplen ninguno de los criterios
de la COVID-19 descritos con los
biomarcadores sanguineos, y podrian ser
clasificados como pacientes con baja
probabilidad de COVID-19, lo que podria ser de
gran utilidad para priorizar la prueba RT-PCR de
la COVID-19, sobre todo cuando la prueba no
esté disponible universalmente. Ademas, el 91%
de los pacientes con COVID-19 cumplieron al
menos uno de estos criterios (tabla 4).

Estos biomarcadores sanguineos tienen la
ventaja de que se utilizan con frecuencia en la
practica médica, estan disponibles en todos los
hospitales y se pueden determinar rapida y
facilmente en analizadores automatizados. Sin
embargo, este estudio tiene algunas
limitaciones, la disminucion del recuento de
linfocitos y eosindfilos en sangre puede deberse
a otras enfermedades, y las concentraciones
plasmaticas de dimero-D, LDH, hsCRP vy
ferritina pueden estar elevadas en muchas
enfermedades inflamatorias. Ademas, el estudio
se realiz6 en una situacion de pandemia con
una prevalencia muy alta de la COVID-19. Por
todas estas razones, los criterios de COVID-19
con los biomarcadores sanguineos no se
pueden utilizar de forma independiente, sino en

conjunto con el resto de pruebas
complementarias y datos clinicos.
CONCLUSION

El recuento sanguineo de linfocitos y

eosindfilos, y los niveles plasmaticos de
dimeroD, LDH, hsCRP vy ferritina se pueden
utilizar para diferenciar pacientes con y sin
COVID-19, siendo una herramienta util para el
diagnéstico de sospecha de la COVID19. La
ferritina fue el mejor biomarcador para el
diagnéstico de sospecha de COVID19. EI
recuento sanguineo de linfocitos < 1,0x10° /L, de
eosindfilos < 0,02x10° /L, niveles plasmaticos de
ferritina y LDH > 125% del LSR; hsCRP > 80
mg/L y dimero-D > 1,2 mg/L pueden ser
utilizados como criterios diagnosticos de
sospecha de la COVID19 del paciente adulto en
las urgencias hospitalarias.
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Datos demograficos Pacientes NO-COVID-19 (n=109) Pacientes COVID-19 (n=94) Valor de p
" Rango: 18-96 Rango: 32-93 b
i) Media (DS): 58.5 (18.7) Media (DS): 64.6 (14.,9) =D
Sexo (n) Femenino: 57 (52,3%) Femenino: 44 (46,8%) 005
Masculino: 52 (47,7%) Masculino: 50 (53,2%) P>,
Antecedentes personales
: : Si: 23 (21,1% Si: 17 (18,1%
Diabetes mellitus (n) N]o: 86((?.%.9;{1) N]o: ??{(Si ,9;;) p=>0,05*
. . Si: 45 (41,3%) Si: 46 (48,9%) a
A o No: 64 (58.7%) No: 48 (51.1%) e
L ( -
Enfermedades cardiovasculares (n) IS\;{')_ZS 6%! élgﬁ{:) ;]088{5(5{;}]51 %) p=0,0220*
Si: 30 (27.5% Si: 21 (22.3% a
Enfermedades pulmonares (n) Nlo: ?9( (72 5;{)?) Nlo: ?3( 7 ?%)') p=0,05
Signos y sintomas
: Si: 62 (56,9%) Si: 72 (76.6%)
SEEL No: 47 (43,1%) No: 22 (23.4%) p=0.0050"
) Si: 88 (80,7%) Si: 73 (77.7%) a
Tos (n) No: 21 (19,3%) No: 21 (22.3%) p>0,05
. Si: 70 (64,2%) Si: 50 (53,2%) a
e No: 39 (35.8%) No: 44 (46.8%) =l
. . Rango: 1-30 Rango: 1-30 B ¢
Tiempo (dfas) Mediana (IQR): 5 (4.3) Mediana (IOR): 7 (6) p=0.0141
Radiografia de térax
Infiltrados pulmonares bilaterales (n) ;]0]; 4(: 83 68;?{1) ]‘541053?8{?2{)6;}?:{); ) p<0,0001*

?Chi-cuadrado; °t de Student; °U de Mann-Whitney; DS: desviacién estandar; IQR: rango intercuartilico.

Tabla 1.
Datos demograficos, antecedentes personales, signos y sintomas, y hallazgos en la
radiografia de térax en pacientes con y sin COVID-19 a su llegada a urgencias (n = 203).
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Mujeres (n=101) Hombres (n=102)

Prueba (unidades)
(valores de referencia)

Mediana (IQR) " Mediana (IQR) "
Rango P Rango P

Hemoglobina (g/L) 133 (20,3) 130 (23.5)
2(120-146,8); £(137,4-164,7) 87-160 94-179

145.5 (28.5) 1455 (15)

P>0.05 96 196 75-178

|

WBC (x10'/L) 8.9 (4,2) 6.5 (4.4)
(3.9-9.5) 42262 35157

8.8 (5,2) 6.5(4.8)
3414 331246

1
:
1
:

Neutrofilos (%) 66,7 (13.9) 74(19.4)
(37.1-68.4) 39.5-93.9 7-92.9

p>0,05 68,6 (22,3) 73,5(19,3)

A 425-94.9 4,6-95,1 p>0.05

Linfocitos (%) 233 (15) 17.7(13.1)
(21-50) 3,5-49.2 5.7-46,1

21,1 (19,6) 169 (17.1)
1,6-44.8 1,9-81

p>0.05 p>0.05

Monocitos (%) 7.6 (3) 6.8 (4.5)
(5,1-11,2) 22-15,1 1-139

7.7 (4.4) 7.8 4.1)
1,3-17.8 1.8-20.6

=
£
[~
Lh

p>0,05

Eosinofilos (%) 1.1(1.7) 03 (0.7) 13(2.3) 0.2 (0.7)
(0.4-6.6) 0-6.6 0-27 p<0.0001 ’5 | 0-63 p<0.0001

Basofilos (%) 0.4 (0.4) 0.3 (0.4)
0.2-13) 0.1-19 0-2.1 p=0.0035

0.4 (0.4) 0.2 (0.2)
0-14 0.1-13 p=0.0002

MPYV (x10°L) 104 (1.1) 10,7 (1,3)
(9,7-13,2)

10,7 (1.1) 10,7 (1.5)
9,1-13,7 9,3-13,3 p=0.0242 9,3-13,3 9.4-13,6

p>0,05

Creatinina (umol/L)
(44.2-79.6); £'(61,9-106.1)

68,1 (18.1)
442-178.,6

75.1(65)

81,8 (22.1) 81,3(25,6)
>0,05
38,9233 4 P

. 58.3-263.4 56.6-670.1 p>0.05

Potasio (mmol/L) 4.1(0.6) 4(0.7)
(3,5-5.1) 3.2-6,7 3-5.9

4(0.5) 4 (0.6)
2,7-5.7 2,6-6.2

p>0.05 p>0.05

AST (U/L) 21(10.5) 26.5(24)
(10-35 U/L); £(10-50)

21.5(14.5) 33.5(36)
10-241 12-190 p=0.0003 8-236 13-475

p<0.0001

GGT (U/L) 20 (21) 37 (63.5)
(1-40): J(1-60) 5671 7-207

32(33,5) 38.5(44)
10-672 13-337

g

p>0,05

II

CK (U/L) 68 (41,8) 80,5 (62.5)

97.5(76,3) 92 (121)
(1-170); £(1-190) 23-252 26-559 p>0.05

i 30-1202 28-2459

p>0,05

Ferritina (ug/L) 87 (110) 245 (348) p<0,0001 201 (247) 813 (1106)
(13-155); (30-400) 11-695 28-2223 ! 13-1572 94-11255

p<0,0001

U de Mann-Whitney; IQR: Rango intercuartilico.

Tabla 2.
Resultados de las pruebas de laboratorio en pacientes con y sin COVID-19 (n=203).
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Biomarcador Género AUC (IC 95%) Cut-off* Sensibilidad (IC 95%)

2 0,752 (0,656-0,833) < 1,09 x10%L 54.5 % (38.9-69.6)
Linfocitos i

o 0,641 (0,540-0,734) <097 x10°/L 44,0 % (30,0-58.7)

e 0,767 (0,672-0,845) <0,02 x10%/L 61.4 % (45.5-75.6)
Eosindfilos

d 0,798 (0,707-0,871)  <0,02 x10%/L 66,0 % (51.2-78.8)

2 0,662 (0,561-0,753) > 1,20 mg/L. 38.6 % (24.4-54.5)
Dimero-D i

& 0.619(0,517-0,713) > 1,16 mg/L 30,0 % (17.9-44.6)
LDH e 0,734 (0,637-0.817) > 274 U/L 59.1% (43,3-73.7)

d 0.764 (0,670-0,843) > 278 U/L 64,0 % (49.2-77.1)
hsCRP 2 0,744 (0,647-0,825) > 82.8 mg/L. 40,9 % (26,3-56.7)
1S

d 0,737 (0,641-0,842) > 80,5 mg/L 48,0 % (33,7-62.6)

e 0,847 (0,761-0911) > 197 pg/L 68.2 % (52.4-81.4)
Ferritina

d 0,804 (0,714-0,876) > 498 ng/L 64,0 % (49.2-77.1)

AUC: Area bajo la curva ROC:; IC: Intervalo de confianza.

*Cut-off: punto de corte 6ptimo con una especificidad del 80% (Cl 95%: 72.1- 87.7)

Tabla 3.

AUC: Area bajo la curva ROC; IC: Intervalo de confianza.
*Cut-off: punto de corte dptimo con una especificidad del 80% (Cl 95%: 72.1- 87.7)

Criterio de COVID-19 Sensibilidad (IC 95%) Especificidad (I1C 95%)

Ferritina > 125% of LSR

Eosinéfilos < 0,02 x10°/L

LDH > 125% of LSR

hsCRP > 80 mg/L

Linfocitos < 1.0 x10%/L

Dimero-D > 1,2 mg/L

Uno o mas de los criterios de COVID-19

66 % (56.6-76.4)
64 % (54.4-74.5)
62 % (51.1-71.5)
46 % (36.4-57.4)
43 % (32.4-53.2)
33 % (23.6-43.4)
91 % (83.9-96.2)

85 % (717.3-91.4)
79 % (71,1-86,9)
77 % (67,0-83.8)
81 % (72.1-87.7)
81 % (72,1-87.7)
79 % (71,1-86,9)
47 % (38.1-57.5)

LSR: limite superior de referencia; IC: intervalo de confianza.

Tabla 4.
Sensibilidad y especificidad de los criterios de COVID-19 descritos con los biomarcadores sanguineos en
urgencias.

Female patients

Male patients

=
S

0
=1

> —— Lymphocytes
T 60 —— Eosinophils
E=) D-dimer
g — LDH
w 40 —— hsCRP

— Ferritin

[
=)

0 20 40 60 80 100 0 20 40 60 80 100
100-Specificity 100-Specificity

Figura 1.
Curvas ROC de los biomarcadores sanguineos para diferenciar pacientes con y sin COVID-19.
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COVID 19 RESULTADOS FALSOS
NEGATIVOS Y FALSOS POSITIVOS, LOS
SISTEMAS DE CALIDAD EN NUESTROS
LABORATORIOS CLINICOS SON
CAPACES DE DETECTARLOS

SOCIEDAD ANDALUZA S W DE AMNALISIS CLINICOS

Dr. Cristébal Avivar Oyonarte.

Presidente de la Sociedad Andaluza de
Analisis Clinicos y Medicina de Laboratorio.

Prélogo

A raiz de la pandemia del COVID 19, nos
hemos visto saturados de informacion a través
de los medios de comunicacion sobre los
factores epidemiolégicos de este virus, con
cientos de graficos referidos a cifras y tasas de
mortalidad, asi como de contagios y en general,
sobre la evolucion de la enfermedad.

De la misma forma, también se ha estado
hablando indiscriminadamente en la prensa
sobre los test diagnésticos y sus diferentes
modalidades (rapidos, de antigenos o
anticuerpos, PCR...), con una amalgama de
datos y conceptos que si bien eran susceptibles
de ser comprendidos por los profesionales de
los laboratorios, no lo son tanto para la
poblacion general. Incluso los profesionales
sanitarios tienen dudas sobre la correcta
interpretacién de los mismos, en especial para
entender las curvas de evolucién de los
antigenos y anticuerpos, conceptos basicos que
en este caso del COVID 19 no estan del todo
conocidos, ya que dan lugar a unas
interpretaciones sobre los test cuanto menos
dudosas, puesto que todo el mundo opina, pero
no todos lo tienen claro.

Por tanto, los laboratorios se han visto
sometidos a una gran sobrecarga de trabajo sin
disponer de la tecnologia adecuada (ni en
calidad ni en cantidad), con reactivos de
dudosa reputacién y con escasez de los
mismos. Ademas, los protocolos de trabajo
impuestos desde los organismos oficiales y
politicos no se adecuaban a la realidad. Se ha
trabajado con una gran presién asistencial, sin

tener claros los objetivos sanitarios y no se han
tenido en cuenta las necesidades y la realidad,
por lo que ademas de los porcentajes de
sensibilidad y especificidad que nos informa el
fabricante de los test, y en consecuencia el
porcentaje de falsos positivos y negativos que
tedricamente nos encontrariamos, se deben
afadir entre otros factores los que se generan
por unas circunstancias adversas de trabajo.

Algunas sociedades cientificas nos indican que
quiza seria el momento de reflexionar sobre que
a veces es tan pernicioso el infradiagnéstico por
la no realizacion de las pruebas adecuadas,
como el sobreuso que genera un consumo
inadecuado de recursos que generan una falsa
sensacion de seguridad a los ciudadanos de a
pie.

He escrito este articulo con la intencion de que
sea comprensible tanto para expertos como
para profanos en la materia, personal sanitario
y no sanitario, intentando aclarar los conceptos
que a diario nos saturan en las noticias. Por
ultimo, tampoco ayuda la indignacion que
muestran los politicos locales que no aceptan la
realidad de la situacién en la que toda la
ciudadania estamos en pleno siglo XXI.

1- Introduccion

Como en todas las ciencias y ramas de la
medicina, los laboratorios clinicos no estan
exentos de errores, la robustez de los sistemas
de calidad de nuestros laboratorios hace que se
minimicen al maximo, resultado de la
experiencia y formacién de los profesionales del
laboratorio, ello hace que tengamos Ila
capacidad de detectarlo y poner soluciones de
manera inmediata.

Durante esta pandemia de COVID 19, todos los
profesionales sanitarios y no sanitarios, hemos



oido hablar de sensibilidad o falsos negativos
de los resultados encontrados en el diagndstico
del nuevo coronavirus SARS-CoV-2
(2019-NcoV), inicialmente se empez6 a oir que
se iban a utilizar test rapidos que detectaban
antigeno, pese a que los datos del fabricante
de estos test le daban una sensibilidad por
encima del 70%, estos test no llegaron al 30%,
debido a ello no llegaron a utilizarse.

Posteriormente con los test rapidos
inmunocromatograficos, que detectan los
anticuerpos IgG e IgM, nos llegamos a
encontrar en una situacion similar dando
resultados fundamentalmente falsos negativos,
e incluso falsos positivos, a su vez también se
observaron valores muy distintos a los que daba
el fabricante, estos reactivos de tan baja
calidad incluso algunos llevaban la marca de
calidad de la CE "Conformite Européenne" o de
Conformidad Europea que es el testimonio por
parte del fabricante de que su producto cumple
con los minimos requisitos legales y técnicos en
materia de seguridad de los Estados miembros
de la Union Europea.

Aun con tantas trabas, nuestros laboratorios
fueron capaces de detectar esos errores,
poniendo en marcha las acciones correctivas
precisas para evitar males mayores, no sin ello,
poder evitar que ante el desconocimiento de
este nuevo virus, pudiera filtrarse algun
resultado erroneo imposible de detectar.

2- ;Qué son resultados falsos positivos y
negativos?

Como resultados falsos negativos, y aplicado
en este caso al COVID 19, entendemos los que
en personas infectadas sintomaticas o
asintomaticas, no se ha detectado, o el test ha
dado erréneamente negativo, esto se define en
laboratorio como sensibilidad del test. Si en un
reactivo de diagndstico encontramos una
sensibilidad del 75%, indicaria que de los test
realizados a los distintos pacientes, el 25%
tendrian un diagndstico dado como negativo
siendo positivos, es decir 1 de cada 4
pacientes, tendria un resultado falso. Esta seria
la situacién mas grave ya que las personas
infectadas y asintomaticas no son detectadas y
podrian infectar a otras sin saberlo.

Se etiquetan de falsos positivos los que darian
a una persona como infectada sin estarlo,
serian menos graves pero peores para el
afectado, ya que le hariamos pasar por
molestias innecesarias, esta persona pasaria
por todo el proceso de un paciente infectado en
este caso por COVID 19, como aislamiento,
estudios de contacto y las consecuencias
personales y sociales de ello.
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3.- Las pruebas por PCR no estan exentas de
errores

Entendemos por pruebas de deteccion del
virus, en este caso COVID 19 por PCR
(Polymerase Chain Reaction), las basadas en la
reaccion en cadena de la polimerasa, técnica
usada en Biologia Molecular, cuyo objetivo es
obtener un gran numero de copias de un
fragmento de ADN viral. Tras esa amplificacion
resulta mucho mas facil identificarlo; en este
caso hablamos de un virus pero también es una
técnica valida para bacterias y hongos
causantes de otras enfermedades.

En el caso de SARS-CoV-2 (2019-NcoV),
estariamos detectando antigeno viral en vez de
anticuerpos, por ello seria el gold standard en el
diagnéstico del COVID 19, estas pruebas son
bastante nuevas y recientes en el mercado por
lo que contamos con una baja experiencia.

Aunque el fabricante nos indique que tienen una
sensibilidad y especificidad (falsos negativos y
positivos) que rondan el 100%, la realidad es
bastante distinta, ya que un aspecto es la
capacidad diagndstica del test, es decir del
reactivo y otra es la capacidad diagndstica
del proceso completo, el cual no esta exento
de fallos, sobre todo por la complejidad de la
fase preanalitica, (foma de muestras, envasado,
etiquetado, envio, transporte, manipulacion,
conservacion...). Plebani en un articulo sobre
Errores en el Laboratorio Clinico publicado en
Clinical Chemistry and Laboratory Medicine en
febrero del 2006, indica que casi el 70% de los
errores del laboratorio se producen en la fase
preanalitica, entendida como la fase por la que
pasa la muestra hasta su procesamiento; no
quiere decirse con ello que la fase analitica esté
exenta de errores.

Realmente esta técnica del COVID 19 ronda
una sensibilidad del 70%, por lo que el 30% de
los pacientes serian falsos negativos. Existe
numerosa bibliografia que lo ratifica, todas con
margenes en ese rango.

El articulo False Negative Tests for
SARS-CoV-2 Infection — Challenges and
Implications, The New England Journal of
Medicine. 2020, se refiere a dos estudios en
Wuhan que despiertan preocupacion por las
pruebas de Reverse Transcriptase Polymerase
Chain Reaction (RT-PCR) sobre los falsos
negativos en pacientes con enfermedad
aparente de COVID-19. En una reciente
reimpresiéon de Yang y otros en el British
Medical Journal en febrero del 2020, Evaluating
the accuracy of different respiratory specimens
in the laboratory diagnosis and monitoring the viral
shedding of 2019-nCoV infections, describieron
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el 27% de falsos negativos en muestras nasales
y un 40% de falsos negativos en muestras de
faringe, lo que implica que en una muestra
orofaringea encontramos un minimo del 27%;
eso quiere decir que con esta sofisticada vy
precisa técnica, 1 de cada 4 pacientes a los que
le damos resultados negativos podrian ser
positivos.

Otro estudio, Variation in False-Negative Rate
of Reverse Transcriptase Polymerase Chain
Reaction—-Based SARS-CoV-2 Tests by Time
Since Exposure dan oscilaciones de falsos
negativos, dependiendo del dia del
procesamiento de la muestra, antes de la
aparicion de los sintomas, con unas tasas del
38% al 20%.

Estos errores, a veces son mas dificiles de
detectar en el laboratorio, por lo que es muy
importante, disponer de un potente Sistema de
Calidad en la fase preanalitica.

Los resultados falsos positivos son menos
frecuentes, se encuentran en menor proporcién
en el proceso preanalitico, y con mayor
frecuencia en el proceso analitico, aunque el
fabricante estime el 100% de Especificidad,
esas cifras son dificiles de conseguir, ya que
nos encontramos por lo general con una
metodologia poco automatizada, con mucha
manipulacién e intervenciéon del personal, lejos
de como funcionan actualmente los laboratorios
clinicos, lo que aumenta el porcentaje de error.
Entre las causas mas frecuentes nos
encontramos con la contaminacion de una
muestra positiva analizada al mismo tiempo
(contaminacion cruzada) con otra negativa; o
mas probablemente de genes amplificados de
muestras positivas anteriores o controles
positivos (contaminacién por arrastre); incluso
encontrando los controles dentro del rango
establecido pueden aparecer errores aleatorios.
La amplificacion de los acidos nucleicos hace
que los ensayos basados en PCR sean muy
sensibles, pero también muy vulnerables a
niveles diminutos de contaminacion de la
muestra, que pueden producir falsos positivos,
no pudiéndose distinguir de los verdaderos
positivos.

4.- Felicitacion a los grandes profesionales
de nuestros laboratorios

Tengo que aplaudir, felicitar y agradecer a todos
los profesionales de los laboratorios, en
especial a los de nuestra comunidad,
Andalucia, por la gran labor que estan
realizando en estos momentos de pandemia por
COVID 19, por la gran capacidad resolutiva que
estan mostrando para dar respuesta rapida a

los resultados necesarios que hacen posible
realizar el diagnostico y seguimiento de los
pacientes, con los maximos estandares de
calidad, con una técnica y proceso dificil y a la
vez poco conocido. También tengo que poner
en valor su gran disponibilidad tanto personal
como profesional y entrega por encima de todo,
por la gran cobertura sanitaria que estamos
ofreciendo, mas aun habiéndonos sometido a
las diferentes presiones de todos conocidas,
como: obtencion de resultados urgentes,
presiones politicas y sociales, y todo ello bajo la
falsa idea de que son las maquinas por si
mismas, las que hacen el trabajo del laboratorio
y por lo tanto no cabe margen de error. Hemos
salido al paso de todos estos estigmas
haciendo patente que las maquinas las
manejan los profesionales y que se equivocan
menos gracias a su capacitacion. Para nosotros
los "tubos" que nos llegan al laboratorio son
"pacientes", por lo que las muestras se tratan
con la dignidad que merece el paciente.

Creo personalmente que, se esta haciendo una
heroica labor, a pesar de estar sometidos a las
presiones mencionadas, trabajando en un
proceso desconocido, con unas tecnologias no
adaptadas al volumen de trabajo que se nos
solicita y bajo la idea de que un error solo es
responsabilidad nuestra.

No puedo dejar de nombrar y agradecer, a €sos
grandes profesionales, los "Técnicos
Especialistas del Laboratorio" por el durisimo
esfuerzo que han realizado y siguen realizando.
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CUANDO UN VIRUS LLAMADO
SARS-CoV-2 LLEGO A AMERICA LATINA

WHEN A VIRUS CALLED COV-2 SARS
ARRIVED IN LATIN AMERICA
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RESUMEN

Los laboratorios de América Latina se enfrentan
a una dificil situacién debido a la dependencia
econdmica y a la carencia de recursos
humanos y manufactureros en estos momentos
de pandemia para enfrentarse al SARS-CoV-2.
En esta comunicacién corta, queremos
presentarles la visién de varios profesionales
del laboratorio clinico de América Latina en
respuesta a la entrevista de consenso realizada
por COLABIOCLI recientemente debido al
COVID-19.

ABSTRACT

Laboratories in Latin America face a difficult
situation due to economic dependence and lack
of human and manufacturing resources at the
moment of pandemic to confront SARS-CoV-2.
In this short communication, we want to present
to you the vision of several clinical laboratory
professionals from Latin America in response to
a consensus interview conducted by
COLABIOCLI recently due to COVID-19

Palabras clave: COVID-19 pandemia, biologia
molecular
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INTRODUCCION

En los ultimos meses, la crisis sanitaria del
COVID-19, ha develado descarnadamente la
compleja y dificil situacién en la que se
encuentran los paises de América Latina. A
medida que las curvas de la pandemia han
comenzado a elevar su tendencia y adquirir una
velocidad inusitada, el sentido comun de los
paises parece coincidir en algo: vivimos los
tiempos del “salvese quien pueda’. En este
contexto, todo queda expuesto con
extraordinaria claridad, desde la dependencia
econémica de los paises, hasta las mentiras de
los politicos. Pero, por el caracter de esta crisis,
lo que directamente ha impactado en la
conciencia de la realidad colectiva es, que no
solo los sistemas de salud estan colapsando en
términos de su capacidad de atencion, sino que
esto ha demostrado que hay paises que no
tienen capacidad de respuesta sanitaria frente
a una situacion de esta naturaleza.

En la mayoria de los paises de América Latina
la salud es un derecho social para todos los
ciudadanos. Tal es el caso de paises como
México, Peru, Bolivia, entre otros. Algunos
incluso determinan en su Constitucion que
proporcionarla es un deber del Estado, como es
el caso de Venezuela, Brasil y Ecuador. Sin
embargo, las garantias legales vy
constitucionales no se traducen en la realidad
de la financiacion de los sistemas de salud
publica. Brasil, es el pais de Latinoamérica con
211 millones de habitantes y que ofrece
atencién sanitaria gratuita a todos sus
ciudadanos, gasta el 3,8% de su Producto
Interior Bruto (PIB) por este concepto.

En general, los sistemas universales de salud
son caros y requieren un mayor esfuerzo de
inversion, como es el caso del Reino Unido,
que, a pesar de tener una poblacion tres veces
menor que Brasil, gasta el 7,9% del PIB en su
Servicio Nacional de Salud. Incluso ltalia, que
actualmente esta siendo el escenario de una
gran tragedia, gasta el 6,8%. El promedio
latinoamericano del PIB es del 3,7%, y el valor
per capita invertido en salud (si se suman lo
publico y lo privado) es inferior al de los paises
de Oriente Medio. La contradiccion entre los
derechos sociales y la priorizacion del gasto
publico que atraviesa la regién, no podria
ilustrarse mejor que en Venezuela, donde a




COMUNICACIONES BREVES

pesar de las garantias constitucionales, solo se
dedica a salud publica el 1,7% del PIB.

Con este ambiente tan diverso y complejo, el
laboratorio clinico no escapa de las realidades
que se viven en el sector salud en América
Latina como es la disponibilidad de la
tecnologia de punta entre los paises. Como
sabemos, hay tres niveles de complejidad en
base a la tecnologia en el laboratorio, y que va
desde el pequefio hasta el mega laboratorio.
Ademas, el laboratorio forma parte del sector
publico y del privado, siendo este ultimo el que
prevalece, y donde el laboratorio clinico es una
parte esencial del cuidado al paciente
ambulatorio, donde son las &areas mas
comunes, la hematologia, la bioquimica clinica,
la parasitologia, la serologia, la microbiologia y
el uroanalisis. Los laboratorios de las
instituciones de investigacion 'y las
organizaciones privadas también contribuyen
en este campo, pues cuentan con areas
altamente especializadas que pretenden cubrir
las necesidades del sistema de salud y del
paciente.

De la misma manera, la biologia molecular ha
tenido un desarrollo desigual en América Latina,
aunque sin duda, se observa también, al igual
que en otras partes del mundo, la tendencia
general hacia una biologia molecular mas
integrativa, y muestra una importancia mayor
que sin duda tendra un futuro mejor en los
planes de desarrollo cientifico dentro del sector
publico y privado de los paises de América
Latina a partir del COVID-19 (1).

“En América Latina, la biologia molecular se
desarroll6 en torno a los laboratorios de
bioquimica, pues esta ultima disciplina venia
consolidandose en dos paises americanos que
contaban con una tradicién, joven pero
vigorosa, en investigacion biomédica: Argentina
y México. Por otra parte, en los casos de Brasil
y Cuba, la biologia molecular inicié su desarrollo
hacia 1980, vinculada a la aplicacion de las
técnicas de ingenieria genética y gendmica
para la resolucién de problemas de tipo médico
y agronémico” (1).

En las ultimas décadas, las pruebas in vitro han
sido objeto de reiterados y a menudo
irracionales recortes, lo que ha contribuido a
reducir los recursos técnicos y humanos en los
laboratorios de todo el mundo (2). Y, a pesar de
que la mayoria de ellos estan acostumbrados a
trabajar bajo minimos volumenes (3), la
pandemia de enfermedad por coronavirus
iniciada en 2019 (COVID-19) ha provocado una
crisis mundial sin precedentes, que ha
sobrepasado rapidamente la capacidad de

respuesta de todo el sistema publico de salud,
incluida la de los laboratorios en los que se
realizan las pruebas diagnésticas (4).

Sin embargo, y a pesar de todo esto, una vez
mas, el laboratorio esta demostrando su rol
protagonista al proporcionar resultados de
analisis en tiempo y forma para el diagnéstico,
prondstico y manejo de los pacientes con
COVID-19. Sin los resultados de laboratorio,
poco o nada se podria avanzar, ya que sin estos
la identificacion del virus a través de técnicas
moleculares mediante reaccion en cadena de la
polimerasa con transcriptasa inversa (RT-PCR)
o a través del analisis de la respuesta
inmunoldgica frente al virus, analizando la
produccién de anticuerpos, no serian posibles.
Sabemos que la precision diagnéstica de la
RT-PCR a partir de hisopados orofaringeos y
nasofaringeos y de los analisis serolégicos en
suero o plasma no es la ideal, especialmente si
estas pruebas se realizan en la misma semana
en la que aparecieron los primeros sintomas (lo
que se supone el 67% y el 38% de los casos,
respectivamente); sin embargo, la combinacion
de estas dos técnicas diagnésticas puede
mejorar la sensibilidad del diagndstico en un
80% (5).

Entre los 8 y 14 dias tras la aparicion de los
sintomas, la sensibilidad combinada de la
identificacién de ARN del virus y la deteccién de
anticuerpos se incrementa hasta el 97%, lo cual
cumple los criterios dptimos de diagndstico.

Debemos anadir que el laboratorio aporta
ademas del diagnodstico de las infecciones por
SARS-COV-2, la realizacion de examenes
hematoldgicos, biomarcadores inflamatorios,
cardiacos, musculares, hepaticos, renales y de
hemostasia que son esenciales a la hora de
identificar a aquellos pacientes con un mayor
riesgo de desarrollar las complicaciones mas
graves de la COVID-19, como son el sindrome
de dificultad respiratoria aguda (SDRA), el
sindrome de respuesta inflamatoria sistémica
(SRIS), el fallo multiorganico, e incluso la
muerte (6).

MATERIAL Y METODOS.

A diez profesionales de diferentes paises de
América Latina, expertos en el tema, se les
hicieron nueve preguntas en una entrevista por
diferentes medios remotos y con duracion de 30
minutos.

Los entrevistados fueron de los siguientes
paises: Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, México,
Uruguay, Ecuador.



RESULTADOS.

Como resultado de las entrevistas, se
presentan a continuacion las respuestas mas
representativas de la situacion actual de los
laboratorios clinicos y de aquellos que
implementaron la metodologia de la reaccion en
cadena de la polimerasa o PCR, por sus siglas
en inglés.

1.- ¢ Cudles son los principales retos de los
laboratorios en América Latina actualmente?

a) Implementacion de mejores tecnologias en
relacion a equipamiento y capacitacion de
recursos humanos cualificados, sobre todo
en areas de la biologia molecular.

b) Mejorar los sistemas de control de la calidad
interno, ya que no todos estan en las
mismas condiciones y no todos aplican los
mismos parametros de calidad para realizar
la verificacion de las metodologias.

c) Participar en programas de control externo
de la calidad, o ensayos de aptitud, donde el
acceso es muy variado y no se tienen todos
los programas disponibles.

d) Desarrollar metodologias de PCR, pruebas
serolégicas y medios de transporte. Se
sigue dependiendo del monopolio de las
grandes industrias del diagnostico in vitro
del extranjero.

2.- ;Como estan los laboratorios en América
Latina enfrentando la situacion de Ia
pandemia del COVID-19?

a) Las campafas de difusién masiva de las
normas de bioseguridad y normas basicas
de higiene y distanciamiento entre el
personal de laboratorio se incrementaron.

b) Desarrollo de protocolos de diagndstico
laboratorial y de bioseguridad bajo la
rectoria de los Ministerios de Salud de los
paises, los cuales siguen las directrices de
la Organizacion Mundial de la Salud y
Organizacion Panamericana de la Salud, y
las nacionales de acuerdo a sus realidades
y caracteristicas particulares de los paises.

c) Se apelé al uso racional de las pruebas
diagnosticas.

d) Se implementé la capacitacion permanente
de los profesionales de la salud,
especialmente de los Laboratorios de
Analisis Clinicos.

3.- ¢ Cuales son las diferentes estrategias de
los laboratorios en América Latina para
realizar pruebas del COVID-19?

a) Elaboracion de algoritmos de diagndstico
laboratorial.
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b) Desarrollo de
especificos.

c) Capacitacion de profesionales en areas
como la biologia molecular.

d) Efectuar pruebas para vigilancia
epidemiologica, seguimiento de contactos
para el diagnostico oportuno. Monitoreo
masivo.

e) Desarrollo de programas de investigacion en
el area de laboratorio.

f) Implementar sistemas de movimiento
interno del personal dentro de los
laboratorios para disminuir la probabilidad
de contagio.

protocolos diagnosticos

4.- ;Como estan influenciando estas
estrategias a los laboratorios de América
Latina?

a) Mejoran la organizacion de los laboratorios y
la de equipos de trabajo alternativo.

b) Mejoran la capacidad de respuesta de los
laboratorios en cuanto al tiempo de entrega
de resultados.

c) Implementacion de
cualificados para el
Laboratorios.

recursos humanos
trabajo de los

5.- ¢Cual es el papel de los laboratorios
publicos comparado con los privados en
esta situacion de pandemia del COVID-19?

a) Los laboratorios publicos siguen las
directrices de los Ministerios de Salud y
ejercen rectoria ya que son laboratorios
referenciales, situacibon que es muy
importante, no solo por el avance
tecnoldgico, sino también por el manejo
adecuado de la informacion.

b) Los laboratorios privados permitieron
descongestionar al sector publico.

c) Los laboratorios publicos desarrollaron
sistemas de vigilancia 'y rastreo
epidemioldgico.

d) Se desarrollaron redes de laboratorios en
ambos sectores y se complementaron de
manera adecuada.

6.- ¢Existen muchas diferencias entre los
laboratorios de analisis clinicos de los
paises en América Latina?

a) Existen grandes diferencias entre los
laboratorios en los paises latinoamericanos,
unos paises cuentan con tecnologia de
punta y tienen una vasta experiencia en
el desarrollo de técnicas moleculares,
mientras que otros paises tienen que
implementar técnicas y laboratorios en
plena pandemia.
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b) La cantidad de profesionales formados en
biologia molecular es poca y se ha tenido
que recurrir a personal recientemente
entrenado en técnicas moleculares para
cubrir la demanda de pruebas durante la
pandemia.

c) Algunos paises desarrollaron sus propios
métodos.

d) Hay paises donde existen programas de
fomento a la investigacion, mientras otros
aun no han efectuado evaluaciones del
desempeno de los métodos que usan
rutinariamente.

e) La capacidad de efectuar pruebas en
algunos paises es muy alta, mientras en
otros es infima.

7.- ;Cual es la situacion de los laboratorios
en América Latina con referencia a
metodologias e insumos requeridos para la
toma de muestra para PCR-RT y el
respectivo andlisis de las pruebas de
COVID-19?

a) Al Inicio de la pandemia fue complicado, ya
que hubo paises que estaban mas
preparados que otros, aunado a que, en un
principio faltaron medios de transporte para
la toma de muestra. Las pruebas
moleculares estaban monopolizadas por
ciertas empresas y no habia la posibilidad
de optar por pruebas diagnésticas; los
costos eran elevados, y en consecuencia,
faltaron o eran escasas en algunos paises.
En la actualidad, hay reactivos no en
exceso, pero en todos los paises.

b) El tema administrativo siempre retardd la
provision de los reactivos,
fundamentalmente en el ambito publico, a
diferencia de los laboratorios privados,
donde su adquisicién fue mas agil.

8.- ¢ Cuanto es el tiempo de respuesta para
los resultados de las pruebas PCR-RT en
América Latina?

a) Es variable entre los diferentes paises.

b) Los laboratorios publicos demoran de 24 a
72 horas y en casos extremos hasta 10 a 15
dias.

c) Los laboratorios privados de 24 a 48 horas,
siendo el reporte de los resultados en el
sector privado mas eficiente.

9.- ;Cuadl es la situacion del personal de
laboratorio respecto al uso de equipo de
proteccién personal?

a) El sector de los laboratorios privados
siempre dispuso de mas equipos de
proteccién personal.

b) Hay paises que recurrieron a la industria
nacional y se cred vestimenta para
reemplazar los equipos de bioseguridad
recomendados, sin embargo, fueron
sistemas empiricos y sin control normativo
en la produccién, sin control en cuanto a su
seguridad e inclusive se recurrié a reutilizar
los equipos de proteccidon personal
desechables.

c) Se implementaron protocolos para la
reutilizacion de equipos de proteccion
personal.

DISCUSION.

Dada la diversidad que existe entre los paises
de América Latina, no se puede llegar a un
mismo resultado de manera similar, ya que, si
bien se comparten realidades, en muchos de
los paises existen marcadas diferencias. Hubo
dos momentos en la pandemia: Un inicio que
fue critico y una actualidad que es mas estable.
Aqui se exponen deficiencias y la fragilidad en
los sistemas de salud en los diferentes paises y
en los laboratorios de analisis clinicos en
particular, mas aun en la de los laboratorios de
biologia molecular. Sin duda, se requiere contar
con recursos humanos capacitados en biologia
molecular. La necesidad de que los paises
desarrollen sus propios sistemas diagnosticos,
para evitar el monopolio de las empresas de
diagndstico in vitro extranjeras, ademas de la
produccion de material de bioseguridad es
imperante.

Por otro lado, es incipiente el desarrollo de
programas de investigacion y fomento por parte
de los Estados. Es importante incidir y generar
proyectos que fomenten las iniciativas de
investigacion, la necesidad de implementar
sistemas de validacion de métodos vy
verificacién de reactivos en la mayoria de los
paises. Es muy necesario fortalecer los
sistemas publicos de salud, especificamente en
el area de los laboratorios de analisis clinicos y
de biologia molecular. Desafortunadamente, se
retras6 demasiado la implementacion de
pruebas masivas en la poblacion. Pero, por otro
lado, se ha evidenciado el fortalecimiento del rol
de los profesionales del laboratorio clinico y una
vez mas ha quedado de manifiesto su
importancia en el equipo de salud. Y dada la
situacion de carencia de equipos de proteccion
personal, a través de iniciativa