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. . _ Sistema informatico para la evaluacién
Con el compromiso asumido afo tras del control externo de la calidad en

afo y en pos de acompafar el esfuerzo diario laboratorios clinicos (PRICECLAB)
de cada profesional les acercamos informacion
de vanguardia en esta nueva edicion de la >
Revista Bioanalisis. Este nimero contiene un
andlisis completo sobre un sistema
informatico y la evaluacidn del control externo
de la calidad en laboratorios clinicos. También
presentamos un caso clinico sobre la Pdrpura
fulminans asociada a déficit adquirido de
proteina S en una paciente con neumonia por
Streptococcus pneumoniae. En el drea de
biologia molecular se estudia la utilidad del
analisis citogenético prenatal y lafrecuencia de
trisomia 9, trisomia 13 y trisomia 18 en un
Hospital Clinico Universidad de Chile. La
recoleccidn de orina de 24 hs es desde siempre
un factor de complicacién y erro al momento
de estudiar la funcién renal, por lo tanto
determinar si existe correlacidn de la tasa de
filtracion glomerular medida y la calculada es
de mucha utilidad. En esta oportunidad se
evaluarad esta relacion en pacientes obesos.
Por ultimo, la incidencia en falsos positivos y
negativos enlos resultados dellaboratorista es
otro de los temas que compartimos con
ustedes.

Biog. Evelina Rosales Guardia
Directora de Contenidos
info@revistabioanalisis.com
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Sistema informatico para la evaluacion del
control externo de la calidad en laboratorios

clinicos (PRICECLAB)

>>> La introduccidon de las tecnologias de la informacién favorece la calidad,
seguridad, eficiencia y productividad de los servicios de salud. Su utilizacién en los

laboratorios clinicos modernos es una necesidad actual. La implementaciéon de un
sistema informatico para la evaluacidon del control externo de la calidad en
laboratorios clinicos es presentado en el siguiente trabajo.
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RESUMEN

Introduccion: las tecnologias de la informacidn
favorecen la calidad, seguridad, eficiencia y
productividad de los servicios de salud. Su utiliza-
cion en los laboratorios clinicos modernos es una
necesidad actual debido a una creciente solicitud
de examenes, nuevas prestaciones y mayores
exigencias en términos de la calidad de los mis-
mos.

Obijetivo: desarrollar un sistema informatico que
contribuya al perfeccionamiento del proceso de
evaluacion del control externo de la calidad para



Tecnologia escalable que acompana su crecimiento

Mddulo WEB, parte de la familia de NextLAB, que permite gestionar amigablemente a Pacientes,

Doctores y Laboratorios derivantes

* Consulta de Resultados on line
* Ingresar 6rdenes en entorno Web
e Solicitar analisis a pie de cama

Pacientes

Médicos

Lab. Derivantes

Detalle del médulo WEB. ﬂ NeXt LA B®

Concentra la informacion del laboratorio en un solo sitio de internet.
SOFTWARE INTELIGENTE

p-WEB Brinda la posibilidad para que el paciente, desde cualquier lugar,

acceda a sus resultados/ descargar/ imprimir, ingresando un usuario y clave

de acceso.

i-WEB Mddulo que permite la solicitud a pie de cama de nuevos analisis.

d-WEB Permite administrar la carga, el seguimiento y el resultado,

siendo la mejor herramienta para los laboratorios derivantes.

NextLAB BY Genetrics S.A

Av. del Libertador 8630 6to Piso'1”
C1429EIB NUnhezBuenos Aires

T. (+5411)52 63 02 75 Rot

F. (+5411)52 63 02 75 Ext100

info@nextlab.com.ar




Laboratorios Clinicos en Pinar del Rio.

Métodos: investigacion de desarrollo tecnolégico
que define el proceso de implementacién de una
aplicacién web a partir de la informacién recopi-
lada como parte de la evaluacidn externa de la
calidad de laboratorios clinicos en unidades del
sistema provincial de salud en Pinar del Rio. Se
definen ademas las tecnologias empleadas para
el disefio eimplementacion delaaplicacion web.

Resultados: el sistema informatico ofrece a los
laboratorios la posibilidad de completar su esque-
ma de Control Interno con una estimacion obje-
tiva de la calidad de sus procedimientos de medi-
da. El sistema permite estimar la variabilidad
interlaboratorio, asi como comparar y evaluar
métodos, de manera que se logre demostrar el
desempefio del laboratorio y orientar sobre
posibles causasdeerror.

Conclusiones: el sistemainformatico resultado de
la investigacion favorece la toma de decisiones,
asi como, la mejora de los estandares de calidad
en el proceso de control externo de los labora-
torios clinicos mediante el uso de las Tecnologias
de la Informdtica y las Comunicaciones, como
parte dela Politica deinformatizacién del pais.

Palabras clave: Informatizacién; Calidad; Labora-
torio Clinico; Gestién De La Informacidn.

>>> INTRODUCCION

Las ciencias médicas son una de las esfe-
ras cuya proyeccion actual se ha ido orientando a
la vinculacion sistematica, continua y progresiva
de las Tecnologias de la Informacién y las Comuni-
caciones (TIC), como una via econdmica y viable

paraaumentarla calidad delos servicios prestados
enlasinstituciones desalud.”

Laintroduccidny uso de estas tecnologias
en los sistemas de salud, esta destinada a mejorar
la efectividad y eficiencia del sector, dirigido a una
mejor atencidon de los pacientes, la realizacion de
estudios y la toma de decisiones de la administra-
ciényladireccidny constituye uno de los objetivos
de las politicas publicas actuales, ® motivo por el
cual el Ministerio de Salud Publica cubano ha
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definido a la informatizacién de los servicios de
salud como unade sus prioridades.

La provincia de Pinar del Rio como parte
de esta estrategia avanza en el proyecto de
informatizacion de todas las unidades asisten-
ciales, las unidades del sector poseen Internet en
su mayoria, una plataforma para la busqueda de
informaciéon en beneficio de la calidad de los
servicios que se brindan en hospitales y policlini-
cos de Pinar del Rio. En tres centros asistenciales
se encuentra en funcionamiento el sistema Galen
Clinica, una herramienta que permite procesar de
forma digital las historias clinicas de los pacientes,
en aras de modernizar, agilizar y mejorar la
atenciéndesalud.®

En todo este proceso, el servicio de Labo-
ratorio Clinico del Hospital Clinico Quirdrgico
Docente “Dr. Leén Cuervo Rubio” de Pinar del Rio,
el cual es la Unidad Rectora del Programa de
Evaluacién Externa de la Calidad en quimica clinica
en la provincia, se ha propuesto lainformatizacion
de sus principales procesos buscando lograr una
completa virtualizacidn de los servicios que ofre-
ce.

La evaluacién externa de la calidad (EEC)
involucra a varios laboratorios, analizando la
misma muestra de control. Esto le permite a un
laboratorio individual comparar su desempefio
con el del resto del grupo. Es particularmente (til
para estimar el sesgo o inexactitud de un proce-
dimiento de medida, y asegurar la transferenciade
procedimientos y resultados entre laboratorios.
Ademds, permite detectar fallas de equipos,
problemas de reactivos y revelar dificultades y
deficiencias de procedimientos analiticos que sélo
se manifiestan durante su uso extensivo y a largo
plazo. Fortalezas estas que permiten evaluar y
poner en practica las medidas correctivas corres-
pondientes entiempoyforma.

En este sentido, estudios realizados por
profesionales de la provincia en Pinar del Rio,
particularmente en el de Gonzélez Fajardo®demu-
estran que aun se carece de herramientas tecnold-
gicas con enfoque cientifico y contextualizado,
que respalden la confiabilidad en los servicios
prestados por el Laboratorio Clinico a la poblacidn




y que a su vez establezca relaciones entre los
diferentes niveles de atencién, teniendo en cuenta
la integracion de criterios clinicos, epidemio-
|égicos, psicoldgicos, socio demograficos y funcio-
nales que permita accionar desde el nivel de
atencidn primaria de salud para prevenir posibles
eventos que disminuyan la calidad desde una
perspectivamas amplia.

Esimportante destacar que los requerimi-
entos necesarios para realizar el proceso de EEC
genera grandes volimenes de informacién ya que
este es realizado mensualmente en todas las
unidades del sistema provincial de salud en Pinar
del Rio y actualmente estos informes de evalua-
cién se llenan de forma manual o en documentos
Excel, haciendo evidente la falta de métodos que
apoyen la integracion y resguardo de los datos.
Procesar toda la informacién de forma manual, ha
llegado a provocar consiguientes problemas de
pérdida o deterioro de informacidn, procesamien-
to de datos incorrectos, posibles errores en los

registros almacenados. Es interés de la Unidad
Rectora del Programa de EEC en Pinar del Rio
Laboratorio Clinico Central Hospital “Dr. Ledn
Cuervo Rubio”, tener informacién legible, detalla-
day atil como fuente de estudio y andlisis, en aras
de reducir los tiempos de entrega de informa-
ciones asociadas al Control Externo de la Calidad
(CEC), garantizando un mejor control de este pro-
ceso enlas unidades de salud, permitiendo evaluar
el desempefio de sus laboratorios clinicos y la
posibilidad de estimar la variabilidad interlabo-
ratorio para reorientar sobre posibles causas de
error.

Lo anteriormente expuesto conduce a
plantear como problema cientifico, ;¢cdmo contri-
buir al perfeccionamiento del proceso de evalua-
cion del control externo de la calidad para Labora-
torios Clinicos en Pinar del Rio? La novedad cientifi-
ca se fundamenta en la implementaciéon de un
sistema informatico que asegura la aplicacion y
evaluacidon control externo de la calidad para
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Laboratorios Clinicos, que toma como base los
componentes, relaciones y principios del modelo
de CECylasnuevastecnologias, de maneraquelos
resultados y conclusiones den respuesta a la
problematica planteada.

De esta forma el presente trabajo tiene
como objetivo desarrollar un sistema informatico
que contribuya al perfeccionamiento del proceso
de evaluacién del control externo de la calidad
para Laboratorios Clinicos en Pinar del Rio.

>>> METODOS

Serealizé una investigacion de desarrollo
tecnoldgico. Para alcanzar los resultados del
proyecto se emplearon métodos tedricos y empi-
ricos entre los cuales se encuentran: histdrico-
l6gico, analitico-sintético, inductivo-deductivo,
entrevista y andlisis documental para realizar un
profundo analisis acerca del Control externo de la
calidad, los métodos utilizados y los elementos
que componen el mismo. Se partié de labusqueda
y consulta de bibliografias relacionadas con el
proceso de EEC, asi como la recopilacién de
informacién de trabajo precedentes, informacion
obtenida del Grupo Provincial de Laboratorio
Clinico y de encuestas no formales realizadas a
especialistas del sector.

El método modelacidn se utilizé para
modelar la informacidén del informe de la evalua-
cién emitida porloslaboratorios,desde unmodelo
I6gico de datos hastallegar a conformar el modelo
fisico en la base de datos y el sistema en general.
En el andlisis de la bibliografia, se incluyen textos,
publicaciones seriadas y no seriadas, articulos
cientificos relacionados con el tema, tesis y fichas
de trabajos, todo lo cual permitid estudiar, en la
bibliografia disponible en diferentes soportes, el
objeto de estudio y sustentar criterios y valoracio-
nes emitidas.

Se realizd un estudio detallado de las
herramientas y tecnologias a emplear, en cada
caso se expone la herramienta o tecnologia sele-
ccionada para el disefio de la arquitectura cliente y
el desarrollo de la aplicaciéon web PRICECLAB
(Control Externo de la Calidad para Laboratorios
Clinicos en Pinar del Rio).

Revista Bioanalisis | Marzo 2021 | 111 ejemplares

Metodologia de desarrollo de software:
se utilizé la metodologia de desarrollo agil Progra-
macion Extrema (Extreme Programming (XP),
basados en las caracteristicas que posee la misma.
Consiste basicamente en ajustarse estrictamente
a una serie de reglas que se centran en las
necesidades del cliente paralograrun producto de
buena calidad en poco tiempo, centrada en
potenciar las relaciones interpersonales como
clave para el éxito del desarrollo de software. ©

Framework de desarrollo: se utilizé el
framework Laravel, que permite el uso de una
sintdxis refinada y expresiva para crear cddigo de
forma sencillay permitiendo multitud de funciona-
lidades.”

Lenguajes de Programacion: se emplea-
ron para el desarrollo de la aplicacidon web los len-
guajes de programacion JavaScript, HTML y CSS.
JavaScript es el lenguaje interpretado que se
utiliza en millones de paginas web y aplicaciones
de servidor en todo el mundo, ”es un lenguaje de
programacion dindmico que soporta construccion
de objetos basado en prototipos. HTML es el
lenguaje de estructura de las paginasweby CSS es
unlenguaje de hojas de estilos creado para contro-
larelaspecto o presentacion.

>>> RESULTADOS

Como resultado de la investigacion se
obtuvo una aplicacién web con disefio amigable y
funcional (Fig. 1), que contribuye al perfeccio-
namiento del proceso de evaluacion del control
externo de la calidad para laboratorios clinicos,
permitiendo gestionar la informacién correspon-
diente alos mismos de los centros de salud provin-
ciales para evaluar de forma sistematica el com-
portamiento de la calidad de los mismos mediante
unsistema de evaluacidn externa.

> > Fig. 1 Interfaz principal de la aplicacion
web.
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En la aplicacion web PRICECLAB se
manejan conceptos fundamentales que constitu-
yenlaesencia delresultado obtenido, ellos son:

Material de Control: Suero humano liofilizado, con
concentracionesy actividad en el intervalo normal
o patoldgico, util para controlar la exactitud y
precision de las técnicas tanto manuales como
automatizadas. Se especifican: Lote, Volumen a
restituir, Cédigo de envio, etc.

Unidad Participante: Laboratorio clinico pertene-
ciente a instituciones de salud de la provincia, las
cuales tiene un Codigo numérico privado, median-
teelcualsereconoceenelsistema.

Nivel de atencion médica: conjunto de servicios
que se proporcionan al individuo, con el fin de
promover, proteger y restaurar su salud. Pueden
ser clasificadas en Primaria, Secundaria o Tercia-
rias.

Tipo delaboratorio: clasificacion de unlaboratorio
clinico, existen dos clasificaciones: central y urgen-
cias. En el caso del laboratorio de urgencia, este
puede estar en funcién de las especialidades que
dentro del sistema de salud son clasificadas como
urgencias (Terapia Intensiva, Cuerpo de Guardia,
Neonatologiay Ginecologia).

Determinaciones (Analito): es un componente
(elemento, compuesto o ion) de interés analitico
de una muestra. Es una especie quimica cuya
presencia o contenido se desea conocer, identifi-
cable y cuantificable, mediante un proceso de
medicidn quimica através del suero control.

Método: procedimiento concreto que se
emplea, de acuerdo con el objetoy conlos fines de
la investigacion, para propiciar resultados cohe-
rentes. Es una serie de pasos sucesivos que condu-
cen a una meta. En este caso, el método y su lote
especifico son los que guian la evaluacién de los
analitos en el laboratorio.

La aplicacion web permite gestionar la
informacion de los laboratorios clinicos de las
unidades asistenciales de salud en cuanto a los
analitos que son objeto de evaluacidn, asi como,
almacenar informacidn legible, detallada y util
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como fuente de estudio y analisis futuros que son
de gran utilidad para el personal del Grupo
Provincial de Laboratorio Clinico en Pinar del Rio.

Las principales funcionalidades del siste-
ma son las siguientes: Gestionar unidad de salud,
Gestionar laboratorio, Gestionar Determinacion,
Gestionar Método, Gestionar especialista de
calidad, Cerrar periodo deregistro de laboratorios,
Evaluar laboratorios, Calcular mediante estadisti-
ca robusta: media, desviacién estandar, incerti-
dumbre asociada a la estimacidn del valor asigna-
do, coeficiente de variacidn, error relativo, indice
de desvio estandar “IDE” (Z- score) por determi-
nacién, Reportar emisién mensual, Graficar estado
de analitos porlaboratorio.

En los Centro de Salud pertenecientes a
cada provincia y sus municipios respectivos reali-
zan mensualmente el control externo de la
calidad. Este proceso evaluativo de los labora-
torios clinicos por cada analito, constituye la base
de la aplicacién web obtenida como resultado.
Cada centro de salud puede tener uno o varios
laboratorios clinicos, de los cuales se registra
(Cédigo del laboratorio, responsable de calidad y
el tipo de laboratorio). Estos cuentan con equipa-
miento especializado para los diferentes analitos
(Glucosa, Albumina, Colesterol, etc.), cada analito
se realiza dependiendo de un método y en depen-
dencia de este método serd la unidad de medida,
también se especifica el lote a evaluar en un
determinado periodo de tiempo. Al culminar la
evaluacion se emite un reporte mensual de la
provincia con la informacién registraday la valora-
cién emitida para cada laboratorio, lo cual permite
controlar la calidad de los mismos. El resultado de
laimplementacion de la evaluacién del laboratorio
poranalito enlaaplicacién web. (Fig. 2)

> > Fig.2Interfaz Reportar emisién mensual.
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Otro elemento sustancial en el sistema lo
constituyen los reportes graficos, los cudles visua-
lizan la informacidn relevante de una forma senci-
[la y amena que permite a los especialistas enten-
der de mejor forma los registros histdricos emiti-
dos mensualmente. (Fig. 3)

> > Fig. 3 Interfaz Reportar valor min y max
poranalito.
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Para la implementacion del sistema web
para el servicio quirdrgico se emplearon las facili-

dades que brinda la arquitectura del framework de
desarrollo Laravel 5.8. Laravel es uno de los frame-
works de cddigo abierto mas faciles de asimilar
para PHP, que fue el lenguaje de programacion
utilizado enlaaplicacion.

Este framework utiliza unsistema de plan-
tillas Blade, permite extender plantillas creadas y
secciones en otras vistas ademads de dar acceso a
variables y reutilizar cédigo PHP, transforma las
consultas SQL a un sistema Modelo-Vista-Contro-
lador, procesando directamente consultas SQL
mediante el ORM (Object Relational Model)
Eloquent.®

En la aplicacion implementada los mode-
los son clases encargadas de trabajar con las
consultas de la base de datos, es decir que por
cada tabla se tiene una clase, cada registro serd un
objeto y las consultas se llamaran a través de
métodos de esas clases. Por su parte, Eloquent
facilitara el trabajo de las consultas a través de




métodos ya establecidos, estos permitiranrealizar
las tareas mas comunes y que mas se repiten en
una base de datos como insertar, recuperar regis-
tros por su id, modificar esos registros, listarlos,
eliminarlos, etc.

Las vistas son el producto final de una
peticion, el céddigo HTML que se le devuelve al
cliente, se encarga de entregar el cédigo HTML de
respuesta, mostrando al usuario la informacion
necesaria. Los controladores son clases con méto-
dos que se comunicardn con los modelos para
hacer consultas a la base de datos, y con las vistas
paradevolverunarespuestaal cliente. (Fig. 4)

> > Fig. 4 Arquitectura Modelo Vista Contro-
ladoren Laravel
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Enel caso particular dela presenteinvesti-
gacion, se tiene el controlador para trabajar con
los laboratorios, porlo cual tenemos acciones para
insertar, modificar, eliminar y listar los mismos. En
una de las interfaces del sistema se muestran los
laboratorios pertenecientes o asignados a la
unidad de salud correspondiente. De otra parte, el
método de un modelo representa la tabla de los
laboratorios que se pasara a su vista correspon-
diente, la cual estara lista para mostrar esos
registros con cédigo HTML. De esta manera se
tiene separado el cddigo en tres partes: consultas
a la base de datos, presentacion y légica de la
peticion.

>>> DISCUSION

Con la informatizacion de la informacion
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del proceso de evaluacién del control externo de
la calidad enlaboratorios clinicos enla provinciade
Pinar del Rio ha permitido, no sdlo a estandarizar
los procesos, sino mejorar la oportunidad en la
informacidn, la productividad del laboratorio, la
calidad de los resultados y muchas veces reducir
costos.

Actualmente la automatizacion de estos
procesos de microbiologia ha alcanzado un gran
desarrollo y métodos anteriormente manuales,
como la lectura de hemocultivos, el antibiograma
y la siembra de placas, entre otros, se han automa-
tizado, lo que ha liberado horas de personal para
ser dedicado a otras actividades, principalmente
de gestiony control y ha mejorado la reproducibili-
dadintereintralaboratorio.

Existen muchos ejemplos donde la auto-
matizacion ha permitido en gran medida absorber
la demanda, cada vez mayor, del andlisis microbio-
l6gico de muestras clinicas asociadas con una
mayor exigencia en cuanto a calidady atiempos de
respuesta. La integracion de los sistemas automa-
tizados con el LIS (Laboratory Information
Systems) y el HIS (Hospital Information System)
ha permitido el intercambio bidireccional de infor-
macion, que puede ser transmitida desde los equi-
pos al laboratorio, al equipo médico e incluso al
propio paciente, ademas de permitir el trabajo en
linea del tecnélogo médico.

En el estudio exploratorio realizado se
constatdé que existen un grupo de herramientas
informaticas vinculadas a los laboratorios clinicos
con diferentes aplicaciones pero que no se encu-
entran presente la EEC lo que le confiere mayor
relevancia a la aplicacidon web realizada: Sistema
Web de registro y seguimiento de pacientes,
elaboracién y emisidn de andlisis efectuados, regi-
stros y guia médica, farmacéutica y hospitalaria
caso: laboratorio clinico - Adolfo Kolping, tiene
como propdsitoimplementar un sistema web para
ellaboratorio ANALIZATE perteneciente al centro
de salud Adolfo Kolping."”

Sistemade controly gestion de historiales
clinicos apoyados en dispositivos mdviles caso:
Centro Médico La Paz, tiene como objetivorealizar
una aplicacion movil de ayuda a la administracion
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de historiales clinicos para el Centro Médico La
Paz."”

Sistema de Administracion y control de
Historiales Clinicos para los consultorios clinicos
de la UMSA, tiene por objetivo implementar un
sistema de historiales clinicos para estudiantes y
docentes de los distintos consultorios de la UM-
SA.™

Sistema de Informacidn Clinico Especiali-
zado (SICE). - Maneja la informacién de andlisis
clinicos de los pacientes del hospital del nifio.
Juntamente con otros sistemas ayuda a la adminis-
tracién de la informacién hospitalaria en el hospi-
tal del nifio.

Los sistemas mencionados anteriormen-
te aun cuando estan vinculados a los laboratorios
clinicos se centran en registrar informacion de
analisis a pacientes e historias clinicas, pero no
parala evaluacidon del control externo de la calidad
de estos laboratorios. Otros sistemas informaticos
son utilizados en la evaluacion de la calidad de los
laboratorios clinicos pero no para el control exter-
no, como es el caso del Sistema informatico del
Centro de Inmunoensayo (CIE), donde la informa-
cion relacionada con el control de la calidad y el
funcionamiento de los programas de diagndstico
ha sido almacenada durante mas 10 afios en un
servidor de bases de datos, al que adicionalmente
sele haincorporado laaplicaciéon SAC2.0 Servidor,
que se encarga de la recepcion de los mensajes
provenientes de las representaciones regionalesy
deloslaboratorios.

La aplicacion web implementada recoge,
mas de 200 campos agrupados en secciones o
tablas que se encuentran alojadas en la base de
datos que serd utilizada en la aplicacion. Estos
registros contienen informacién de lo sucedido
durante la evaluacidn realizada a los laboratorios,
lo que representa mucha mas informacidon que la
registrada por los sistemas informaticos ante-
riores.

Con esta cantidad de informacidn es posi-
ble realizar amplios estudios y analisis estadisticos
que pueden resultar de la gestion adecuada de la
informacién contenida en el sistema y que actual-
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mente no son posibles. Los laboratorios registra-
dos en el software como parte del Programa de
Evaluacion Externa de la Calidad seran evaluados
con regularidad, por lo que dichas unidades parti-
cipantes mejoraran su desempefio analitico, conel
fin de cumplir con la mejora continua de la calidad
enloslaboratorios Clinicos de Pinar del Rio, de esta
manera se podra emitir un complementario mas
confiable y eficiente del paciente independiente-
mente delaunidad donde serealice,y se tendrd un
registro histdrico de la evaluacion de dichas unida-
des.

> >2> CONCLUSIONES

Se desarrollé una aplicaciéon web que
contribuye al perfeccionamiento del proceso de
evaluacion del control externo de la calidad para
Laboratorios Clinicos en Pinar del Rio y favorece la
toma de decisiones, asi como, la mejora de los
estandares de calidad en el proceso de control
externo de unidades de salud de la provincia. Este
brinda la posibilidad de mejorar la calidad analitica
de los laboratorios mostrando en forma cuantita-
tiva los errores que se cometen en el trabajo de un
laboratorio clinico no controlado y por lo tanto
actia como esqueleto que sostiene las actividades
de educacién continda dirigidas a alcanzar una
calidad analitica dptima. La utilizacion de sistemas
informaticos para la evaluacidon externa de la
calidad no deja de ser un elemento importante y
trascendental en el proceso de mejora y monito-
reo de la calidad de los determinantes o muestras
deunlaboratorio clinico.
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>>> La obesidad es un problema de salud publica, puede comprometer la funcién
renal mediante mecanismos descriptos como la “glomerulopatia relacionada con la
obesidad”. Es conocida la dificultad que representalarecoleccion de orinade 24 hs y los

errores que esto conlleva. En el siguiente trabajo se determina la correlacién entre TFG
medida por depuracidn de creatinina en orina de 24 horas versus la calculada con las
distintas formulas en adultos obesos.
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RESUMEN

La obesidad es un problema de salud
publica, puede comprometer la funcidn renal. En
pacientes obesos, no se ha validado férmulas para
estimacion de tasa de filtracion glomerular (TFG),
debiendo realizar medicién por depuracion de
creatinina en orina de 24 horas. El objetivo fue
determinar la correlacién entre TFG medida por
depuracion de creatinina en orina de 24 horas
versus la calculada enadultos obesos. Serealizo un
estudio transversal, descriptivo. Con coeficiente
de Pearson (CP) se determiné correlacién entre
TFG medida por férmulas validadas en poblacion
general y depuracién de creatinina en 24 horas en
obesos. Se analizé retrospectivamente informa-
ciéon de adultos obesos (ambos sexos), ambula-
torios, con medicidon de TFG por depuracion de
creatinina en orina de 24 horas, entre enero y
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diciembre de 2016 y se compard con la obtenida
por férmulas: Cockcroft-Gault (CCG), Modifi-
cation of Diet in Renal Disease (MDRD) y Chronic
Kidney Disease Epidemiology Collaboration (CKD-
EPI). Se excluyeron embarazadas, individuos en
didlisis, amputados y con recoleccién inadecuada
de la muestra. Fueron analizados 112 pacientes (65
mujeres), con una edad promedio 56.8 afios.
Tenian obesidad grado I: 84 (75%), 11: 20 (18%) y I11: 8
(7%). Hubo adecuada correlacién entre TFG medi-
da con férmulas y la determinada por depuracién
de creatinina en orina de 24 horas, siendo la mayor
correlacién para CCG con peso ideal (CP=0.8389)
y ajustado a 0.3 (CP= 0.8365), p<0.05. En conclu-
sién las férmulas para cdlculo de TFG validadas
para poblacién general, pueden usarse en pacien-
tes obesos, dada la alta correlacién con la medida
por depuracion de creatinina de 24 horas.

Historia del articulo: Recibido: 28 de Agosto de
2019 Revisidn: 1de Diciembre de 2019 Aceptado: 27
de Abrilde 2020

Palabras clave: Funcidon renal tasa de filtracion
glomerular TFG obesidad calculadores depuracion
decreatinina

INTRODUCCION

La obesidad es un problema de salud
publica creciente a nivel mundial, su incidencia se
ha triplicado desde 1975 al 2016, encontrando para
ese afo que el 13% de la poblacidon adulta del
mundo padecia de esta enfermedad (11% de los
hombres y 15% de las mujeres) “”. En el continente
americano la prevalencia para el afio 2015 fue de
28.3%, teniendo a Estados Unidos (33.6%) y México
(28.6%) como los paises con mayor prevalencia y
Colombia la de menor (20.7%). En Europa para ese
mismo afio la prevalencia fue de 22.9% teniendo
Turquia la mayor prevalencia (28.5%) y Francia la
menor (15.3%)®, por lo que ha llegado a ser
considerada una epidemia™®. Esta condicién por si
misma, mediante mecanismos descritos como la
“glomerulopatia relacionada con la obesidad”,
donde se plantea que la presencia de hiperfiltra-
cién glomerular por una vasodilatacion marcada
de la arteriola aferente posiblemente estimulada
por exceso de renina que se produce en el tejido
adiposo visceral, lleva a proteinuria lentamente

progresiva que precede el dafo renal y produce
alteracion de las nefronas encontrando histopato-
logia con presencia glomeruloesclerosis focal y
segmentaria®®; ademds por conllevar al desa-
rrollo de otro tipo de patologias como hiperten-
sion (HTA) y diabetes mellitus (DM), entre otros
desenlaces, es causante de enfermedad renal cré-
nica®. Por este motivo, el estudio de la funcidn
renal en pacientes obesos se ha convertido en un
iftem importante durante la practica clinica, con
dificultades como la infra o supra estimacion de
estasegunlos métodos usados para hacerlo®".

El grado de funcidn renal de cada indivi-
duo es estudiada mediante el calculo de la tasa de
filtracién glomerular (TFG)™". Para lograr esta
medicion se usan marcadores endégenos y exdége-
nos que se filtren libremente por los rifiones pero
que no sean ni secretadas ni reabsorbidos por
estos, ademas que no presenten unidn a proteinas
plasmaticas que alteren su capacidad de libre filtra-
do glomerular. Las sustancias que cumplen estas
caracteristicas y han sido validados como Gold
estandar para este calculo sonlainulina, eliohexol,
el acido 51Cretilenediaminetetraacetico (51Cr-
EDTA), el 99mTc- dietilenetriamina y el iotalama-
to(12). Debido a su costo y dificil acceso se usan
sélo con fines investigativos "y ha quedado para
la practica clinica el calculo de la TFG a partir de
férmulas basadas en la creatinina o la cistatina €,
mas comunmente usada la primera. Cuando se
requiere una aproximacion mas cercana a la fun-
cidonrenal real se toma la depuracidn de creatinina
en orina de 24 horas que tiene una correlacién
positiva estadisticamente significativa del 0.96

conelmétodo Gold estandar depuraciondeinulina
(14)

En los pacientes obesos, especialmente
quienes presentan diabetes y/o hipertensidn arte-
rial, se requiere el estudio de la funcién renal para
tomar conductas médicas, en lo que respecta al
uso de farmacos, sus dosis y capacidad delrifidn de
depurarlos. Las principales fdrmulas encontradas
para calcular la depuracién de creatinina: Cockcro-
ft—Gault (CCG), CCG ajustada a diferentes pesos
(incluyendo peso real, ideal, ajustado a constantes
0.3y 0.4)", Modification of Diet in Renal Disease
(MDRD) y Chronic Kidney Disease Epidemiology
Collaboration (CKDEPI), tienen gran variabilidad
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entre ellas en poblacién con obesidad™ vy la
bibliografia no es concluyente sobre si su uso es
confiable en este tipo de pacientes. Es por esto que
el objetivo del presente trabajo es determinar la
correlacion entre la medicion de la depuracion de
creatinina en orina de 24 horas y las formulas
usadas en pacientes no obesos en poblacién
obesa, pudiendo asi determinar si es valido el uso
de estas en dicha poblacién y cual tiene la mejor
correlacion.

>>> MATERIALESYMETODOS

Se realizé un estudio observacional
descriptivo de corte transversal en pacientes
atendidos en la fundacién Valle de Lili, institucién
de alta complejidad ubicada en Cali, Colombia.
Fueron elegibles quienes tenfan diagndstico de
obesidad, identificados mediante los cédigos CIE
10 E66.0, E66.1, E.66.2, E66.8, 6 E66.9,
correspondiente a la clasificacidn internacional de
enfermedades 10. El objetivo era determinar, a
través del coeficiente de Pearson, la correlaciéon
entre lamedicidén dela depuracidn de creatininaen
24 horas y seis formulas de cdlculo de la TFG
usadas en la literatura y validadas para pacientes
no obesos.

Se recolectd retrospectivamente la infor-
macion entre eneroy diciembre de 2016. Seincluyd
hombres y mujeres, mayores de 18 afos, que
presentaron un indice de masa corporal (IMC)
mayor o igual a 30 kg/mz2, a quienes se les realizd
medicion de depuracidn de creatinina en orina de
24 horas, determinando cuantitativamente la
concentracion de creatinina en suero, plasma y
orina por un método enzimatico y de intensidad
cromatica (equipo COBAS C sistemas Roche/Hita-
chi). Se excluyeron pacientes en didlisis, con falla
cardiaca descompensada, con amputacion de
alguno de sus miembros, quienes no tenianrecole-
cciénadecuadadelamuestray embarazadas.

En estudios previos se ha documentado
una correlacion entre la funcién renal calculada
versus la medida minima de 0.73, teniendo en
cuenta este valor y considerando un plantea-
miento bilateral, con un nivel de confianza del 95%
y un poder estadistico del 80%. Se cuantificé una
muestra de 12 pacientes, previendo una pérdida de
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informacién durante la ejecucién del 20% la mues-
tra quedaba en 15, para dar mayor robustez a la
investigacion se dejaron los 112 participantes que
cumplian los criterios de inclusion durante este
periodo de tiempo. Se construyé una base de
datos, incluyendo variables demogréficas (edad y
sexo), antecedentes médicos (hipertension arte-
rial y diabetes), variables del examen fisico (peso,
talla, IMC), estudios de laboratorio (depuracién de
creatinina de 24 horas, niveles de creatinina sérica)
y variables calculadas (TFG mediante las férmulas
CCG con peso real, peso ideal, peso ajustado al 0.3
y al 0.4 — donde se multiplica el peso real por estos
factores de correccién-, MDRD y CKDEPI). Se
utilizé peso ajustado, dado que estudios previos
han planteado estos factores de correccién para
calculo mas aproximado de la TFG en obesos™. Se
definid obesidad segiin IMCy se clasificé en: grado
I: si el valor estaba de 30-34.9 kg/m2, grado II, si
estabaen35-39.9kg/m2ygradolllsi240kg/ma2.

Analisis estadistico: las variables cuantita-
tivas fueron reportadas como promedios o media-
na, y las medidas de dispersion como desviaciéon
estandary rango intercuartilico, de acuerdo con el
cumplimiento de supuestos de normalidad
(Shapiro wilk). Para las variables categdricas se
describieron como el valor absoluto y el porcen-
taje. Posteriormente se determind por el coefi-
ciente de Pearson, la correlacidn entre la depura-
cion de creatinina de 24 horas y las medidas de
depuracidn calculada por formulas, finalmente se
ajusté a cada grado de obesidad. El presente
estudio tuvo aprobacion del comité de ética en
investigacion biomédica de la institucién arriba
mencionada.

>>> RESULTADOS

Se obtuvo 721 registros de individuos que
acudian de forma ambulatoria a realizar depura-
cion de creatinina en orina de 24 horas (entre el 1
de enero y el 31 de diciembre de 2016), estudio
indicado en la mayoria de los casos por control y
seguimiento en relacion a patologias de base, 123
cumplian con el diagnostico de obesidad (CIE 10
E66.0, E66.1, E.66.2, E66.8, 0 E66.9, cddigos que
abarcan los relacionados con esta patologia), se
eliminaron 11, por datos incompletos o por cumplir
criterios de exclusion, quedando 112 pacientes



para el andlisis.

El promedio de edad fue 56.8 afios, con
ligero predominio del sexo femenino 58.04%, la
prevalencia de hipertensidn arterial fue 67% y de
diabetes 37%. Tenia obesidad grado | el 75% de los
pacientes (84/112), grado 11 17.86% (20/112) y grado
1118%(8/112) (tablal).

Tabla I. Caracteristicas demograficas,
antropométricasy funcidonrenal dela poblaciénen
estudio.

Edad (afios)* 56.8 + 13.39
SEXO, n (%) **
Mujeres 65 (58.04)
Hombres 47 (41.96)
COMORBILIDAD, n (%) **
HTA 67 (59.82)
DM2 37(33.04)
GRADOS DE OBESIDAD, n (%) **
GRADO | 84 (75)
GRADO Il 20(17.86)
GRADO Il 8(7.14)
VARIABLES ANTROPOMETRICAS***
Peso (kg) 90 (85.5-96.85)
Estatura (cm) 167 (160-172)
IMC (kg/m?) 32.12 (30.8-34.97)

VARIABLES DE LABORATORIO***
Creatinina sérica (mg/dL) 1.18 (0.81-1.47)
Creatinina urinaria (mg/dL) 73.5(51.4-111.1)
Volumen urinario (mL) 1670 (1296-2371)
Depuracién de creatinina en orina 88.54 (51.74-128.58)
de 24 horas (ml/min)

* Promedio + Desviacién Standard. **Numero
(porcentaje). HTA: Hipertension arterial. DM2:
Diabetes Mellitus tipo 2. IMC: indice de masa
corporal.

Paraneoplasicos (SNP)
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***Mediana (rango intercuartilico). TFG: tasa de
filtracién glomerular. MDR (Modification of Dietin
Renal Disease), CKDEPI (Chronic kidney disease
epidemiology collaboration), CCG (Cockcroft-
Gault).

La correlacion de Pearson de todas las
férmulas fue adecuada (tabla Il y figura 1 a figura
4), siendo la férmula mds aproximada a la depura-
cion de creatinina en orina de 24 horas la CCG
ajustada al peso ideal (0.8389) y la de menor
correlaciéon MDRD (0.7945); se observé una corre-
lacién mas robusta entre las distintas formulas y la
depuracidn de creatinina en orina de 24 horas
cuanto mayor era el IMC. Siendo en obesidad
grado Il la correlacién de la férmula CCG ajustada
al pesoideal de 0.9498 yla MDRD de 0.915,y lade
de menor correlacién la CKDEPI (0.8654) (tabla I
y figura 4). No se encontré correlacién entre la
depuracién de creatininay el IMC (-0.058, p=0.54)

(figuras)

Correlaciéon medida con coeficiente de
Pearson. TFG: tasa de filtracién glomerular. MDR
(Modification of Diet in Renal Disease), CKDEPI
(Chronic kidney disease epidemiology collabo-
ration), CCG (Cockcroft-Gault). IMC: indice de
masa corporal.

Tabla Il. Correlacion TFG calculada vs.
depuracion de creatinina medida en orina de 24
horas, segin grado de obesidad.
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de HTAy de DM, se encontrd que la correlacién de
cada férmula y los diferentes IMC no se ven
influidas por estas patologias, y conservaron el
patron de buena correlacion de la poblacion gene-
ral estudiada. Sin embargo, no se pudo establecer
la correlacién con los IMC 240 dado que el tamafio
de la muestra en este grupo no permitié tener un
adecuado poder estadistico (tabla ).

= > Tabla Ill. Correlacién TFG calculada vs.
depuracidn de creatinina medida en orina de 24
horas, segin presencia de hipertensidn, diabetesy
grado deobesidad.

Férmula para IMC
el calculo de (kg/m?)
TFG GENERAL 30-34.9 35-39.9
HTA DM HTA DM HTA DM
(n=67) (n=37) (n=50) (n=26) (n=12) (n=9)
MDRD 0,7945 0.7616 0,82 0,7605 = 0,7582  0,6083
p=0.0 p=0.0 p=0.0 p=0.0 p=0.0043 = p=0.0822
CKDEPI 0,7992 0.8159 0,8645 0,822 0,7338  0,6763
p=0.0 p=0.0 p=0.0 p=0.0001  p=0.0066 p=0.0455
CCG con peso 0,809 0.8158 0,8649 0,8056 0,8607 0,7746
real p=0.0 p=0.0 p=0.0 p=0.0 p=0.0003  Pp=0.0142
CCG con peso 0,8228 0.7793 0,8472 0,7731 0,8998  0,7523
ideal p=0.0 p=0.0 p=0.0 p=0.0 p=0.0001 P=0.0194
CCG con peso 0,8202 0.799 0,8566 0,7881 0,8917 @ 0,7669
ajustado al 0.3 p=0.0 p=0.0 p=0.0 p=0.0 p=0.0001 P=0.0159
CCG con peso 0,8174 0.8034 0,8587 0,7918 0,8875  0,7693
ajustado al 0.4 p=0.0 p=0.0 p=0.0 p=0.0 p=0.0001 P=0.0154

Correlacién medida por Coeficiente de
Pearson. TFG: tasa de filtracion glomerular. MDR
(Modification of Diet in Renal Disease), CKDEPI
(Chronic kidney disease epidemiology collabora-
tion), CCG (Cockcroft-Gault). IMC: indice de masa
corporal. No se describe la correlacion de las
formulas con el IMC = 40 ya que la n no alcanza a
tener poder estadistico(HTAn=5y DM n=2).

>>> DISCUSION

Entre las férmulas estudiadas para el cal-
culo de la funcién renal en poblacién con obesidad
todas mostraron buena correlacién con la depura-
ciéon de creatinina en orina de 24 horas. En el
estudio de Drion” donde midieron la concordan-
ciaentreformulasy depuracién de creatininaen 24
horas en obesos diabéticos laférmula CCG demos-
tré serlamejorrespectoa MDRD y CKDEPI, hallaz-
go similar al encontrado en nuestro estudio, teni-
endo en cuenta que en el presente estudio se
optimizd la correlacidon cuando se reemplazd el
pesoreal por el ideal, accién que habia sido sugeri-
da en algunos articulos previos™. Entre los ajustes
a la férmula CCG, no usamos el de area de
superficie corporal, ya que muchas descripciones
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han determinado que la hiperfiltracién documen-
tadaenlos pacientes conobesidad es unacompen-
sacion patoldgica y no fisioldgica, y este ajuste
normalizaria algo patoldgico “*”. Tampoco
usamos el ajuste con la masa magra ya que en la
practica clinicala medicion de esta variable implica
contar con equipos especializados como la impe-
dancia bioeléctrica, técnica que es poco disponible

enlapractica clinica diaria®.

A pesar de las diferencias planteadas en la
literatura, en nuestro estudio, tanto el peso real
como los diferentes ajustes (con el peso ideal, con
elo.3yel 0.4 del peso) mostraron concordancia. La
férmula de MDRD fue creada por Levey et al.
usando los datos seccionales del estudiode MDRD
study, desarrollados en 1628 pacientes con enfer-
medad renal crénica, por lo que su uso en indivi-
duos con funcién renal normal se ha cuestionado;
la literatura menciona que la precision de la for-
mula disminuye en sujetos que tienenuna TFG >60
ml/min ®. Se ha validado en diversos estudios “?,
pero para obesos su uso es limitado. En nuestro
estudio a pesar de tener una correlacion aceptable
con la depuracidn de creatinina en orina de 24
horas, fuelaférmula que mas bajalatuvo.

La ecuacién de CKD-EPI fue desarrollada
paraser tan precisacomola MDRD tanto para TFG
menor de 60 ml/min/1.73m2 como para TFG mayor
de 60 ml/min/1.73m2. La férmula usa las mismas
variables de MDRD y comparada con esa tiene
menor cantidad de sesgos en individuos con IMC
>30 kg/m2, especialmente con TFG >60 ml/min-
/1.73m2". En nuestra observacién la ecuacién
CKP-EPI, conté con adecuada concordancia, aun-
que fue la que menos se correlacioné en poblacidon
conobesidadgrado 1.

Una limitacién importante de nuestro
estudio, es que las férmulas no fueron compara-
das con alguno de los Gold estandar como la TFG
medida con depuracion de inulina, sin embargo, la
depuracidon de creatinina es proporcional a la
produccidon de creatinina e inversamente propor-
cional a su concentracion sérica y se correlaciona
bien con la masa magra corporal, lo que la hace un
marcador confiable de la funcidén renal. Por otro
lado, si bien la certeza diagnostica favorece el uso
de inulina, la diferencias que oscilan de TFG con




inulina vs creatinina (2.07+/- 0.82 para TFG <40
ml/min/1.73m2 y 1.64 +/- 0.32 para TFG>40
ml/min/1.73m2) no las consideramos clinicamente
relevantes, sin desconocer la amplia variabilidad
bioldgica de la creatinina y la susceptibilidad a
errores porinfraosobrerecoleccidn.

En conclusién, las ecuaciones CCG con
pesoreal, con pesoideal, con peso ajustadoal 0.3y
al 0.4, MDRD y CKDEPI son métodos aceptables
para calcular la TFG en poblacidon obesa en la
practica clinicay podrian reemplazar el examen de
laboratorio depuracidon de creatinina en orina de
24 horas, siendo la que mejor correlacién tiene con
estelaférmulade CCG conajusteal pesoideal.

Declaraciéon de Conflicto de Intereses: los autores
declarannotener ningin conflicto deinterés.

Responsabilidades éticas:

-Proteccién de personas y animales: Los autores

declaran que para esta investigacion no se han
realizado experimentos en seres humanos ni en
animales.

-Confidencialidad de los datos: Los autores decla-
ran que han seguido los protocolos de su centro de
trabajo sobrelapublicacidon de datos de pacientes.

-Derecho ala privacidady consentimiento informa-
do. Los autores declaran que en este articulo no
aparecen datos de pacientes.

Agradecimientos: Al Centro de Investigaciones de
la Fundacién Valle del Lili y al matematico Juan
Esteban Restrepo.

Fuente de financiacién: La presente investigacion
no harecibido ninguna beca especifica de agencias
de los sectores publico, comercial, o sin animo de
lucro.

C€ rmro

INGRESO DE MUESTRA POR
ASPIRACION DE TUBO O JERINGA,
INYECCION Y MICROMETODO.

ELECTRODOS Y REACTIVOS

FACIL MANTENIMIENTO

DATOS DE ALMACENAMIENTO

DISPLAY INTERACTIVO DE 10 *

PEI\E)SQISQS% NUESTROS CLIENTES

12 CUOTAS SIN INTERES EN PESOS
SOLO CLIENTES DIRECTOS DE FABRICA

INSTALACION Y CAPACITACION DENTRO DE LOS 200KM SIN CARGO

WGASES ;

Analizador de pH y Gases
en Sangre

pH pCOz

BAJO CONSUMO DE REACTIVOS

PO;

INDIVIDUALES

ILIMITADOS

SERVICIO TECNICO ESPECIALIZADO

@ www.aadee.com X info@aadee.com.ar [ company/aadee-s.a.
A Av. Triunvirato 4135 5° piso - C1431FBD - Buenos Aires - Argentina

¢ (54-11) 4523-4848 (Rot.) = (54-11) 4523-2291

RIQAS ¢



>>> BIBLIOGRAFIA

Ministerio de Salud y Proteccién Social de Colombia-
Grupo de Planeaciéon de la Salud Puablica. Andlisis de
Situacién de Salud COLOMBIA 2014. Bogota, D. C.,
Colombia; 2014 dic.

World Health Organization. Global Health Observatory
datarepository. Obesity data by country.2015.

Chooi YC, Ding C, Magkos F. The epidemiology of
Obesity Metabolism.2019; 92:6-10.

World Health Organization. Obesity and overweight,
fact sheets media centre N°311,.2015.

World Health Organization. Controlling the global
obesity epidemic. Nutrition topics.2008.

Praga M., Morales E. Obesity, proteinuria and
progression of renal failure. Curr Opin in Nephrol
Hypert.2006;15:481-86.

Boer IH, Katz R, Fried LF et al. Obesity and Change in
Estimated GFR Among Older Adults. Am J Kidney Dis.
2009;54:1043-51.

Sandrine Lemoine S, Guebre-Egziabher F, Sens F et al.
Accuracy of GFR Estimation in Obese Patients. Clin J
Am SocNephrol.2014;9:720-7.

Bucaloiu ID, Perkins RM, Di Filippo W, Yahya T, Norfolk
E.

,Acute Kidney Injury in the Critically Ill, Morbidly Obese
Patient: Diagnostic and Therapeutic Challenges in a
Unique Patient Population. Crit Care Clin. 2010, 26: 607-
24.

Levey AS, Kramer H. Obesity, glomerular
hyperfiltration, and the surface area correction. Am J
Kidney Dis.2010;56:255-8.

Nguyen MT,Fong J, Ullah S, Lovell A, Thompson CH.
Estimating glomerular filtration rate in obese subjects.
ObesRes Clin Pract. 2015; 9:152-7.

DR Jesudason. Interpreting different measures of
glomerular

filtration rate in obesity and weight loss: pitfalls for the
clinician. InterJ Obes. 2012;36:1421-7.

Wuerzner G, Bochud M, ,Vittorio Giusti V, Burnier M.
Measurement of Glomerular Filtration Rate in Obese
Patients: Pitfalls and Potential Consequences on Drug
Therapy. Obes Facts. 2011; 4:238-43.

F. Rodriguez Castellanos JHO. Comparacidn de cuatro
métodos de medicion delatasa defiltracién glomerular
con depuracidn de inulina en individuos sanos y en
pacientes con insuficiencia renal. Nefrologia. 2010;
30:324-30.

Demirovic JA, Pai AB, Pai MP. Estimation of creatinine
clearance in morbidly obese patients. Am J Health-Syst
Pharm.2009; 66:642-8.

Lovell A, Game P, Wittert G, Thompson C. Estimating
Renal Function in Morbidly Obese Patients. Obes Surg.
2013;23:1427-30.

Revista Bioanalisis | Marzo 2021 | 111 ejemplares

Drion I, Joosten H, Santing K, Logtenberg SJJ, Klaas H.
Groenier KH, Lieverse AG, Kleefstra N, Bilo HJG. The
Cockcroft-Gault: A Better Predictor of Renal Functionin
an Overweight and Obese Diabetic Population. Obes
Facts2011; 4:393.9.

Demirovic JA, Pai AB, Pai MB Estimation of creatinine
clearance in morbidly obese patients. Am J Health-Syst
Pharm.2009; 66: 642-8.

Delanaye P, Mariat C, Cavalier E, Krzesinski JM. Errors
induced by indexing glomerular filtration rate for body
surface area: reductio ad absurdum. Nephrol Dial
Transplant.2009;24:3593-6.

SarayutJanmahasatian S, Duffull SB, ChagnacA, Carl M.
J. Kirkpatrick CMJ, Green B. Lean body mass
normalizes the effect of obesity on renal function. Brit J
Clin Pharmacol.2008; 65:964-5.

Wuerzner G, Pruijm M, Maillard M, Bovet P, Renaud C,
Burnier M, Bochud M. Marked association between
obesity and glomerular hyperfiltration: a cross-
sectional study in an African population. Am J Kidney
Dis.2010;56:303-12.

Friedman AN, Strother M, Quinney Sk, et al. Glomerular
Filtration Rate in Obese Individuals without Overt
Kidney Disease. NephronClinPract.2010;116:c224—-c234.




UIEYJL

Analizador Multiparametrico

m Dispositivo individual de un solo uso que contiene
todos los reactivos necesarios para realizar el ensayo.

Capacidad multiparamétrico: Procesa hasta 30
diferentes pruebas por corrida.

La velocidad permite ohtener resultados simultaneos
de diferentes paneles.

El primer resultado se obtiene antes de 90 minutos.

Volumen de muestra:

La muestra se dispensa manualmente. ELISA:
Minimo de muestra 60 ul.
Fijacion de complemento:
Minimo de muestra 120 ul.

Enfermedades Infecciosas Autoinmunidad Fijacién del Complemento
ADENOVIRUS IgA HELICOBACTER PYLORI IgG RESPIRATORY SYNCYTIAL IgA ANA-8 GLIADIN-G BORRELIA lgG
ADENOVIRUS IgG HSV1 SCREEN RESPIRATORY SYNCYTIAL lgG ANA-SCREEN t16-A BRUCELLA
BORDETELLA PERTUSSIS IgA HSV2 SCREEN RUBELLA IgG AVIDITY ENA-6S t16-G COXACKIE VIRUS AMIX
BORRELIA g6 HERPES SIMPLEX 119G Recombinant  RUBELLA Ig& SM ASCA-A COXACKIE VIRUS B MIX
BORRELIA IgM HERPES SIMPLEX 1+2 IlgM RUBELLA IgM S5-A ASCA-G ECHOVIRUS N MIX
CHIKUNGUNYA lgG HERPES SIMPLEX 2 IgG Recombinant  SYPHILIS SCREEN RECOMBINANT 55-8 GBM ECHOVIRUS P MIX
CHIKUNGUNYA IgM INFLUENZA AlgA TETANUS lgG Sd-70 MPO LEPTOSPIRA MIX
CHLAMYDOPHILAPNEUMONIAEIGA  INFLUENZA AlgG TICK-BORNE ENCEPHALITIS VIRUS Cenp-B PR3 LISTERIA MONOCYTOGENES
CHLAMYDOPHILAPNEUMONIAEIgG ~ INFLUENZA B IgA TICK-BORNE ENCEPHALITIS VIRUS IgM Jo-1 16 PARAINFLUENZA MIX
CHLAMYDOPHILA PNEUMONIAE IgM  INFLUENZA B lg6 TIROGLOBULIN HIGH SENSITIVITY ds-DNA-G aT6 QFEVER

CLOSTRIDIUM DIFFICILE A/BTOXINS LEGIONELLA PNEUMOPHILA TOSCANAVIRUS IgG ds-DNA-M a-TP0

CLOSTRIDIUM DIFFICILE GDH LEGIONELLA PNEUMOPHILA 1 lgG TOSCANAVIRUS IgM SnRNP-C AMA-M2

CYTOMEGALOVIRUS lgG LEGIONELLA PNEUMOPHILA 1-6 lgG TOXOCARA IgG U1-70 RNP LKM-1

CYTOMEGALOVIRUS IgG AVIDITY LEGIONELLA PNEUMOPHILA lgM TOXOPLASMA IgA anti-CCP INSULIN

CYTOMEGALOVIRUS Ight LEGIONELLA URINARY ANTIGEN TOXOPLASMA IgG AVIDITY RF-6 INTRINSIC FACTOR

DENGUE IgG MEASLES IgG TOXOPLASMA lqG RF-M FSH

DENGUE IgM MEASLES IgM TOXOPLASMA IgM CALPROTECTIN LH

DIPHTERIA IgG MUMPS lg@ TRACHOMATIS IgA CALPROTECTIN K PRL

ECHINOCOCCUS loG MUMPS IgM TRACHOMATIS lgG CARDIOLIPIN-G TSH

EPSTEIN-BARR EARLY ANTIGEN lgG MYCOPLASMA PNEUMONIAE IgA TREPONEMA IgG CARDIOLIPIN-M T4

EPSTEIN-BARR EARLY ANTIGEN IgM MYCOPLASMA PNEUMONIAE lgG TREPONEMA lgM BETA 2-GLYCOPROTEIN-G  fT3

EPSTEIN-BARREBNA IgG MYCOPLASMA PNEUMONIAE Igh VARICELLA lgG BETA 2-GLYCOPROTEIN-M  TOTAL IgE

EPSTEIN-BARRVCA lgG Parvovirus B19 lg6 VARICELLA IgM DEAMIDATED GLIADIN-A

EPSTEIN-BARRVCAIgM Il Parvovirus B19 IgM 25 0H VITAMIN DTOTAL DEAMIDATED GLIADIN-G

HELICOBACTER PYLORI IgA POLIOVIRUS lgG GLIADIN-A




Parpura fulminans asociada a déficit adquirido
de proteina S en una paciente con neumonia
por Streptococcus pneumoniae

>>> La purpura fulminans es una emergencia hematoldgica que se caracteriza por
presentar necrosis cutanea y parametros de coagulacién intravascular diseminada

(CID) en el laboratorio. Puede presentarse asociada a infecciones severas, como un
proceso autoinmune posterior a infecciones. En siguiente caso clinico se asocia a
déficit adquirido de proteina S en una paciente con neumonia por Streptococcus
pneumoniae.
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RESUMEN

La purpura fulminans es una emergencia
hematoldgica que se caracteriza por presentar
necrosis cutdnea y parametros de coagulacion
intravascular diseminada (CID) en el laboratorio.
Puede presentarse asociada a infecciones severas,
como un proceso autoinmune posterior a infeccio-
nes benignas en la infancia o ser el sintoma de
presentacion de una deficiencia congénita de
proteinas C o S. Se describe un caso clinico de
purpura fulminans asociado a déficit adquirido de
proteina S en una paciente de 6 afos con neumo-
nia grave por Streptococcus pneumoniae.

INTRODUCCION

La purpura fulminans (PF) es una compli-
cacion infrecuente pero potencialmente fatal,



asociada tanto a infecciones benignas como a
infecciones bacterianas severas. La prevalencia en
nifios es del 0,05 al 0,16%". Puede progresar a falla
multiorganica debido a oclusion de vasos peque-
flos y medianos. Afecta principalmente a neonatos
y nifios, causando alta mortalidad inicial y elevada
morbilidad en sobrevivientes. Existen tres tipos de
PF segun su mecanismo fisiopatoldgico: asociado
a infecciones agudas severas, posterior a infeccio-
nes benignas mediante la formacidn de autoanti-
cuerpos o secundario a déficit adquirido de protei-
nasCosS.

Caso clinico

Paciente de 6 afios con diagndstico de
neumonia grave por Streptococcus pneumoniae
que ingresa a Sala de Cuidados Intensivos. Presen-
ta a nivel cutaneo lesiones purpduricas en ambas
manos y miembro inferior derecho. Laboratorio al
ingreso: hematocrito: 28% leucocitos: 30.000/mm’,
plaquetas: 165.000/mm’. Inicia tratamiento anti-

bidtico endovenoso. Evoluciona con necrosis cuta-
nea distal71a predominio de miembros superiores.
El laboratorio de hemostasia muestra: tiempo de
protrombina (TP): 61%, APTT: 25 segundos, fibriné-
geno: 161 mg/dl, antitrombina: 44%, proteina C:
49%, proteina S libre: 7%, dimero D > 20.000 ngFEU-
/ml. La paciente requiere la colocacién de un tubo
de avenamiento pleural por empiema. Con diagno-
stico probable de purpura fulminans asociada a
CID inicia tratamiento con plasma fresco congela-
do y dosis bajas de heparina no fraccionada en
goteo endovenoso continuo. A las 48 horas de
iniciado el tratamiento corrige parcialmente los
valores del coagulograma: TP: 85%, APTT: 29
segundos, fibrindgeno: 406 mg/ dl, antitrombina
74 %, proteina C: 90%, proteina S libre: 11%, dimero
D:12.488 ngFEU/mI. Se detecta la presencia de un
anticuerpo adquirido contra la proteina S, por lo
que inicia tratamiento en dosis anticoagulante con
enoxaparina 1 mg/kg c/12 horas monitoreado con
antiXa cromogénico. La paciente presenta evolu-
cién favorable del cuadro infeccioso pulmonar y
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del cuadro cutdneo. Requiere multiples cirugias
por gangrena de falanges distales de miembros
superiores. Previo a una cirugia programada para
desbridar tejidos necrdticos se suspende heparina
de bajo peso molecular y desarrolla trombosis
venosa profunda de miembro inferior izquierdo.
Luego de un mes de tratamiento antibidtico y bajo
tratamiento anticoagulante, el valor de la proteina
S libre aumenta a 45%, evidenciandose una menor
potencia del inhibidor. Se estudia a ambos padres,
quienes tienen valores normales de proteina S
libre. Se realiza estudio de trombofilia y se detecta
la presencia de la mutacidn para el factor V de
Leiden heterocigota.

>>> DISCUSION

La causa mas frecuente de PF es aquélla
asociada infecciones bacterianas agudas®. Se
produce dano endotelial y, secundariamente, acti-
vacion sistémica de la cascada de la coagulacién y
del sistema del complemento, con consumo de
factores de la coagulacion y plaquetas, llevando a
sangrado. El consumo de los factores anticoagu-
lantes naturales como las proteinas Cy Sllevaala
formacion de trombos de la microvasculatura
dérmica e infartos hemorragicos en otros tejidos,
especialmente a nivel pulmonar, SNC y glandulas
suprarrenales®. La CID asociada a sepsis se produ-
ce enel contexto deinfecciones bacterianas, espe-
cialmente asociado a neumococo y meningo-
coco™, menos frecuentemente puede producirse
en sepsis por Streptococcus, Haemophilus y Sta-
phylococcus, particularmente en pacientes con
aspleniafuncional o anatémica®. Eneste casola PF
es un fenédmeno que se autolimita cuando se resu-
elvelainfeccidn severa de base que la produjo. Los
pacientes sobrevivientes pueden presentar secue-
las graves.

= Cuadro1.Valores de hemostasia.
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La PF asociada a la produccién de auto-
anticuerpos se desarrolla 7 a 10 dias posteriores a
una enfermedad infecciosa benigna febril, en ge-
neral una infeccién por varicela o Streptococcus®.
Los nifios se presentan en buen estado general
pero con parametros de CID en el laboratorio. Se
observa una deficiencia severa de la proteina S
mediada por una reaccion cruzada de los antige-
nos del patdgeno con las proteinas C y S con
presencia de autoanticuerpos IgG que aumentan
la depuracién de dicha proteina en suero .
Ciertas trombofilias, como el factor V de Leiden, la
mutacion de la protrombina u otros, serian facto-
res predisponentes para el desarrollo de PF post-
infecciosa®®. A los pacientes con diagndstico de
PF se les debe evaluar la presencia de dichas
trombofilias para inicio precoz de tratamiento
apropiado incluyendo anticoagulacion en dosis
profilactica®.

Los pacientes con déficit congénito seve-
ro hereditario de anticoagulantes naturales (pro-
tefinas Sy C) desarrollan la enfermedad horas o dias
posteriores al nacimiento. Se produce debido a
una mutacién homocigota o doble heterocigota
de los genes que codifican dichas proteinas". Los
neonatos presentan necrosis cutdanea y manifesta-
ciones neuroldgicas y oftalmoldgicas debido a
trombosis venosa cerebral, sangrado vitreo y
trombosis de venas vitreas y retinales®.

Las manifestaciones clinicas de la PF son
lesiones cutaneas eritematosas bien delimitadas
que progresan en horas, desarrollando areas cen-
trales necrdticas. La region central se encuentra
rodeada por un borde eritematoso®. Se producen
infartos hemorragicos en las lesiones necréticas,
con formacién de bullas dolorosas e induradas.
Dichas lesiones progresan rapidamente, afectan-
do todo el espesor de la dermis y pudiendo afectar
tejidos subyacentes®. Las lesiones ya establecidas
pueden requerir desbridamiento, fasciotomia, am-
putacion o plasticas reconstructivas. La distribu-
cion de las lesiones varia de acuerdo al mecanismo
fisiopatoldgico. En la PF asociada a sepsis las
lesiones se desarrollan tipicamente en la parte dis-
tal de las extremidades con progresion proximal.
En el caso de PF postinfecciosa las lesiones se
producen en los muslos, piernas, nalgas, escrotoy
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pene. En general respeta la parte distal de las
extremidades®, se pueden producir también
hemorragias en el tracto gastrointestinal o genito-
urinario. Las lesiones cutaneas que se producen en
el déficit congénito de proteinas C o S son genera-
lizadas, con extensas dreas de necrosis con gan-
grenadigital y de extremidades.

> > Figura 1. Evolucion de la lesiones cuta-
neas.

> > Cuadro 2. Diagndstico de la presencia de
inhibidor delaproteinas.

PS libre (%)|PS coag.(%)[PC (%)AT (%)
Plasma cal 95 93 101 102
Paciente 11 14 89 80
Pcal+Pte 53 54 95 91
teorico
Pcal+Pte 26 32 98 ’8
medido

En el laboratorio las caracteristicas princi-
pales son aquéllas asociadas a coagulopatia por
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consumo, con disminucién de todos los factores
de la coagulacién, aumento de los productos de
degradacién del fibrindgeno y plaquetopenia. Es
importante la medicion inmediata de la PCy PS
antelasospechaclinicade PF(8)

La PF es una emergencia hematoldgica,
por lo que se debe instaurar tratamiento urgente.
El tratamiento especifico consiste en el aporte de
plasma fresco congelado cada 8 a 12 horas para
reponer los factores que se consumen, junto conla
administracion de heparina a dosis bajas, lo cual
limitarfa la extensién de la necrosis cutdnea®. El
uso de PFC puede no corregir el déficit de PC o PS
en la PF postinfecciosa, ya que la presencia de
autoanticuerpos, por lo que se puede evaluar el
uso de plasmaféresis o inmunosupresién si no hay
respuesta al tratamiento inicial. El mismo debe
continuarse hasta que los valores de la proteina S
sean normales™”. Se debe evaluar el aporte de
concentrado de fibrinégeno o crioprecipitados en
el caso de hipofibrinogenemia y plaquetas con
recuentos menores de 50.000/mm’. Los concen-
trados de proteina C se usan para prevenirla PF en

aquellos casos con déficit severo del mismo®.

El tratamiento anticoagulante se debe
evaluar con precaucion debido al alto riesgo de
sangrado por la coagulopatia”. En aquellos casos
enlos que se pro-duce trombosis de grandes vasos
se puede administrar heparina no fraccionada mas
aportede PFC®,

>>> CONCLUSIONES

Consideramos de interés la presentacion
de este caso clinico, ya que la PF es una patologia
de baja prevalencia pero que requiere llegar a un
diagndstico adecuado enformarapida.

En este caso documentamos la asociacion
de sepsis severa por neumonia por neumococo y
purpura fulminans idiopatica de la que, hasta
donde sabemos, no hay casos reportados en la
literatura. Se destaca la importancia del diagnds-
tico y tratamiento precoz de esta entidad, lo que
reduce lamorbimortalidad del evento.

= > Cuadro 3. Clasificaciéon de purpura fulmi-
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Trisomia 9, trisomia 13 y trisomia 18: Resultados
del analisis citogenético prenatal, Hospital Clinico
Universidad de Chile, anos 2000-2017

Las aneuploidias son anomalias cromosdmicas en las cuales existe un desbalance en el
nuimero de copias de los cromosomas presentes en una célula y estas representan las anomalias
cromosOmicas mas comunes en humanos. El cariograma se utiliza para el diagndstico de estas

anomalias genéticas. En el presente trabajo se busca determinar la frecuencia de trisomias 9,13 y 18
en los estudios citogenéticos prenatales en muestras de células obtenidas con amniocentesis y
cordocentesis y lautilidad del cariograma como método diagndstico.
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>>> RESUMEN

Introduccidn: En Chile, la norma técnica de la Ley
N°21.030 de 2017 considera tres aneuploidias como
letales; las trisomias 9, 13 y 18, cuyo diagndstico se
confirma con un cariograma. No existe a la fecha
registro nacional de frecuencia prenatal de estas
patologias.

Objetivo: Determinar la frecuencia de trisomias 9,
13y 18 en los estudios citogenéticos prenatales en
muestras de células obtenidas conamniocentesisy
cordocentesis, procesados en el Laboratorio de
Citogenética del Hospital Clinico Universidad de
Chile.

Materiales y métodos: Estudio descriptivo y retro-
spectivo de los resultados de cariograma de
liquido amnidtico (LA) y sangre fetal (SF),
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procesados desde enero de 2000 a diciembre de
2017.

Resultados: Se incluyeron 2.305 muestras (402 de
SF y 1.903 de LA), de ellas 442 (19%) fueron
trisomias letales (TL), dentro de ellas fueron TL
libres 416 (95%), TL estructurales 15 (2,7%) y
mosaicos 11 (2,3%). La trisomia 18 fue en ambos
tipos de muestra la mds frecuente (73,5%), seguida
de trisomia 13 (24,2%) y trisomia 9 (2,3%). Se
desglosanresultados conforme al tipo de TL, mue-
stra, motivo de derivacion, edad materna y edad
gestacional.

Conclusiones: El cariograma confirma el diagnds-
tico de aneuploidias y aporta datos relevantes para
el consejo genético. La cromosomopatia letal mas
frecuente fue la trisomia18. Se observé que uno de
cada cinco cariogramas referidos por anomalias
congénitas y/o marcadores de aneuploidia revela-
banunaTL.

Palabras claves: trisomia 13, trisomia 9, trisomia 18,
aneuploidia, diagndstico prenatal, citogenética.

> > Abreviatura: Cuadro de abreviaturas

Cuadro de abreviaturas

Abreviatura

EG Edad gestacional

EM Edad materna

HCUCH Hospital Clinico de la Universidad de Chile
LA Liquido amniético

RCIU

SF Sangre fetal

Trisomia 9

Trisomia 13 T13
Trisomia 18 T18

Trisomia letal | TL

>>> INTRODUCCION

La Ley N°21.030 de 2017, regula en Chile la
despenalizacion de la interrupcidon voluntaria del
embarazo en tres causales; 1- Si la mujer se
encuentra en riesgo vital; 2- Si el embrién o feto
padece una patologia congénita adquirida o
genética incompatible con la vida extrauterina
independiente, en todo caso de caracter letal; 3-
Cuando el embarazo searesultado de violacién, en
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los plazos quelaley sefala(1).

La norma técnica de esta ley contempla
tres aneuploidias como letales: trisomias 9, 13 y 18,
por ello es necesario contar con medios de sos-
pecha y confirmacién diagndstica prenatal, per-
mitiendo brindar informacién adecuada y opor-
tunaalospadres.

En Chile se realiza diagndstico prenatal
ecografico de anomalias congénitas desde 1979.
Otras técnicas no invasivas de tamizaje prenatal de
cromosomopatia son: triple test y ADN libre fetal,
ambas en sangre materna (2-7).

Las técnicas prenatales invasivas que
permiten tomar muestras para la realizacién del
cariograma, gold standard para el diagndstico de
aneuploidias, son: biopsia de vellosidades coriales,
cordocentesis yamniocentesis (4, 6, 8).

La ecografia detecta hasta el 70% de los
fetos con malformaciones, siendo ésta la principal
indicacion de cariograma fetal en Chile (2-3).
Existen hallazgos fetales en la ecografia que
permiten sospechar la presencia de cromoso-
mopatias. Fetos con trisomia 18 (T18) pueden
presentar restriccion del crecimiento intrauterino
(RCIV), defectos cardiacos, disminucién de movi-
mientos fetales, malformaciones de manos (mano
en garra con dedos superpuestos), pies (talén
prominente) y anomalias faciales (9, 10); fetos con
trisomia 13 (T13) pueden presentar anomalias
congénitas faciales (hipotelorismo, nariz ancha,
fisura labiopalatina), del sistema nervioso (holo-
prosencefalia), cardiacas, renales y deformidades
de manos y pies (polidactilia) (11); y los fetos con
trisomia 9 (T9) pueden presentar RCIU, malforma-
ciones faciales (comisurabucal enVinvertida, nariz
globulosa, orejas displasicas), del sistema nervioso
(microcefalia), cardiacas (comunicacion interven-
tricular), renales y en extremidades (maduracion
Osearetardada, clinodactilia) (12-15).

Es relevante tener datos basales sobre
diagndstico citogenético prenatal que puedan
aportar informacidn para la etapa actual de imple-
mentacién de la nueva ley, permitiendo estimar
tanto los recursos econdmicos, de laboratorio y
especialistas requeridos para poder asegurar la
cobertura universal a la poblacién de este tipo de
examenes, asi COmo para su acceso a consejeria



genética.

Este trabajo tiene como objetivo reportar
la experiencia del Hospital Clinico de la Universidad
de Chile (HCUCH) a partir del afo 2000, en el
diagndstico prenatal de las trisomias 9, 13y 18 a
través de cariogramas procesados a partir de
muestras de liquido amnidtico (LA) y sangre fetal
de corddn (SF).

>>> MATERIALESYMETODOS

Se realizé un estudio descriptivo y retros-
pectivo de los resultados de cariogramas en
muestras de LAy SF, procesadas en el Laboratorio
de Citogenética del HCUCH, desde enero de 2000
a diciembre de 2017, focalizando el analisis a los
caos que reportaron trisomias letales (TL). La
realizacidn de esta investigacién fue aprobada por
el Comité de Eticade Investigacion del HCUCH.

Se emplearon como fuentes de informa-
cion los libros de registro de ingreso de exdmenes
al laboratorio, las drdenes médicas y los informes
delos mismos.

En este trabajo fueron incluidas todas las
muestras de LAy de SF derivadas para estudio con
cariograma durante el periodo considerado por el
estudio al laboratorio del HCUCH y fueron exclui-
das del analisis las muestras rechazadas por mala
condicidn de la muestra y aquellas que presenta-
ron fallade cultivo.

Se recopilaron los siguientes datos: edad
materna (EM), edad gestacional (EG), motivo de
indicacion del cariograma, fecha de realizacién del

examen, tipo de muestrayresultado del examen.

Para la variable EG, se asumid la semana
cumplidaindependiente del nimero de dias adicio-
nales que pudiese tenerla orden médica.

Se consideré como falla de cultivo: el fra-
caso de cultivos por contaminacién y/o muy bajo
indice mitotico.

En todos los cariogramas se analizaron
minimo 25 metafases de células procedentes de
por lo menos dos cultivos primarios siguiendo los
lineamientos internacionales, empleando bandeo
G conunnivelderesoluciénde 550 bandas.

Se consideraron como trisomias letales
(TL), las trisomias 9, 13 y 18, incluyendo tanto
trisomias libres (presencia de un tercer cromo-
soma), como aquellas por rearreglos cromosé-
micos (trisomia parcial) y mosaicos (en un mismo
individuo coexisten dos o mas poblaciones celula-
res). Los casos que presentaban simultdneamente
mosaicismoy rearreglos estructurales, fueron con-
tabilizados como mosaicos; los casos en que no fue
posible descartar mosaicismo o contaminacion
materna fueron asignados al grupo de mosaicos.
Los hallazgos con doble aneuploidia, fueron
asignadosal grupo de trisomias libres.

>>> RESULTADOS

Entre el 1° enero de 2000 y 31 de diciembre
de2017,enelLaboratorio de Citogenéticadel HCU-
CH, se recibieron para diagndstico citogenético
prenatal 413 muestras de SF y 1.983 muestras de
LA. Del total de muestras recibidas, 91 fueron
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excluidas, 4 (0,2%) de SF fueron rechazadas por ser
sangre materna o estar coagulada y 87 (3,6%)
muestras tuvieron falla de cultivo (7 de SF y 8o de
LA). De las muestras que presentaron falla de
cultivo, se recibieron nuevas muestras en dos
casos de SF (28%) y en 14 casos de LA (28%)
lograndose obtener un resultado del estudio
citogenético en esta segunda muestra. Tras excluir
estas muestras, el estudio incluyd 2.305 casos
(96,2%), de LA: 1.903 y de SF: 402, en los cuales se
detectaron 1.320 (57%) resultados normales y 985
(43%) casos de cromosomopatias, entre ellas 438
(19%) casos tuvieron TL, siendo la mas frecuente la
T18 con 322 casos (73,5%) (Tabla I). Dentro de las
muestras de LA, 1.047 (55%) tuvieron un cariotipo
normal y 856 (45%) una alteracion cromosdmica,
de las cuales 372 (43,8%) fueron TL. Del total de
muestras de SF, 265 (65,9%) presentaron un
cariotipo normal y 137 (34,1%) una cromoso-
mopatia, delas cuales 66 (48,2%) casos fueron TL.

> > Tabla I. Cromosomopatias letales diag-
nosticadas en liquido amnidtico y sangre de
cordén, aflos 2000 a 2017, en el Laboratorio de
Citogenética del Hospital Clinico de la Universidad
de Chile.

Trisomias Liquido Sangre de Totales
letales Amniético cordon
Trisomia 9: (n=10) 2 8
Libre 6 0 5
Mosaico 2
Tr./som/a 13: (n=106) 17 97
Libre 3 8
Estructural 5 0 1
Mosaico 1
Trisomia 18: (n=322)
Libre 267 44 311
Estructural 4 0 4
Mosaico 7 0 7
Totales 372 66 438

En 5 (0,5%) casos con cromosomopatia,
todas muestras de LA; no fue posible dirimir si
hubo contaminacién materna o mosaicismo (Tabla

).

> > Tablall. Diagndstico prenatal mosaicos en
muestras de liquido amnidtico, afios 2000 a 2017,
en el Laboratorio de Citogenética del Hospital
ClinicodelaUniversidad de Chile
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Trisomia Cariotipo

9 46, X, +9 [71/47, XX, +9[18]
47,XY,+9 [191/46, XX [5]*

47, XX, +13[13]/48, XX, +13, +mar[29]
13 47, XX, +18[18]/46, XX [71*
47, XX, +18[201/46, XX [71*
47, XY, +18[211/46, XX [5]*

46, XY, i(18)(p10)[111/ 46, XY, i(18)(q10)[14]
47, XY, +18[471/46, XY[2]

18 47,XY, +18[20)/46, XX[5]*

47, XY, +18[301/46, XY [5]

*No es posible descartar contaminacion materna mar = marcador,
i=isocromosoma

1.594 (69,1%) casos se describia el motivo
de indicacién del cariograma, siendo los mas
frecuentes: anomalias congénitas en 936 (58,7%)
casos, sospecha de cromosomopatia o aneuplo-
idiaen 468 (29,3%) casos, RCIU en 60 (3,8%) casos y
edad maternaavanzadaen 3(0,2%) casos.

La EG estaba descrita en 1.319 (57,2%)
casos, estableciéndose una EG media para las
muestras de LA de 25,1 semanas (rango 11-38
semanas) y para las muestras de SF una edad
media de 24,4 semanas (rango 12-39 semanas).
Respecto a EM, ésta fue reportada en 2.070 (90%)
muestras, siendo lamedia de EM para muestras de
LA de 31,2 afios (rango 13- 56 afos) y para las
muestras de SF de 29,9 afos (rango 14-48 anos).

De las 1.903 muestras de LA estudiadas,
856 (45%) tenian cromosomopatias, siendo TL 372
(19,5%). En la tabla | se desglosan los tipos de
cromosomopatias, resaltando en TL la presencia
de 9 casos (2,4%) con rearreglos estructurales y 10
mosaicos (2,7%) (Tablas 11y I11).

> > Tabla Ill. Diagndstico prenatal de trastor-
nos estructurales en muestras de liquido amni¢-
tico y sangre fetal, afios 2000 a 2017, en el Labora-
torio de Citogenética del Hospital Clinico de la
Universidad de Chile.

Tipo de
muestra

Trisomia Trastornos  estructurales

46, XY, +13, der(13;14)(q10;q10)
46, XY, +13, der(13;15)(q10;q10)
46, XX, der(13) t(7;13)(p15;q34)
46, XY, +13, der(13;13)(q10;q10)
46, XY, +13, der(13;13)(q10;q10)
47, XX, +18, 1(19;22)(p13.1;911.2)
18 46, XY, i(18)(q10)
47,XY, +18,der(18)(p11)
47, XX, t(8;11)(p11.2;p11.2), +18

Liquido 13
amniético

46, XX, +13,der(13;14)  (q10;,q10)
46, XY, +13, der(13;14)(q10,910)
46, XX, inv(9)(p12;q13), +13,der(13;13)(q10,910)

Sangre fetal 13

der = derivativo, i = isocromosoma, inv = inversioén, t = traslocacion
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En las muestras de LA con TL se detecta-
ron ocho casos (2,2%) de doble aneuploidia, corres-
pondiendo a cuatro casos de sindrome de Kline-
felter asociado a T18, un caso de trisomia X aso-
ciado a T18; un caso de cromosoma marcador
asociado a T13 en mosaico, y dos casos de sindro-
me de Turner, uno asociado a T18 y el otroa T9 en
mosaico.

Los motivos de indicacion del cariograma
en LA fueron descritos en 1.307 (68,7%) casos,
siendo los mads frecuentes para fetos con T18:
malformaciones 87 (31,3%) casos, sospecha de T18
con 57 (20,5%) casos y sospecha de otra cromo-
somopatia en 37 (13,3%); para fetos con T13 hubo
40 (46,5%) casos derivados por malformaciones
fetales, 20 (23,3%) casos por otras cromoso-
mopatias y ocho (9,3%) casos por sospecha de T13;
para los fetos con T9 por escasez de datos no fue
posible establecer esta informacién. Ademads, 11
(3%) casos con TL en LA tenian dos o mas anoma-
lfas anatémicas detectadas por ecografia como
indicacion del cariograma.

Respecto a EG al momento de toma de
muestra de LA, 1.120 (59%) muestras tenian este
dato registrado, lograndose el diagndstico de una
TL antes de las 20 semanas en 28 (7,5%) casos,
correspondientes a 25 casos de T18, dos casos de
T13yuncasodeT9.

Por otro lado, 340 (91,4%) muestras de TL
en LA tenian registro de EM, siendo la media 34,1
afnos (rango 15-49 afios).

En cuanto a las 402 muestras de SF anali-
zadas, 137 (34,1%) tenfan cromosomopatias; siendo
TL 66 (16,4%) muestras dentro de las cuales solo
tres casos (4,5%) correspondian a cromoso-
mopatias estructurales (tabla I). Los motivos de
consulta fueron reportados en 42 (63,6%) casos de
TL, siendo los mds frecuentes para fetos diagnosti-
cados con T18: sospecha de T18 en 13 (29,5%) casos
y malformaciones fetales en 12 (27,3%) casos; para
fetos con T13, cinco (25%) casos tenian malforma-
ciones, tres (15%) casos sospecha de trisomia 13, y
cuatro (20%) sospecha de otras cromosomopatias;
y enlos pacientes con T9 no se encontré motivo de
consulta descrito. Dos 0 mas anomalias anatémi-
cas en la ecografia prenatal fueron indicadas como
motivo de consultaen 4 (6%)casosde TLen SF.
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Entre las muestras de SF, se reporté EM
en 55 (83,3%) casos de TL, siendo la edad media de
33,7 afnos (rango: 15-48 afios); en cuanto a EG al
momento de toma de muestraen TL fue reportada
en 35 (53%) muestras, con una media de 28,2
semanas (rango 12-37 semanas), siendo casi todos
los casos de TL confirmados después de la semana
20 de gestacion.

>>> DISCUSION

De la muestra estudiada el 43% de los
casos confirmaron la presencia de una alteracién
cromosomica, siendo mayor la presencia de ellas
en muestras de LA (34,1% en SF y 45% en LA) y
detectandose que 19% de los cariogramas
realizados para diagndstico prenatal presentaron
una TL; esta proporcion de diagndstico de TL es
mayor a la reportada en otros paises como Brasil
(12%), México (10,7%), Canada (8%), Japon (1%) y
Colombia (0,97%) (4, 5, 16, 17, 18). El nivel de
deteccidon para TL en este estudio es alto frente a
otras publicaciones, esto puede ser secundario a
que el principal motivo de derivacion de las mues-
tras fue la presencia de anomalias congénitas y
marcadores fetales de aneuploidia en las ecogra-
fias, a diferencia de otros paises enlos cualesla EM
avanzada constituye un motivo de estudio cromo-
sdmico fetal. El estudio de Brasil, es el que muestra
mayor tasa de cromosomopatias; analizd 340 mue-
stras de LA y 260 de SF; cuyos principales motivos
de estudio fueron presencia de malformaciones
fetales y aumento de translucencia nucal (16). El
estudio de Posso et al, 2014 en Colombia, tras
recopilar 615 resultados de diagndstico prenatal
por amniocentesis y cordocentesis; sélo detecta
0,97% TL, pero su principal motivo de estudio fue
EM avanzada (71%)(5).

Respecto a las TL encontradas, T18 fue la
TL mas frecuente (73,5%), seguida de T13 (24,2%) y
T9 (2,3%). Esta proporcién concuerda con la litera-
tura, en donde ademas se describe que es mayor el
porcentaje de casos de TL en edades gestacionales
mas precoces, dada la baja sobrevida de pacientes
con estas trisomias (10, 11). Esta caracteristica no
fue evaluable en este estudio por la EG en la cual
eran tomadas las muestras, la mayoria de ellas
(88% de LA y 100% de SF) en pacientes sobre la
semana 20 de edad gestacional.

Conforme a la constituciéon cromosdémica,



se han descrito tres tipos de T18; trisomia libre
(95%), mosaico (5%) y por rearreglos estructurales,
que rara vez se presenta (10). En los resultados del
estudio se conservaron estos porcentajes, encon-
trandose 96,6% de T18 libres, 2,2% mosaico y 1,2%
para trastornos estructurales. Asi mismo, en T13,
se describe que el 82,2% serian libres, 10% tendrian
translocaciones robertsonianas y menos del 1,8%
serianmosaico (19). Esto es similaralo evidenciado
en este estudio, con 91,5% de T13 libres y 7,5% por
trastornos estructuralesy 1% por mosaico. Por otra
parte, para T9 la mayoria serian trisomias libres y
hay pocos casos de trisomias parciales o en
mosaico descritas en la literatura (15). En este
estudio 80% de las T9 correspondieron a trisomias
libres y 20% fueron mosaico. Conocer el tipo de
cromosomopatia que presenta el feto permite
establecer el riesgo de recurrencia y por ende
efectuar una consejeriagenéticaadecuada(20).

Cabe destacar que, tanto en SF como en
LA, de las muestras que tenian T18 y T13, el motivo
de consulta fue concordante con la sospecha diag-

nostica. Esto se ve reflejado en los resultados, ya
que en uno de cada cinco de los casos derivados
para estudio citogenético a nuestro laboratorio se
constaté una TL en el cariotipo, dato concordante
con reportes previos de alta sospecha de trisomia
por presencia de anomalias fetales y marcadores
ecograficos sugerentes de ellas (21). Aunque en
este punto, no debe olvidarse que muchas veces
son mas las causas de indicacion de un exameny
quesuelelistarsesolounaodosdeellasenlaorden
médica. En ocasiones, se desea confirmar o descar-
tar la normalidad de los cromosomas y puede
haber una alternativa diagndstica.

Por otra parte, destaca en este estudio
que las EG mas frecuentes de toma de muestra
entre SFy LA solo difieren en una semana; 28 para
amniocentesis y 29 para cordocentesis. La EG
promedio enlos casos de TL fue menor para LA (25
semanas) y similar para SF (28 semanas). Estos
datos de EG, son similares a los informados por
Kohatsu etal, 2012, para muestras de SF (promedio
27+1 semanas), pero mas altos a los descritos para
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muestras de LA (promedio 20+1 semanas) (16).
Esto podriaasociarse al motivo de derivaciéndelas
muestras, ya que se pesquisan mas anomalias
congénitas en la ecografia de 20-24 semanas (22).
Con respecto a los anadlisis en LA, es importante
resaltar que, se recibieron 29 (1,5%) muestras
tomadas antes delasemana 16, EG desdela cual es
mas seguro efectuar la amniocentesis, debido al
mayor riesgo de pérdida reproductiva, pie bot y
dificultad respiratoria postnatal si se realiza mas
precozmente, seria un aspecto a considerar por el
obstetra al momento de decidir la toma de este
examen, teniendo como método de eleccién para
diagndstico prenatal invasivo en el primer trime-
stre a la biopsia de vellosidad corial y pudiendo
ademas desde la semana 20 evaluar la toma de
muestra de SF como alternativaal LA (2,20, 23).

Este estudio reporta que 93,5% de las
muestras corresponden a amniocentesis, evento
que puede relacionarse con la EG en la cual se
sospecha el diagndstico de aneuploidia, condi-
ciones fetales (2) y/o a ser un procedimiento me-
nos riesgoso.

Cabe destacar que este estudio cuenta
conunnumeroimportante de muestrasde LAy SF,
analizadas en un periodo prolongado. Pero tam-
bién tiene limitantes como la falta de datos paraun
completo andlisis de algunas variables, y no incluir
seguimiento al nacer o realizacidn de otros estu-
dios para aclarar los casos con dudas de mosai-
cismo. Fue dificil comparar este estudio a los
publicados, ante diferentes criterios de seleccidn
delamuestra(lamayoriaincluyentripletesto ADN
fetal alterado para toma de estudios invasivos y no
solo la presencia de alteraciones ecograficas) y
algunos noindividualizaban cudl era el cromosoma
involucrado en la aneuploidia impidiendo estable-
cerenelloslos casos conalteracionesdel tipo TL.

> >> CONCLUSIONES

Como conclusidon se constata que para
confirmar el diagndstico ecografico prenatal de
sospecha de una cromosomopatia y mejorar la
calidad del consejo genético a ofrecer a la familia,
se debe estudiaral feto conun cariograma.
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STANDARD Q COVID-19 Ag Test: Es un inmunoensayo cromatografico
disefiado para la deteccion cualitativa de antigenos especificos de
SARS-CoV-2.

Tiempo: 15-30 minutos

Sensibilidad: 96.52% (117/115, 95% CI 91.33 — 99.04%)

Especificidad: 99.68% (310/311, 95% 98.22 — 99.99%)
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cromatografico disefiado para la deteccién cualitativa de IgM e IgG
especificas para SARS-CoV-2.

Tiempo: 10-15 minutos

Sensibilidad: 96.94%

Especificidad: 95.74%
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Adecuado para pruebas en el punto de atencién. Sin necesidad de

equipo adicional
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fluorescentes cualitativos y cuantitativos disefiados para la medicion facil
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diferentes que pueden ser utilizados en funcion de su flujo de trabajo.
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STANDARD F COVID-19 Ag FIA: Es un inmunoensayo fluorescente para
la deteccion semicuantitativa con Cut off index de antigenos especificos
de SARS-CoV-2.

Tiempo de espera: menos de 30 mins

Tipo de muestra: Hisopado nasofaringeo

T° de almacenamiento: 2-30°C

Inmunoensayo Fluorescente (Europio)

Mayor sensibilidad que un Test rapido

Equipo necesario: Versatilidad. F2400 (70 test/hora), F200, F100

Presentacion: 25 Tests/kit

Buffer inactivante viral certificado
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anticuerpos especificos de SARS-CoV-2.

Tiempo de espera: menos de 30 mins

Tipo de muestra: Sangre entera / Suero / Plasma

T° de almacenamiento: 2-30°C

Inmunoensayo Fluorescente (Europio)

Mayor sensibilidad que un Test rapido

Equipo necesario: Versatilidad. F2400 (70 test/hora), F200, F100

Presentacion: 40 Tests/kit
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nCoV Real-Time Detection kit: Deteccidon e identificacion de acidos nucleicos del
nuevo coronavirus (2019-nCoV) en muestras de hisopados nasofaringeos y de fauces.

Compatible con equipos Lightcycler 480 (Roche), CFX96 DX System (Bio-rad), Applied
Biosystems 7500 Real-Time PCR (Thermo Fisher Scientific).

Presentacion: 96 Test / Kit.
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Incidencia en falsos positivos y negativos
enlos resultados del laboratorista

>>> En la mayoria de laboratorios, se presentan situaciones con falsos positivos o
negativos dado que muchas veces no toman en cuenta la especificidad y la sensibilidad

que puede tener una prueba o como se puede ver afectado por los errores pre-
analiticos. Enla presente investigacion se planteé el objetivo de documentar y analizar
la incidencia de los falsos negativos o positivos en los resultados dados por el

laboratorista.
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RESUMEN

Los diferentes procesos en el diagndstico
clinico o pruebas del laboratorio retdnen una serie
de caracteristicas, estas reflejan la informacién
esperada acerca de un paciente en la cual se desea
saber si padece o no de determinada enfermedad.
Las pruebas de tamizaje son las principales herra-
mientas contra la prevencion y el diagndstico
individual de patologias en los pacientes, al com-
prender una funcidn muy importante, este tipo de
prondstico puede a incidir varias afectaciones, en
lo cual intervienen dos definiciones muy impor-
tantesla sensibilidad y la especificidad. En la practi-
ca clinica tiene un impacto mayor en situaciones



enmarcadas estas son los falsos positivos o negati-
vos en un resultado ya sean pruebas orientadas a
detectar un estado fisioldgico, definir en una
entidad o establecer un prondstico. En la presente
investigaciéon se planted el objetivo de docu-
mentar y analizar la incidencia de los falsos
negativos o positivos en los resultados dados por
el laboratorista. Para ello, se realizé una busqueda
bibliografica de articulos publicados en los ultimos
5 afos, de los cuales se seleccionaron aquellos
documentos que permitieron evidenciar las incide-
ncias que ocurren enlasensibilidad, especificidady
los errores pre analiticos enla gestidon de calidad en
un laboratorio. Segun en las bases estadisticas, al
momento de realizar un analisis clinico, la mayoria
de laboratorios, presentan situaciones con falsos
positivos o negativos dado que muchas veces no
toman en cuenta la especificidad y la sensibilidad
que puede tener una prueba, asi mismo pueden
incidir los errores pre- analiticos. Esto se puede
demostrar con sueros de referencia utilizados para
la validacion de un ensayo y corrigen los posibles

errores

pre analiticos. Existen diferentes formas

para la deteccidn delos margenes de especificidad
y sensibilidad al momento de realizar una valida-
cién de un ensayo en un andlisis clinico, asi mismo
los margenes de errores que se pueden producir
en los errores preanaliticos en un laboratorio clini-

co, esto

conllevando arealizar pruebas de tamizaje

confiables para el paciente que permitirda dar
valores confiables enlasalud.

Palabras clave: Sensibilidad; especificidad; labora-
torios; técnica de diagndstico; paciente; preva-

lencia.
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INTRODUCCION

Durante los diferentes procesos en el dia-

gnostico clinico o pruebas del laboratorio retine

una seri
macion
se dese

e de caracteristicas, estas reflejan la infor-
esperada acerca de un paciente en la cual
a saber si padece o no de determinada

enfermedad (1)
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Las pruebas de tamizaje son las princi-
pales herramientas contra la prevencién y el
diagnostico individual de patologias en los pacien-
tes, sin embargo, en la practica clinica tiene un
impacto mayor en situaciones enmarcadas estas
sonlosfalsos positivos o negativos en unresultado
ya sean pruebas orientadas a detectar un estado
fisioldgico, definir en una entidad o establecer un
prondstico(2)

Al comprender una funcién muy impor-
tante, este tipo de prondstico puede aincidir varias
afectaciones, en el cual intervienen dos
definiciones muy importantes la sensibilidad y la
especificidad de la cual van a depender de la
compresion de estos conceptos. Es importante
tener en cuenta que el valor madximo de ambas es
1,0 0 100% y reconocer que ninguna de ella tiene el
100%, la sensibilidad es aquella que identifica si un
individuo puede padecer la enfermedad, pero si
esta posee una alta sensibilidad en negativa, en
cambio la especificidad se refiere a la capacidad de
la prueba para identificar si no padece la enferme-
dad, si esta pose una gran especificidad el resulta-
do espositivo(3,4)

Es indispensable el resultado del labora-
torio para que el médico de un buen diagndstico,
pero sin embargo estd a sido una dura tarea al
pasar de los afios convirtiéndose asi en una carac-
teristica critica. Hay evidencia que comprueba que
los resultados emitidos sean falso positivo o falso
negativo son factor de riesgo para el paciente
quien no padece 0 no se trata a tiempo. Por lo
tanto, no hay duda de que el valor que tiene el
laboratorio es incuestionable y cada dia jugard un
papel mas primordial (5,6)

En este sentido, la organizacion mundial
delasalud (OMS), define tamizaje como “eluso de
una prueba sencilla en una poblacién saludable,
para identificar a aquellos individuos que tienen
alguna patologia, pero que todavia no presentan
sintomas”. Por su parte el servicio de fuerzas
preventivas de Estados Unidos (The U.S. Preven-
tive Services Task Force), puntualiza que tamizaje
son, “aquellas acciones preventivas en las cuales
una prueba o examen sistematizado es usado,
para identificar a los pacientes que requieren una
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intervencién especial” (7)

En el presenta manuscrito analizaremos
relevancia sobre las incidencias, ya que dentro de
la practica clinica es importante comprender la
importancia del cdlculo de sensibilidad y la espe-
cificidad que permitirdn el diagndstico clinicoenun
sujeto como sano o enfermo de acuerdo con su
real estado de salud.

>>> METODOS

Para la elaboracidn de la investigacion se
realizd el tipo de estudio bibliografico en el cual se
destaca revisiones de articulos en los ultimos 5
afios indexadas a diferentes bases de datos como
Scielo, Sciencedirect se seleccionaron aquellos
documentos que permitieron la recoleccion sobre
los aspectos formales de la indagacion en donde
los resultados especifican que las incidencias
ocurren; en la sensibilidad, especifidad, y los
errores preanaliticos en la gestion de calidad en un
laboratorio.

En las fuentes de informacidon sele-
ccionadas se establecieron diferentes métodos de
recoleccién de informacidn establecen que cuan-
do existen varias hipdtesis diagndsticas, se reali-
zara el diagndstico diferencial y las pruebas com-
plementarias trataran de aclarar las dudas exis-
tentes.

Si solamente hay una sospecha diagnos-
tica, las pruebas complementarias trataran de
confirmarla. La realizacidn simultdnea de varias
pruebas complementarias se denomina pruebas
complementarias en paralelo y la realizacidn de
pruebas complementarias segun los resultados de
otras previas, se denomina pruebas complemen-
tarias en serie. Al realizar pruebas en paralelo
aumenta la probabilidad de diagnosticar a un
enfermo, pero también aumenta la probabilidad
de considerar como enfermo a un sano. El riesgo
delarealizacién de pruebas en serie es no diagnos-
ticar a algunos enfermos. En cambio, pocos sanos
serdn considerados como enfermos. (8)

Se elabora diferentes criterios para la
validacion de las pruebas de tamizajes como:
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Variabilidad de la prueba diagndstica. Exactitud: Frecuencia de ervaves preanalificos

Grado en que una prueba representa el valor 20

verdadero del atributo que esta sujeto a medicina. i

Precisién: Se diferencia de la anterior en el grado “

de detalle de la medicina. Validez: Grado en el cual s

una prueba mide lo que supone debe medir. 100

Confiabilidad: Grado en el cual los resultados o :

obtenidos en una medicina pueden ser replicados. R — Volumen  Meltacads Siarar  Recplente o
Sesgo: error o desviacién sistema (9,10) Sensibili- S S SRR e
dadVP/FN +VP. Especificidad VN /VN+FP(8)

>>> RESULTADOS
> > Tabla 2: Sensibilidad o especialidad de

Segun en las bases estadisticas almomen- diagndstico estimado
to de realizar un analisis clinico, la mayoria de
laboratorios, presentas situaciones enmarcadas —
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Elaborado por: Carlina Quiroz-Arias
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Laboratorio Clinico

> > Grafico 1: Frecuencia de errores preana- Lugar de trabajo del laboratorista o téc-
liticos nico donde se realizard un sin numero de deter-

minaciones con la ayuda de diferentes muestras




biolégicas con el fin de proporcionar un diagnds-
tico, seguimientoy control de algun padecimiento.
El mismo que estara situado dentro de un centro
de salud o de forma independizada, cumpliendo
con las normas establecidas y manteniendo un
acceso restringido a ciertas areas a personal no
autorizado precautelando la vida de los mismos

(11,12)

Esunaherramienta de apoyo para el médi-
coy el paciente de mayor confiabilidad al momen-
to de establecer un diagndstico o prondstico, por
lo que es indispensable un resultado legitimo. Los
cambios radican en descartar habitos obsoletos o
falta de actualizacién ya que los servicios de salud
estan en constante evolucién donde se considera
un proceso bienrealizado yreportado (13,14)

Historia

El laboratorio clinico aparecié hace muy
poco tiempo surgiendo de la nada a fines del siglo

XVIII hasta ahora en la actualidad con amplio
desarrollo y evolucién en distintas ramas de las
ciencias de la salud, conocida en sus inicios como
una etapa de oro de la higiene y epidemiologia,
ante su inigualable resultado pasaron muchos
afios para que fuera considerada como parte de
estudio en especialidad médica siendo ahora una
necesidad primordial para que el medico tome una
decision (15,16)

El control de calidad surgid en el siglo XX
porlanecesidad de vendery procesar, pero aun asi
no se empelo hasta la década de 1940 en donde se
modificaron u otras se aumentaron conceptos to--
dos relacionados al minimizar lo mas posible los
errores. (17)

Control de calidad: Es nada mds que verificar que
las actividades realizadas se realicen de forma
correcta, ordenada, evaluada con respecto a la
calidad para una mejora continua innovando y
progresando con el sistema de calidad (18)
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La calidad en un laboratorio consiste en
mantener la precisidn, confiabilidad y puntualidad
de los resultados obtenidos pero también mante-
ner las debidas precauciones al momento de
manipular muestra, procesar segun indiqué la téc-
nica con el uso de estandar, controles que permi-
tan comprobar la calidad de la prueba e incluir Ia
calibracion de los instrumentos que se empleen.

(19,17)

Sensibilidad y especifidad: Esta permite estable-
cer si un paciente esta sano o enfermo asociado
con el resultado si este sale positivo o negativo
considerado un estandar de oro, sabiendo que
este puede ser erréneo como falso positivo o ne-
gativo y verdadero positivo o negativo es por ello
que se realiza el calculo de sus valores para validar
nuestroresultado. (20,21)

Sensibilidad: corresponde a los pacientes enfer-
mos que proporcionan unresultado positivo.

Especifidad: corresponde alos pacientes sin ningu-
na enfermedad que proporcionan un resultado
negativo como normal. (22,23)

Verdaderos positivos: corresponde a pacientes
que padecen delaenfermedad por tal suresultado
es positivo.

Falsos positivos: corresponde a pa-cientes que no
padecen de ninguna enfermedad pero sin embar-
go suresultadorefleja que estd enfermo.

Verdaderos negativos: corresponde a pacientes
que no padecen de ninguna enfermedad por tal
motivo suresultado fleja que esta sano.

Falsos negativos: corresponde a pacientes que
padecen de la enfermedad pero sin embargo su
resultadorefleja que estd sano. (22,24)

Costos: En la actualidad es importante mantener
una buena calidad y bajos costos para garantizar el
éxito de una organizacidn, asi mismo indicar que
actividad esla que conlleva mas tiempo y reactivos
en el laboratorio para tener los recursos necesa-
rios en caso de que se terminen. Como también
tener costos de referencia en caso de que se
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necesite repetir un examen por alguna duda o para
verificar que el equipo este trabajando debida-
mente ya que realizando comprobaciones se haria
un gasto mas de lo esperado, una de las defi-
ciencias es que no se cuenta con un sistema de cos-
tos que permita garantizar un buen trabajo y que
selogre optimizarlosrecursos financieros. (25,26)

>>> DISCUSION

Desde que apareci6 el sistema de control
de calidad, en el laboratorio sea empleado
diferentes métodos como la exactitud, sensibili-
dad, especificidad, en donde su uso sea convertido
en una regla estandar de oro para dar un valor
predilecto positivo o negativo asi mismo tablas de
contingencia que les permite saber el trayecto de
especificidad yla presencia o ausenciade lamisma.

La eficacia de los resultados a evolucio-
nado y no solo en su sensibilidad y especificidad,
sino que ahora con los diagndsticos posibles
pueden emplearse, para valorar una prueba de
tamizaje que sera utilizada en el ambito de la salud,
es indispensable conocer los métodos que utiliza
dicha prueba para identificar correctamente a
aquellos pacientes que requieren de una evalua-
cién posterior. Esto se logra conociendo la sensibi-
lidad y especificidad de la prueba, asi como los
valores predictivos positivo y negativo respectiva-
mente.

Los diferentes resultados obtenidos nos
establecen que, para determinar la validez de una
prueba, o sea, que esta tenga la habilidad de
identificar correctamente a pacientes que tienen
una enfermedad y a aquellos que no tiene la enfer-
medad, se utiliza la sensibilidad y la especificidad.
Cuando una prueba de tamizaje tiene un alto nivel,
es muy probable que identifique correctamente a
aquellos pacientes que tienen la patologia o condi-
cion buscada, resultando en un bajo porcentaje de
resultados falsos negativos. De manera inversa, la
especificidad se refiere a la capacidad que tiene la
prueba de identificar a aquellos pacientes que no
tienen cierta patologia o condicién buscada, porlo
tanto, si una prueba de tamizaje es muy especifica,
quiere decir que dicha prueba tendrd un bajo
porcentaje de falsos positivos.



>>> CONCLUSION

Las pruebas de diagndstico en medicina
se emplean para identificar a aquellos pacientes
con una enfermedad y a aquellos que no la tienen.
Existen dos tipos de pruebas que se utilizan en la
practica clinica diaria para diagnosticar enferme-
dades, unas son las evaluaciones completas, que
como su nombre lo dice, tienen como objetivo
hacer una investigacion exhaustiva del paciente,
mediante la anamnesis, pruebas de gabinete y
laboratorio, para establecer el correcto diagnds-
tico. Se caracterizan principalmente por ser muy
especificas, Como se puede especificar en los
resultados, existen diferentes formas para la dete-
ccion de los margenes de especificidad y sensibi-
lidad al momento de realizar una validacién de un
ensayo en un analisis clinico, asi mismo los marge-
nes de errores que pueden producir en los errores
preanaliticos en un laboratorio clinico, esto conlle-
vando a realizar pruebas de tamizaje confiables
para el paciente que permitird dar valores confia-

bles enlasalud.

El laboratorista esta presionado constan-
temente con una cantidad recargada de pruebas
que necesitan ser realizadas en un tiempo determi-
nado, pero, sin embargo, este trata de cumplir con
su labor, por una parte, considerando que los
estudios demuestran la existencia de muchos
errores, los mismos que influyen en los resultados
y al no ser verificado no podemos comprobar su
validez debido también a los costos que esto
genera.

Este articulo fue generado como requisito
aprobatorio de la asignatura Redaccion Cientifica
del sexto semestre de la Carrera de Laboratorio
Clinico de la Facultad de Ciencias de la Salud.
Universidad Estatal del Sur de Manabi.
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» LABORATORIOS

(Tuviste COVID-19? (Querés saber si hoy
tenés anticuerpos?

]

>>> En Laboratorios Bacon tenemos un test rapido de MP Biomedicals para el

diagnéstico de Covid-19 IgG [/ IgM combo mediante una prueba inmunocro-
matografica.

>>> Este kit de origen aleman, de facil uso y permite al profesional con sélo tres pasos obtener
resul-tados en 10 minutos.

- Procedimiento sencillo, no requiere equipamiento. - Elevada especificidad, sensibilidad y
precision. - Detectadiferentes estadios de laenfermedad.

De facil uso, en solo 3 pasos:
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Dia Mundial de la Prevencion del Cancer Cervico-
uterino. Una campafa y una oportunidad para un
abordaje personalizado de la enfermedad

>>> Buenos Aires, marzo 2021 - Todos los 26 marzo de cada ano se conmemora el Dia
Mundial de la Prevencion del Cancer Cervicouterino, con el fin de concientizar a las

personas sobre la importancia de efectuarse controles ginecolégicos para evitar
enfermedades como el cancer cervical.

>>> Como sefala la Organizacion Mundial de
la Salud, el cdncer cervicouterino es considerado el
cuarto tipo de cancer mas comun en las mujeres.
Solo en 2018, a nivel mundial, mas de 500.000
mujeres fueron diagnosticadas con este tipo de
cancer y mas de 300.000 murieron por esta
enfermedad. En Argentina, el cadncer cervico-
uterino genera alrededor de 3 mil nuevos casos
cada afno y causa anualmente mas de 2 mil muer-
tes, siendo esto totalmente prevenible si se lo
detecta de manera temprana y se tratan las
lesiones.

El Virus del Papiloma Humano (VPH o
HPV) es el causante del 99% de casos de este tipo
de cancer. Dos de los genotipos de VPH, el 16 y 18,
sonresponsables del 70% de los casos de cancer de
cuello uterino a nivel mundial. La prueba de
papilomavirus de alta sensibilidad por Reaccién en

CadenadelaPolimerasa(PCR)tiemporeal detecta
hasta 14 tipos virales o genotipos de VPH de alto
riesgo y permite la distincion del HPV 16 y 18 enun
ensayo simple, brindando lainformacién necesaria
paraunadecuado manejo del paciente.

Estas pruebas se utilizan para la deteccidon
cualitativa in vitro del Virus del Papiloma Humano
en pacientes a través de la amplificacion del ADN
target por PCR. En la misma prueba se permite
identificar, ademads, otros tipos virales de alto
riesgo de VPH tales como son el: 31, 33, 35, 39, 45,
51,52,56,58,59,66Yy68.

Disefadas para alcanzar una maxima
sensibilidad, la pruebas PCR tiempo real son
ideales para aquellas pacientes que tienen o
presentan un mayor riesgo de desarrollar una



neoplasia cervical de alto grado. Asi mismo, sus
resultados son de facil lectura (positivos, negati-
vos o invalidos) e interpretacién gracias a reportes
confiables y trazables sin reacciones cruzadas con
los tipos virales de HPV de bajoriesgo.

La prueba también reduce el periodo de
ventana de forma significativa hasta pocos dias
después de haber estado expuestos al virus lo que
la hace capaz de detectar una infeccidn en etapas
muy tempranas.

Para Roche la salud del paciente es prime-
ro, y es por esto que entre sus soluciones ofrece-
mos herramientas que le permiten a los profesio-
nales de lasalud optimizarlaatencidny propiciarla
toma de decisiones oportunas, que le permitan
acompafar y mejorar la calidad de vida de los
pacientes.

>>> AcercadeRoche

Roche es una empresa internacional, pio-
nera en la investigacion y el desarrollo de
medicamentos y productos para el diagndstico
para hacer avanzar la ciencia y mejorar la vida de
las personas. La potencia combinada de la
integracion farmacéutica-diagndstica bajo un
mismo techo ha convertidoa Rocheenelliderdela
medicina personalizada, una estrategia orientada
a proporcionar a cada paciente el mejor tratamien-
to posible.

Roche es la mayor empresa biotecnold-
gica del mundo, con medicamentos auténtica-
mente diferenciados en las dreas de oncologia,
inmunologia, enfermedades infecciosas, oftal-
mologiay neurociencias. Roche también es el lider
mundial en diagndstico in vitro y diagndstico histo-
l6gico del cancer, y se sitla a la vanguardia en el
controldeladiabetes.

Fundada en 1896, Roche busca mejores
vias de prevenir, diagnosticar y tratar las enferme-
dades, asi como de contribuir al desarrollo soste-
nible de la sociedad. La compafiia también tiene
como objetivo mejorar el acceso de los pacientes a
las innovaciones médicas trabajando con todas las
partes interesadas pertinentes. La Lista de Medi-

camentos Esenciales de la Organizacién Mundial
de la Salud contiene 30 medicamentos desarrolla-
dos por Roche, entre ellos antibidticos, antipald-
dicos y medicamentos contra el cancer que salvan
vidas. Por doceavo afio consecutivo, Roche hasido
reconocida en los indices de Sostenibilidad Dow
Jones (DJSI) como una de las empresas mas
sostenibles del grupo Industria farmacéutica, Bio-
tecnologiay Ciencias delavida.

El Grupo Roche tiene la sede central en
Basilea (Suiza) y esta presente operativamente en
mas de 100 paises. En el afio 2019 daba empleo a
alrededor de 98.000 personas, invirtido 11.700
millones de CHF en 1+D (investigaciony desarrollo)
y sus ventas alcanzaron la cifra de 61.500 millones
de CHF. Genentech (Estados Unidos) es un miem-
bro de plena propiedad del Grupo Roche. Roche es
el accionista mayoritario de Chugai Pharma-
ceutical (Japdn). Paramasinformacion, consultela
paginawww.roche.com.

>>> RocheenArgentina

Presente desde 1930, Roche empleaamas
de 400 personas en el pais. En los ultimos afios, el
lanzamiento de productos innovadores posiciond
a Roche como la primera compafifa farmacéutica
de investigacion y desarrollo en Argentina. Roche
continua con su compromiso de lograr una mejora
tangible en la salud de las personas a través de
productosy servicios de vanguardia.



FORMACION DE POSGRADO

>>> EDUCACION A DISTANCIA

Actualizacion en Hemostasia y
Coagulacion

Inscripcidon: permanente

Organiza: UNL (Universidad Nacional del
Litoral)

E-mail:
formacioncontinua@fbcb.unl.edu.ar
Web: www.fbcb.unl.edu.ar

Liquidos de puncién: Laboratorio
Bioquimico-clinico

Inscripcidon: Permanente

Organiza: UNL (Universidad Nacional del

Litoral)

Lugar: Santa Fe, Argentina

Tel: 54-342-4575216 int. 122

E-mail:
formacioncontinua@fbcb.unl.edu.ar
Web: www.fbcb.unl.edu.ar

Monitoreo Terapéutico de drogas
Inscripcidon: Permanente

Organiza: UNL (Universidad Nacional del
Litoral)

Lugar: Santa Fe, Argentina

E-mail:
formacioncontinua@fbcb.unl.edu.ar
Web: www.fbcb.unl.edu.ar/app/cursos

Bioquimica Clinica de los Liquidos y
Electrolitos

Inscripcion Permanente

Organiza: UNL (Universidad Nacional del
Litoral)

E-mail:
formacioncontinua@fbcb.unl.edu.ar
Web: www.fbcb.unl.edu.ar/app/cursos

Especializacidn en Bioquimica Clinica en
area de Microbiologia

Modalidad: online

Organiza: Universidad Nacional de La
Rioja

Email: posgrado.dacefyn@unlar.edu.ar

Temas de Perinatologia
Modalidad: online

Organiza: Colegio Bioquimico de la
Provincia de Cérdoba

Email: cobico@cobico.com.ar

Laboratorio de Urgencias - Pautas de
Gestidn

Fecha: a definir

Modalidad: online

Organiza: Colegio Bioquimico de la
Provincia de Cérdoba

Email: cobico@cobico.com.ar

Bioquimica: Derechos del Paciente
Modalidad: online

Organiza: Colegio Bioquimico de la
Provincia de Cérdoba

Email: cobico@cobico.com.ar




XVIll Jornadas del Comité Cientifico
Fecha: 2 al 5 de marzo

Organiza: EFLM Y IFCC

Web: infobioquimica.com

Curso online: Actualizacion en Medicina Tran-

sfusional. Presentey Futuro
Fecha: abril

Organiza: IFCC

Web: infobioquimica.com

EL LABORATORIO CLiNICO EN LA MEDI-
CINA DE PRECISION. BASES FARMA-
COGENOMICAS DE LA TERAPEUTICA
(74-2). Curso virtual

Fecha: mayo a septiembre de 2021.
Organiza: Facultad de Farmacia y
Bioquimica Universidad de Buenos Aires
Web: http://www.ffyb.uba.ar/

>>> PRESENCIALES NACIONALES

ExpoMedical 2020

Fecha: 2021

Lugar: El predio de exposiciones Centro
Costa Salguero esta ubicado en el barrio
de Palermo de la Ciudad de Buenos Aires
Modalidad: REPROGRAMADO 2021
Email: info@expomedical.com.ar

Tel: 4791-8001

Web: expomedical.com.ar

XXIV JORNADAS BIOQUIMICAS del
NOA

Fecha: 2021

Lugar: La Rioja

Modalidad: REPROGRAMADO 2021
Web: www.jornadasbioquimicasnoa.org

E-mail:
jornadasbiogNOA2020@gmail.com

CALILAB 2020

Fecha: 2021

Lugar: Mar del Plata - Bs As
Modalidad: REPROGRAMADA 2021
Web: www.calilab.fba.org.ar

>>> INTERNACIONALES

ARALAB

Fecha: Marzo 2021

Lugar: Dubai Emirates Arabes
Email: info@arablab.com

XXIV IFCC - EFLM Euromedlab Munich
2021

Fecha: Mayo 2021

Lugar: Munich Alemania

Email: info@rwgroup.com.ar

AACB 58TH ANNUAL SCIENTIFIC
CONFERENCE

Fecha: Septiembre 2021

Lugar: Brisbone Australia

Email: conference@aacb.asn.au

XXV CONGRESO COLABIOCLI
Fecha: Marzo 2022

Lugar: Ledn México

Mail: info@rwgroup.com.ar

XXV IFCC-EFLM WorldLab-Euro Medlab
Rome

Fecha: 21 al 25 de mayo 2023

Lugar: Rome, Italia
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BIOAGENDA /| EMPRESAS

>>> AADEE S.A.

Av. Triunvirato 4135 5° Piso (1431)
Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Te: 54-11-4523-4848

Fax: 54-11-4523-2291
www.aadee.com.ar

>>> Avan

Padre M. Ashkar N°688 - (CP 1672) Gral San
Martin, Bs As - Argentina

Tel: (54 11) 47542168 rot - Wpp: +54 911 6228

4796
Web: www.avan.com.ar - info@avan.com.ar

>>> Becton Dickinson Argentina S.R.L.
Av. Libertador 110 P.2 (1638)

Vicente Lopez, Buenos Aires

Tel: (54 11) 4718 7900 - 0800 444 55 BD (23)
crc_argentina@bd.com

www.bd.com

>>> BIOARS S.A.

Estomba 961 (1427)

Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Tel./Fax (54 11) 47717676/ 3783
pl@bioars.com.ar
www.bioars.com.ar

>>> Biocientifica S.A.

lturri 232 (1427)

Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Tel: (54-11) 4857-5005

Fax: (54-11) 4857-1004
www.biocientifica.com.ar

>>> Biodiagnostico S.A.

Av. Ing. Huergo 1437, PB (1107)
Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Tel/fax: (54 11) 4300 9090
info@biodiagnostico.com.ar
www.biodiagnostico.com.ar

>>> Cromoion SRL

Central: Oporto 6125 - Ciudad de Buenos Aires
- Argentina

Planta Elaboradora Punta Alta, Prov. de
Buenos Aires

mail: reporte@cromoion.com

website: www.cromoion.com

Tel: +54 11 4644-3205/06

WhatsApp +54 9 11 4141-4365

Instagram @cromoion

>>> Cisma Laboratorios S.A

San Lorenzo 158, Tres Arroyos, Buenos Aires
Arg.

Tel: (+54) 2893 15406395 (+54) 2893 420867
Web: cismalab.com.ar

Emai: cismalab@cismalab.com.ar

>>> Diagnos Med S.R.L.

Conesa 859 (1426)

Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Tel: (54 11) 4552 2929
info@diagnosmed.com
www.diagnosmed.com

>>> ETC Internacional S.A.

Allende 3274 (1417)

Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Tel: (54 11) 4639 3488 (lineas rotativas)
Fax: (54 11) 4639 6771
etcventa@etcint.com.ar
www.etcint.com.ar

>>> Gematec S.R.L.
Avalos 3651 (1605)

Munro - Buenos Aires

Tel: (54 11) 4794 75757676

Fax: (54 11) 4794 3184
info@gematec.com.ar

ventas@gematec.com.ar




==~ Genetrics S.A. - NextLAB

Av. del Libertador 8630 6to piso Of. 1y 2 (1429
entrar asi a baja cdad) - Ciudad de Buenos Aires
Tel. (54 11) 5263 0275 rotativo

E-mail: info@nextlab.com.ar

web: www.nextlab.com.ar

>>2> GLYM SOFTWARE S.R.L

Piedras 519 - 8- A, Capital Federal, Republica
Argentina

Tel: Capital : +54 (011) 43314512 - Mendoza + 54
(261) 4762331 - Cérdoba +54 (351) 5685715 -
Bahia Blanca + 54 (291) 4851101
administracion@glyms.com

>>> JS Medicina Electrénica SRL
Bolivia 460 (1603)

Villa Martelli, Buenos Aires

Tel : 4709-7707 4709-7677 4709-1131
Fax: 4709-7707

info@jsweb.com.ar
www.jsweb.com.ar

>>> |ACA LABORATORIOS

- San Martin 68, Galeria Plaza (8000)
Bahia Blanca - Buenos Aires

Tel: (54 291) 459 9999

Fax: (54 291) 459 9996 / 8
- Suipacha 1322 PB “B”

Ciudad Autédnoma de Buenos Aires
Tel/Fax: (54 11) 4327 2602 [ 4326 1806
laboratorios@iaca.com.ar
www.iaca.com.ar

>>> Laboratorio de Medicina
Olaya 1644 (1414)

Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Tel: (54 1) 4514 9370 al 76
info@labmedicina.com
www.labmedicina.com

>>> Laboratorio Bacon
Uruguay 136 (1603)

Villa Martelli, Buenos Aires
Tel: (54 11) 4709 0171
bacon@bacon.com.ar
www.bacon.com.ar

>>> MANLAB

Marcelo T. de Alvear 2263 (1122)
Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Tel: (54 11) 6842 1200
derivaciones@manlab.com.ar
www.manlab.com.ar

>>> Meganalizar

Cede Laboratorio:

Montecaseros 2478 (5500) Mendoza
Tel. (54 261) 4373241/42
mega(@analizar-lab.com.ar
Administracion:

Belgrano 925 (5500) Mendoza

Tel. (54 261) 4236647/9125/9333
gerencia@abm.org.ar

>>2> Montebio S.R.L.

Vera 575, Ciudad Autonoma de Buenos Aires
Tel/fax: (54 11) 4858 0636
info@montebio.com.ar
www.montebio.com.ar

>>> Productos Roche S.A.Q.e l.
Rawson 3150

B1610BAL Ricardo Rojas

Buenos Aires, Argentina
argentina.diagnostics@roche.com
www.roche.com.ar

>>> Siemens Healthineers

Julidn Segundo Agtiero N° 2830 (1605)
Munro, Buenos Aires

Tel.: +54 115432 6000
siemenshealthineers.ar.team@siemens-
healthineers.com

Web: siemens-healthineers.com/ar/
Twitter: @SiemensHealthES

>>> Stamboulian Laboratorio
Av. Scalabrini Ortiz 676 (1414)
Ciudad Autédnoma de Buenos Aires
Tel: (54 11) 4858-7000
laboratorio@stamboulian.com.ar
www.stamboulian.com.ar




> > > Proveedores generales por
especialidades bioquimicas

Autoinmunidad

Abbott Rapid Diagnostics
Bernardo Lew e hijos S.R.L.
Biocientifica S.A.

Biodiagnostico S.A.

Diagnos Med S.R.L.

ETC Internacional S.A.
Bacteriologia

Abbott Rapid Diagnostics

Becton Dickinson Argentina S.R.L.
Biodiagnostico S.A.

Britania S.A.

ETC Internacional S.A.

Montebio S.R.L.

ONYVA SRL

Biologia Celular

Becton Dickinson Argentina S.R.L.
BIOARS S.A.

Biocientifica S.A.

ETC Internacional S.A.

Montebio S.R.L.

Tecnolab s.a.

Biologia Molecular

Abbott Rapid Diagnostics

Becton Dickinson Argentina S.R.L.
Bernardo Lew e hijos S.R.L.
BIOARS S.A.

Biocientifica S.A.

Biodiagnostico S.A.

Diagnos Med S.R.L.

ETC Internacional S.A.
Laboratorios Bacon S.A.I.C.
Montebio S.R.L.

Siemens Healtcare

Tecnolab s.a.

Cromoion SRL

Birologia

B.G Analizadores S.A
Bromatologia

Becton Dickinson Argentina S.R.L.

Bernardo Lew e hijos S.R.L.

B.G Analizadores S.A
Biocientifica S.A
Clinica General
AADEE S.A.

Abbott Laboratories Argentina S.A.

Bernardo Lew e hijos S.R.L.
Biodiagnostico S.A.

JS Medicina Electrénica SRL
Montebio S.R.L.

Roche Diagnostics Argentina
Siemens Healtcare
Cromoion SRL

Biocientifica S.A

Cultivo Celular

Becton Dickinson Argentina S.R.L.
ETC Internacional S.A.
Endocrinologia

AADEE S.A.

Abbott Laboratories Argentina S.A.

Abbott Rapid Diagnostics
Bernardo Lew e hijos S.R.L.
BIOARS S.A.
Biodiagnostico S.A.
Diagnos Med S.R.L.
Laboratorios Bacon S.A.l.C.
Montebio S.R.L.

ONYVA SRL

Roche Diagnostics Argentina
Siemens Healtcare
Cromoion SRL

Genética

Becton Dickinson Argentina S.R.L.
Biocientifica S.A.
Biodiagnostico S.A.
Montebio S.R.L.

Tecnolab s.a.

Gas en sangre y electrolitos
B.G Analizadores S.A
Hematologia

AADEE S.A.

Abbott Laboratories Argentina S.A.

Abbott Rapid Diagnostics

Bernardo Lew e hijos S.R.L.
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BIOARS S.A.

Biocientifica S.A.
Biodiagnostico S.A.

ETC Internacional S.A.
Gematec S.R.L.

Instrumental Bioquimico S.A.
Montebio S.R.L.

ONYVA SRL

Roche Diagnostics Argentina
Siemens Healtcare

Tecnolab s.a.
Histocompatibilidad
Biocientifica S.A.
Biodiagnostico S.A.

B.G Analizadores S.A
Cromoion SRL

Inmunologia

Abbott Laboratories Argentina S.A.
Abbott Rapid Diagnostics
Becton Dickinson Argentina S.R.L.
Bernardo Lew e hijos S.R.L.
BIOARS S.A.

Biocientifica S.A.
Biodiagnostico S.A.

Diagnos Med S.R.L.
Montebio S.R.L.

ONYVA SRL

Roche Diagnostics Argentina
Siemens Healtcare

Tecnolab s.a.

Cromoion SRL

Marcadores Neoplasicos
Abbott Laboratories Argentina S.A.
Bernardo Lew e hijos S.R.L.
BIOARS S.A.

Biocientifica S.A.
Biodiagnostico S.A.

Diagnos Med S.R.L.

Siemens Healtcare

Tecnolab s.a.

Cromoion SRL

Micologia

Becton Dickinson Argentina S.R.L.



Bernardo Lew e hijos S.R.L.
Biodiagnostico S.A.
Parasitologia

Bernardo Lew e hijos S.R.L.
BIOARS S.A.

Biocientifica S.A.
Biodiagnostico S.A.

ETC Internacional S.A.
Montebio S.R.L.

Tecnolab s.a.

Pediatria y Neonatologia
AADEE S.A.

Abbott Rapid Diagnostics
Bernardo Lew e hijos S.R.L.
BIOARS S.A.

Biocientifica S.A.
Biodiagnostico S.A.
Diagnos Med S.R.L.

ETC Internacional S.A.
Laboratorios Bacon S.A.l.C.
Montebio S.R.L.

ONYVA SRL

Cromoion SRL

Toxicologia y Forense

Abbott Laboratories Argentina S.A.

Abbott Rapid Diagnostics
Biocientifica S.A.
Montebio S.R.L.
Tecnolab s.a.

Cromoion SRL

Virologia

Abbott Laboratories Argentina S.A.

Abbott Rapid Diagnostics
Bernardo Lew e hijos S.R.L.
BIOARS S.A.

Biocientifica S.A.
Biodiagnostico S.A.

ETC Internacional S.A.
Montebio S.R.L.

ONYVA SRL

Roche Diagnostics Argentina
Siemens Healtcare

Tecnolab s.a.

Cromoion SRL

> >> Equipamiento e Insumos
para Laboratorios

Acreditacién de Laboratorios
Biodiagnostico S.A.
Agitadores

BIOARS S.A.

ETC Internacional S.A.

Instrumental Bioquimico S.A.

Aparatos de Medicion
Bernardo Lew e hijos S.R.L.
BIOARS S.A.

Laboratorios Bacon

Roche Diagnostics Argentina
Autoanalizadores

Abbott Laboratories Argentina S.A.
Abbott Rapid Diagnostics
Bernardo Lew e hijos S.R.L.
BIOARS S.A.

Biocientifica S.A.
Biodiagnostico S.A.

B.G Analizadores S.A

JS Medicina Electrénica SRL
Montebio S.R.L.

Roche Diagnostics Argentina
Siemens Healtcare

Balanzas

Bernardo Lew e hijos S.R.L.
ETC Internacional S.A.
Centrifugas

Bernardo Lew e hijos S.R.L.
ETC Internacional S.A.
Citometros

Abbott Rapid Diagnostics
Becton Dickinson Argentina S.R.L.
Cromatdgrafos

Tecnolab s.a.

Coagulémetro

AADEE S.A.

BIOARS S.A.

Montebio S.R.L.

ONYVA SRL

ECLIA

Roche Diagnostics Argentina
Espectrofotometros

BIOARS S.A.

Biodiagnostico S.A.
Montebio S.R.L.

Tecnolab s.a.

Gases en sangre y electrolitos
AADEE S.A.

Becton Dickinson Argentina S.R.L.
Bernardo Lew e hijos S.R.L.
B.G Analizadores S.A
Gematec S.R.L.

JS Medicina Electrénica SRL
Montebio S.R.L.

Roche Diagnostics Argentina
Siemens Healtcare

Insumos para Laboratorios
AADEE S.A.

Becton Dickinson Argentina S.R.L.
Bernardo Lew e hijos S.R.L.
BIOARS S.A.

Biodiagnostico S.A.

Diagnos Med S.R.L.

ETC Internacional S.A.
Gematec S.R.L.

Montebio S.R.L.

Avan Tecnologias IVD

Laboratorio receptor de
derivaciones

IACA LABORATORIOS

Laboratorio de Medicina
(acreditado bajo Norma ISO 15.189)

MANLAB

Stamboulian Laboratorio
(Laboratorio acreditado bajo la

norma IRAM-NM-ISO 15189:2010 y
el estandar MA2 de la Fundacion
Bioquimica)

Meganalizar

Laboratorio receptor de
derivaciones en Biologia Molecular

IACA LABORATORIOS

Laboratorio de Medicina
(acreditado bajo Norma ISO 15.189)

MANLAB
(Acreditado en Biologia Molecular
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en Fundacidén Bioquimica Argentina)

Stamboulian Laboratorio
(Laboratorio acreditado bajo la

norma IRAM-NM-ISO 15189:2010 y
el estdndar MA2 de la Fundacion
Bioquimica)

Laboratorio receptor de
derivaciones en Inmunologia

MANLAB
Meganalizar

Stamboulian Laboratorio
(Laboratorio acreditado bajo la

norma IRAM-NM-ISO 15189:2010 y
el estandar MA2 de la Fundacion
Bioquimica)

Laboratorio receptor de
derivaciones en Inmunoserologia

IACA LABORATORIOS

Laboratorio de Medicina
(acreditado bajo Norma ISO 15.189)

MANLAB
Meganalizar

Stamboulian Laboratorio
(Laboratorio acreditado bajo la

norma IRAM-NM-1SO 15189:2010 y
el estandar MA2 de la Fundacidn
Bioquimica)

Laboratorio receptor de
derivaciones en
Histocompatibilidad e
Inmunogenética

MANLAB
(Laboratorio habilitado segtn

Resolucion N° 252-253/12 del
INCUCAI, para la Tipificacion de
Receptores y Donantes para
Trasplantes de Organos)

Stamboulian Laboratorio
(Laboratorio acreditado bajo la

norma IRAM-NM-ISO 15189:2010 y
el estandar MA2 de la Fundacion
Bioquimica)

Laboratorio receptor de
derivaciones en Medicina
Gendmica

MANLAB S
(Acreditado en Biologia Molecular

en Fundacién Bioquimica Argentina)

Stamboulian Laboratorio
(Laboratorio acreditado bajo la

norma IRAM-NM-ISO 15189:2010 y
el estandar MA2 de la Fundacion
Bioquimica)

Luminiscencia

Bernardo Lew e hijos S.R.L.
Biodiagnostico S.A.
Diagnos Med S.R.L.

Siemens Healtcare
Material Descartable
Becton Dickinson Argentina S.R.L
Bernardo Lew e hijos S.R.L.
ETC Internacional S.A.
Montebio S.R.L.

Material de Vidrio
Montebio S.R.L.

Material para Electroforesis
Bernardo Lew e hijos S.R.L.
BIOARS S.A.
Biodiagnostico S.A.

ETC Internacional S.A.
Tecnolab s.a.

Biocientifica S.A

MEIA

Abbott Laboratories Argentina S.A.
Micropipetas

Bernardo Lew e hijos S.R.L.
B.G Analizadores S.A

ETC Internacional S.A.
Montebio S.R.L.

Tecnolab s.a.

Gendmica - Microarrays
Biocientifica S.A.

ETC Internacional S.A.
Quimioliminiscencia
Bernardo Lew e hijos S.R.L.
Biodiagnostico S.A.
Montebio S.R.L.

Siemens Healtcare
Tecnolab s.a.

Reactivos

AADEE S.A.

Abbott Laboratories Argentina S.A.
Abbott Rapid Diagnostics
Bernardo Lew e hijos S.R.L.
B.G Analizadores S.A
BIOARS S.A.

Biocientifica S.A.
Biodiagnostico S.A.
Diagnos Med S.R.L.

ETC Internacional S.A.

Montebio S.R.L.

Roche Diagnostics Argentina
Siemens Healtcare

Tecnolab s.a.

Cromoion SRL

RIA -IRMA

Diagnos Med S.R.L.
Montebio S.R.L.

Servicio Técnico

Abbott Rapid Diagnostics
BIOARS S.A.

Biodiagnostico S.A.
Instrumental Bioquimico S.A.
Montebio S.R.L.

Tecnolab s.a.

Software

Abbott Laboratories Argentina S.A.
Abbott Rapid Diagnostics
Bernardo Lew e hijos S.R.L.
BIOARS S.A.

Diagnos Med S.R.L.
Genetrics S.A. - NextLAB
Termocicladores
Biodiagnostico S.A.

Roche Diagnostics Argentina
GLYM SOFTWARE S.R.L

Avan Tecnologias IVD

Test Rapidos

Abbott Laboratories Argentina S.A.
Abbott Rapid Diagnostics
Bernardo Lew e hijos S.R.L.
BG. Analizadores S.A
BIOARS S.A.

Biodiagnostico S.A.

ETC Internacional S.A.
Montebio S.R.L.

Siemens Healtcare
Cromoion SRL

Biocientifica S.A
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