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De COVID-19 y otras endemias

Vivimos desde hace poco mas de 3 anos uno de
los eventos naturales mas catastréficos que ha
sufrido la humanidad, como es la pandemia de
SARS-CoV-2 que diezmd al mundo entero
provocando casi 7.000.000 de muertes. Sin duda,
la COVID-19 se gand la mayor atencion de la
poblacion desde entonces. Pero una vez disipados
los anos mas terribles de ella se empiezan a
vislumbrar nuevos pero viejos problemas, me
detendré a comentar solamente aquellos
relacionados con la infeccion por el virus del
dengue que nunca dejo de afectar a Latinoamérica
en particular y a toda América en general.

Recordemos que segun la Organizacion
Panamericana de la Salud (PAHO): cerca de 500
millones de personas en América estan
actualmente en riesgo de contraer dengue. Los 4
serotipos de dengue (DENV-1, DENV-2, DENV-3 y
DEN-V 4) circulan a lo largo de América y en
algunos casos circulan simultaneamente. El
mosquito Aedes aegypti esta ampliamente
distribuido en toda América.

Segun datos de la Health Information Platform of
the Americas (PLISA) publicados en la pagina de
PAHO.

https://www3.paho.org/data/index.php/en/mnu-topi
cs/indicadores-dengue-en/dengue-nacional-en/25
2-dengue-pais-ano-en.html?start=3

Con datos reportados por los Ministerios de Salud
de todos los paises de América, en el ano 2018 se
registraron 758.059 casos, en el afio 2019 hubo
3.190.851, en el ano 2020 y 2021 se registraron
2.333.508 y 1.267.151 respectivamente y en el afo
2022 el registro fue de 2.600.091 casos de dengue,
mostrando que en el afio 2019 se registré el mayor
numero de casos con un resurgimiento en el afo
2022.

Que el coronavirus y el virus del dengue hayan
estado circulando simultaneamente en la regién no
es de extrafar, pero squé ocurre sobre la
posibilidad de coinfeccion? En un muy buen trabajo
publicado por Darwin A. Leén-Figuero, Sebastian
Abanto-Urbano y colaboradores: COVID-19 and
dengue coinfection in Latin America: A systematic
review.



https://www3.paho.org/data/index.php/en/mnu-topics/indicadores-dengue-en/dengue-nacional-en/252-dengue-pais-ano-en.html?start=3

EDITORIAL

https://doi.org/10.1016/j.nmni.2022.101041

Se realiz6 una revision sistematica de la literatura
utilizando las bases de datos PubMed, Scopus,
Embase, Web of Science, LILACS y BVS desde el
1 de enero de 2020 hasta el 4 de septiembre de
2021. Se incluyeron 19 articulos publicados. Los
estudios fueron informes de casos con una
descripcion detallada de las caracteristicas clinicas,
de laboratorio, de diagnéstico y de tratamiento de
la coinfeccion. En él se concluye que la coinfeccion
por SARS-Cov-2 y virus del dengue se asocia a
peores resultados con una morbilidad y mortalidad
significativas. Las caracteristicas clinicas y de
laboratorio similares de cada infeccion suponen un
reto a la hora de diagnosticar y tratar los casos con
precision. Establecer un diagndstico precoz podria
ser la respuesta para reducir la importante carga
estimada de estas afecciones.

Encontraron que las comorbilidades que tenian
esos pacientes eran hipertension, obesidad vy
diabetes. Muchos de los coinfectados necesitaron
hospitalizacion.

El coronavirus y el virus del dengue tienen
diferentes puntos de entrada en el organismo
humano.

2M-
L]
2
T
oM -I--.llll IIIII.III
1980 1990

IlIIllIll
2000

El primero puede ingresar al inhalar el aire
contaminado. En cambio, el virus del dengue se
transmite por picaduras de mosquitos, pero ambos
causan una infeccion sistémica y comparten varios
signos clinicos, como fiebre, dolor de cabeza,
mialgia y problemas gastrointestinales.

Mientras que el COVID-19 grave se caracteriza por
el desarrollo de trombos, el dengue suele estar
asociado a una predisposicion a las hemorragias.
Los autores sefialaron que por la crisis provocada
por la pandemia se tuvieron que priorizar recursos
humanos e insumos para el control del COVID-19,
especialmente en 2020, y no se habrian notificado
todos los pacientes que tuvieron dengue. Pero al
mismo tiempo, las medidas estrictas de proteccion,
como el confinamiento masivo en 2020, se
asociaron con un menor riesgo de incidencia del
dengue.

Se recomienda hacer mas campanas de educacion
con la poblacién para prevenir el dengue aun
durante el predominio de otras enfermedades, que
si bien consumen tiempo y recursos por la
gravedad de la situacion no deberian empafar la
posibilidad de coinfeccion con enfermedades
endémicas registradas hace muchas décadas.

Saludos cordiales.

D, Rail Girardi

T .
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Casos de Dengue reportados para toda América en los ultimos 40 afos (grafico obtenido de la pagina de la PHAO:
https://www.paho.org/es/temas/dengue)
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Conferencia General de IFCC 2022.
Informe de Representante Regional

Del 28 al 30 de octubre tuvo lugar la Conferencia
General de la Federacion Internacional de Quimica
Clinica y Medicina de Laboratorio (IFCC) en el

Radisson Collection Center de la ciudad de Bruselas.

El 26 y 27 de octubre sesiono el Comité Ejecutivo
de IFCC integrado por su presidente Khosrow
Adeli de Canada, su secretario David Kinniburgh
de Canada, el tesorero Alexander Haliassos de
Grecia, el representante de los corporativos
Joseph Passarelli de Estados Unidos y los
representantes de las seis regiones del mundo,
siendo la representante de Latinoamérica la Dra
Ana Lena de Uruguay.

A la Conferencia asistieron en persona o en forma
virtual miembros de los diferentes grupos
funcionales de IFCC, representantes nacionales
de las sociedades cientificas miembros de IFCC y
presidentes de dichas sociedades.

Esta Conferencia General fue muy especial por
conmemorarse el 70 aniversario de la IFCC. Con
dicho motivo se convocé a las distintas
sociedades a participar con diversas expresiones
artisticas.

El 28 de octubre hubo reuniones de los miembros
de los grupos funcionales, algunos en persona y
otros a distancia en un formato hibrido.

El 29 y 30 presentaron sus ponencias el
presidente, secretario, tesorero y representante
corporativo de la IFCC, los presidentes regionales
entre los cuales hablé el Dr Alvaro Justiniano,
presidente de la Confederacion Latinoamericana
de Bioquimica Clinica (COLABIOCLI), cuatro past
presidents (Prof. Matthew Mc Queen, Prof. Mathias

Por:

Dra. QF. BC Ana Maria

Lena

Representante Regional de
COLABIOCLI

Muller, Prof. Graham Beastall y Prof. Maurizio
Ferrari), los Chairs de las cuatro divisiones de
IFCC vy los de las cinco nuevas Fuerzas de
trabajo. Estas fuerzas de trabajo son la de
Cribado neonatal global, la de Calidad global del
Laboratorio, la de Base de datos de intervalos de
referencia, la de Resultados de estudios en
laboratorio, y la de Ensefianza a distancia global.

Se dicté un simposio sobre “El rol central del
laboratorio en el cuidado del paciente y la salud
publica” y tuvo lugar un foro por parte de la
industria sobre “El futuro del diagnéstico in vitro en
la proxima década.”

En relacién con las cuatro divisiones de IFCC, la
Division Cientifica planteé que si bien se han
estandarizado y armonizado muchos
mensurandos, existe el desafio pendiente de
armonizar muchos mas, como por ejemplo los test
de autoinmunidad.

La Division de Educacién hablé sobre el
IFCC-Abbott Visiting Lecturer Programme (VLP)
que apoya con el financiamiento de pasajes para
la participacién de profesionales expertos dando
tanto conferencias presenciales como virtuales en
los paises que lo soliciten, sobre el programa de
intercambio profesional para que profesionales
puedan concurrir a laboratorios a perfeccionarse,
y sobre el Programa adaptativo de aprendizaje.

El objetivo del Programa de intercambio
profesional es promover la cooperacion
internacional entre laboratorios, facilitar el
intercambio de jévenes cientificos de laboratorio
entre las sociedades miembros de la IFCC y
compartir habilidades cientificas o de gestion de




NOVEDADES Y NOTICIAS I

alto nivel. La IFCC ha desarrollado dos categorias
de programas de intercambio profesional:
Programa de Intercambio Cientifico Profesional
(PSEP) y Programa de Intercambio de Gestion
Profesional (PMEP). La IFCC cuenta con una
lista de laboratorios clinicos dispuestos a recibir
cientificos visitantes por un periodo de 1 a 3
meses.

El Programa adaptativo de aprendizaje es gratuito
y consta de mas de 100 cursos, que cubren
temas de todas las disciplinas de la Medicina de
Laboratorio. El aprendizaje se basa en algoritmos
informaticos de forma que la plataforma
interactua con el alumno e identifica las areas que
el mismo no domina, proporciona materiales de
aprendizaje especificos para remediar la
deficiencia, lo que permite un aprendizaje eficiente
en pequenos bloques de tiempo. Ha sido
disefado para profesionales de Medicina de
Laboratorio para ayudarlos a evaluar sus
conocimientos, mantenerse al dia con los
conocimientos actuales y prepararse para los
examenes de certificacion. Esta disponible en
inglés, en breve en chino y en un futuro en
espanol.

https://area9lyceum.com/laboratorymedicine/cour
se/

La Division de Tecnologias Emergentes hablo de
la importancia de que dichas tecnologias lleguen
a todos los paises. Se planteé la diferencia entre
los conceptos de igualdad y equidad. Igualdad se
refiere a que todos los paises tengan el mismo
apoyo, con lo cual no se asegura que todos
puedan acceder a los adelantos referidos a la
ciencia y el diagndstico. Equidad se refiere a dar
mas apoyo a los paises que mas lo necesitan
para que puedan acceder a los mismos adelantos
que los paises mas fuertes.

La Division de Publicaciones y Comunicaciones
tiene a través del Comité de relaciones publicas
una mision fundamental, ya que se le ha
encomendado la difusion de la Semana Global del
Laboratorio que se conmemorara todos los anos
en el mes de abril. Se realizaran concursos de
diferentes expresiones artisticas y otras
actividades con la idea de resaltar la importancia
de la Medicina de Laboratorio.

En referencia a lo expuesto por las fuerzas de
trabajo, la correspondiente a Cribado neonatal
global manifestd la importancia de que en
todos los paises se realice dicho cribadoy en
Latinoamérica se pondra especial interés en Bolivia,

si bien también se tienen presente las
necesidades de Peru y Guatemala.

En la de Calidad Global de Laboratorio, se hablé
del programa piloto que comenzd en 10 paises
del mundo, con cinco laboratorios en cada uno.
En Latinoamérica se eligié Bolivia, Colombia y
Peru. Y hay idea de expandirlo a otros paises y/o
a mas laboratorios en los 10 paises elegidos. Se
esta trabajando con el programa de One World
Accuracy.

En la fuerza de trabajo de Base de Datos de
Intervalos de Referencia se trabajara basandose
en publicaciones que haya para los distintos
mensurandos, en distintas regiones, para
diferentes edades, y la idea es que la IFCC sea la
referencia en el mundo al momento de consultar
valores de referencia.

La fuerza de trabajo de Resultados de Estudios
de Laboratorio tiene como objetivo entre otros,
fomentar proyectos de investigacion. Se hizo
llamados para tal fin para los cuales se ofrecio
apoyo econdmico por parte de IFCC. Resultaron
ganadores los proyectos de Canada, Australia,
Georgia, Zambia y Nigeria.

La fuerza de trabajo de Ensefanza a distancia
global fue creada en 2021. Ese afio se dieron 18
webinars, en 2022 se dieron 16 webinars y han
tenido entre 2.500 y 5.000 registros cada uno.
COLABIOCLI ha contribuido con tres webinars en
2021, dos en 2022 y presentara dos webinars en
2023.

En 2021:

- Calidad en el Laboratorio Clinico con la
participacion de Anna Carobene (ltalia), André
Valpassos Guimaraes (Brasil), y Dr Elias
Miranda Gonzalez (México).

- Metrologia y laboratorio clinico con la
participacion de Raul Girardi (Argentina),
Melina Perez Urquiza (México) y Ana Piana
(Uruguay).

- Screening neonatal con la participacién de
Cecilia Queijo (Uruguay), Armando Fonseca
(Brasil) y José Angel Cocho (Espana).

En 2022:

- D-Dimeros vy sus distintas aplicaciones
clinicas con la participacion de Gloria Ramos
(Colombia), Alejandro Morales de la Vega
(México), Yudiana Monenegro (Panama).


https://area9lyceum.com/laboratorymedicine/course/

- Importancia de la etapa Preanalitica en las
distintas areas del Laboratorio con la
participacién de Bertha Lacouture
(Colombia), Beatriz Varela (Uruguay),
Eduardo Aranda (Chile)

En 2023:

- Inteligencia artificial aplicada al laboratorio
clinico con la participacion de Israel Parra
Ortega (México), Alvaro Notaroberto
(Uruguay), Santiago Fares Taie (Argentina).

- El laboratorio y su impacto en el medio
ambiente con la participaciéon de Xavier
Solans (Espafa), Carlos Alberto Severiche
Sierra (Colombia), Gustavo Velasco
(Argentina).

IFCC esta trabajando para que los webinars sean
acreditados.

De Latinoamérica asistieron a la General
Conference varios colegas: Alvaro Justiniano y su
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hijo de igual nombre, Nilda Fink, Eduardo
Freggiaro, Raul Girardi, Santiago y Agustina Fares
Taie, Fernando Antunez, Maria Eugenia
Schroeder, Yaremi Juarez, Montserrat Blanes,
Maria del Carmen Pasquel, Graciela
Russomando, Luis Figueroa. De Espafia Antonio
Rider y Cristébal Avivar.

El dia 29 en la noche fue la cena de gala con
motivo del 70 aniversario asistiendo todos los
colegas registrados y sus acompanantes.

En el ano 2022 probablemente en febrero tendra
lugar un nuevo Townhall de IFCC en Milan, en
formato hibrido para seguir en contacto IFCC y
todos los paises miembros.

Felicitaciones a IFCC en su 70 aniversario y
deseos de éxitos en la gestion del actual
presidente Prof. Khosrow Adeli, en la futura
gestion de la presidenta electa Dra. Tomris Ozben
de Turquia que presidira desde 2024 a 2026
inclusive y a todos quienes desde los distintos
paises del mundo ponen su granito de arena para
lograr cumplir los objetivos de IFCC.
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XV Congreso Nacional del Colegio
Nacional de Laboratoristas Clinicos de
Panama — CONALAC
El laboratorio protagonista antes y
durante la pandemia. dQueé tenemos
que enfrentar?

El XV Congreso Nacional del Colegio Nacional de
Laboratoristas Clinicos de Panama, se celebrd del
13 al 15 de octubre del presente ano en Ciudad
de Panama - Hotel Wyndham Albrook Mall y
conté con la asistencia de alrededor de 350
participantes y la participacién de 16 expositores
internacionales y 21 expositores nacionales,
evento realizado con el auspicio de la Federacion
Internacional de Quimica Clinica (IFCC) vy la
Confederacion Latinoamericana de Bioquimica
Clinica (COLABIOCLI) y el apoyo de mas de 20
patrocinadores de la industria nacional.

El objetivo del congreso desde el inicio fue elevar
el nivel académico del profesional de laboratorio
en Panama, a través de la formacién cientifica y
técnica en diversas areas del conocimiento,
proporcionando a todos los asistentes las
herramientas fundamentales de un sistema de
gestion de la calidad basado en las normas ISO
en todos los procesos del laboratorio, y es por
esto que buscabamos tener un programa de
calidad cientifica en distintas areas vy
especialidades. Este afio ademas de temas
relacionados con el area técnica, se desarrollaron
temas como Gestion de Calidad y sobre todo de
Point of Care Testing (POCT) que es un tema que
se esta convirtiendo en una linea estratégica en
los laboratorios a nivel internacional y que fue de
gran controversia en nuestro pais y nuestra
profesion durante la pandemia.

Por:

Mgstr. Yaremi Juarez

Moore

Representante Nacional de
Panama ante la IFCC
Miembro del WG-IANT

El 12 de octubre comenzaron las actividades
precongreso, en donde se realizaron doce
talleres, entre ellos el taller denominado “Gestion
de Riesgos. Aplicacion del Analisis Modo Efecto
de Falla AMEF, para el Laboratorio Clinico.
Importancia y Beneficios” con la participacion de
la Dra. Maria del Carmen Pasquel (Ecuador),
miembro del Comité de Relaciones Publicas y del
Grupo de trabajo de Nomenclatura y Traduccion
de IFCC (WG-IANT). La Dra. Pasquel también
participé con dos conferencias mas “ISO 31.000
Gestion de Riesgos en el Laboratorio Clinico” y
“Piramide documental segun ISO 15189. Sin
documentos no hay mejora continua”.

La conferencia inaugural titulada “El futuro de los
Laboratorios Clinicos” estuvo a cargo del Dr.
Cristébal Avivar Oyonarte (Espafia) miembro del
WG-IANT, quien posteriormente participd con la
conferencia titulada “Pruebas rapidas en el
laboratorio clinico”, ;qué es y qué no es POCT?,
en donde nos hizo referencia sobre la “gran
evolucion en los ultimos afios, y como ha avanzado
de forma logaritmica conforme ha avanzado el
desarrollo tecnolégico, los avances en
electroquimica, éptica, robdtica, informatica y en
especial la incorporacion de la nanotecnologia y
biosensores en instrumentos de reducido tamafio,
que han permitido desarrollar nuevos dispositivos
portatiles que pueden ser utilizados fuera del
laboratorio y han hecho posible el acercamiento de



algunas de las pruebas de laboratorio al paciente”.
Durante el congreso se ofrecié a todos los
participantes un coctel de bienvenida donde nos
acompafiaron autoridades Nacionales y el
vicepresidente de COLABIOCLI, Dr. Luiz
Fernando Barcelos de Brasil, quien entregd una
placa de reconocimiento a CONALAC como
entidad fundamental en la estructuracion y
consolidacién de COLABIOCLI en América Latina
y los logros alcanzados como entidad nacional en
beneficio de los profesionales de la calidad y del
laboratorio clinico en Panama.

La Dra. Maria Montserrat Blanes (Paraguay),
también miembro del WG-IANT y del C-CC de
IFCC, participd6 como ponente con tres
conferencias: “Perspectivas de futuro sobre
marcadores tumorales”, “Auditoria de la Norma
ISO 15189” y “Problemas técnicos de
estandarizacion de hormonas que influyen en la
interpretacion clinica” pero ella también participé en
la evaluacion para elegir al ganador del concurso
de carteles de investigacion entre un total de ocho
participantes, donde resultaron ganadores el Dr.
Alcibiades Villarreal, Giselle Rangel y Gabrielle
Britton (INDICASAT — AIP — SENACYT) con la
investigacion titulada: “Determinacién de
marcadores genéticos, seroldgicos y cognitivos en
una cohorte de adultos mayores en Panama”.

En el Congreso participaron también expositores
internacionales de COLABIOCLI como el Dr. José
Francisco Mufoz (México) especialista en
Biologia Molecular, Dr. Claudio de Freitas (Brasil)
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especialista en Banco de Sangre, el Dr. Rafael
Azevedo (Brasil) especialista en Bioquimica y
Control de Calidad e invitados especiales como la
Dra. Marissa Hortas (Espana), actual Presidenta
de la Sociedad Andaluza de Andlisis Clinicos
(SANAC) especialista en Medicina Gendmica, el
Dr. Enrique de Jesus Gonzalez (México)
especialista en Hematologia y Dr. Elias Pérez
(México) especialista en Citometria de Flujo.

El acto de clausura del congreso estuvo a cargo
de la Dra. Alba Cecilia Garzén (Colombia),
miembro del WG-IANT, cerrando con dos
conferencias magistrales sobre calidad, “El
impacto del deber de los POCT y seguridad del
paciente” e “Indicadores de gestién clinica en el
Laboratorio Clinico”, culminando con éxito nuestro
XV Congreso Nacional.

Muchas felicidades a la Junta Directiva del
Colegio Nacional de Laboratoristas Clinicos de
Panama y a todo el equipo organizador de este
evento  por realizarlo con altura tanto
cientificamente como culturalmente, y por reunir a
tantos profesionales que estaban deseosos de
volver presencialmente a un encuentro
académico, y un agradecimiento especial a
CONALAC y a todos sus miembros que apoyaron
una vez mas, como expositores nacionales que
enriquecieron el evento, o como asistentes que
aportaron en el intercambio de ideas, el éxito de
este evento se dio por la contribuciéon de cada uno
de ustedes y de todos los patrocinadores.
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XVI Congreso Nacional del Laboratorio
Clinico en Espana

SEQCM-

Sooedad Espanola de Medioina de Laborator

Del 19 al 21 de octubre se celebré de manera
presencial la XVI edicién del Congreso Nacional
del Laboratorio Clinico (LabClin 2022),en el
Palacio de Ferias y Congresos de Malaga
(FYCMA), organizado por las tres sociedades de
ambito nacional del laboratorio clinico, la
Sociedad Espanola de Medicina de Laboratorio
(SEQCML) " |a Asociacion Espafiola de
Biopatologia Médica-Medicina de Laboratorio
(AEBM-ML) y la Asociacion Espafola del
Laboratorio Clinico (AEFA).

https://www.labclin2022.es/

Después de la pandemia y de las restricciones de
las actividades presenciales con un elevado
numero de asistentes habia una gran ilusién de
celebrar este congreso. El nimero de asistentes
fue de 1.514, la mayor cifra de asistentes desde el
afo 2015. Se celebraron 4 cursos precongreso
con una asistencia de 300 participantes, dos
conferencias, 10 simposios y 13 workshops. El
numero de comunicaciones presentadas fue de
960, con una exposicion comercial de 907 metros
cuadrados.

Conferencia inaugural:
coronavirus

epidemias por

Tuvimos el privilegio de tener la conferencia
inaugural a cargo del Dr. Luis Enjuanes, director
del laboratorio de coronavirus del Centro
Nacional de Biotecnologia del Consejo
Superior de Investigaciones Cientificas (CSIC),
quien ofrecio la ponencia “Epidemias por coronavirus:

Dra. Imma Caballé
Martin

Presidenta Comité Congresos
SEQCML
Directora Catlab

actuando de
moderador el Dr. Daniel Pineda, del Servicio de
Laboratorio Clinico del Hospital de Antequera
(Malaga).

origen, patologia y proteccion”,

El Dr. Luis Enjuanes, quimico y virélogo, explico
que la pandemia provocada por el SARS-CoV-2
es “la mas mortifera” segun los datos disponibles
en la actualidad. Esto no implica que el virus haya
causado la muerte a un porcentaje alto de las
personas infectadas, que ha estado por debajo
del 2%, sino que el virus se ha diseminado con
mucha facilidad debido a su rapida evolucion
antigénica y a la falta de inmunidad de la
poblacién frente al mismo.

Las principales caracteristicas de este coronavirus
son la alta variabilidad del virus, su politropismo,
es decir, que puede infectar a todos los tejidos del
cuerpo humano, y que requiere una inmunidad en
las mucosas respiratorias al entrar por estas vias,
algo que no se induce eficazmente por
inmunizacion intramuscular.

Primera vacuna intranasal contra la COVID-19

El Dr. Luis Enjuanes mencioné también la
investigacion que lidera sobre la primera vacuna
intranasal contra la COVID-19. La vacuna
desarrollada en su laboratorio se basa en un ARN
autorreplicativo que puede amplificar la dosis mas
de mil veces. Se administra por via intranasal
para inducir inmunidad en las mucosas
respiratorias, e incluye varios antigenos del virus,
todo lo cual aumenta su eficacia determinada por
el momento en el modelo del raton humanizado.

El COVID persistente afecta aproximadamente a
un 10% de las personas infectadas, siendo los
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SARS-C

sintomas mas comunes aquellos asociados a
alteraciones del sistema nervioso, respiratorias,
circulatorias 'y musculares, que afectan
significativamente a la calidad de vida de estos
pacientes. Por ello, los profesionales sanitarios
reclaman mas formacion para atender a estos
pacientes. Este fue uno de los temas que se
abordaron en el programa del XVI Congreso
Nacional del Laboratorio Clinico (LabClin 2022).

https://www.labclin2022.es/index.php/programa/p
rograma-labclin2022

Hasta ahora no se ha establecido una definicion
de consenso para definir el COVID persistente. La
Guia Clinica para la asistencia del paciente Long
COVID/COVID persistente, con participacion de
mas de 50 sociedades cientificas, define esta
condicion como un complejo sintomatico
multiorganico que afecta a aquellos pacientes que
han padecido la COVID-19 (con diagnéstico
confirmado por pruebas de laboratorio o sin él) y
que permanecen con sintomatologia tras la
considerada fase aguda de la enfermedad, pasadas
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4 e incluso 12 semanas, persistiendo los sintomas
en el tiempo.

El Dr. Luis Garcia de Guadiana Romualdo, uno
de los responsables del Comité Cientifico del
Congreso y miembro de la Comision de
Magnitudes Biolégicas relacionadas con la
Urgencia Médica de la SEQCML, comenta que el
informe CiberPost-COVID, encargado por el
Ministerio de Sanidad, incluye como criterio para
definir el COVID persistente la demostracion de
un diagnéstico previo de infeccion aguda. Esta
distinciéon ha generado polémica, especialmente
entre las asociaciones de pacientes, dado que
supone dejar fuera a un elevado numero de
pacientes sin diagnéstico de laboratorio,
especialmente durante la primera ola, cuando el
acceso a este tipo de pruebas era limitado.

Segun el Dr. Garcia de Guadiana, en la actualidad
no existe evidencia cientifica suficiente para
establecer qué factores predisponen a padecer
COVID persistente. El hecho de haber requerido
ingreso hospitalario no predispone a desarrollar
las secuelas, y, de hecho, es una condicién que
afecta también a los pacientes que padecieron la
infeccion de forma leve e incluso asintomatica.


https://www.labclin2022.es/index.php/programa/programa-labclin2022

Los sintomas mas frecuentemente descritos en el
COVID persistente son la astenia, el dolor de
cabeza, las mialgias, los dolores articulares, la
disnea, las palpitaciones o Ila falta de
concentracion. Esta sintomatologia causa al
paciente una discapacidad de moderada a grave.
Recientemente, y por primera vez en Espana, se
ha reconocido la incapacidad absoluta a un
paciente con diagndstico de post-COVID.

Mas formacion en Medicina de Laboratorio

Para mejorar el abordaje de estos pacientes es
fundamental impulsar la formacion del personal
sanitario, incluyendo los profesionales de la
Medicina de Laboratorio. En la actualidad, el
diagnostico del COVID persistente se basa en
hallazgos clinicos, y aunque ninguna prueba de
laboratorio ha demostrado su utilidad para dicha
finalidad, si que pueden ser utiles para descartar
otras patologias con sintomas similares; ademas,
como parte de equipos multidisciplinares, la
Medicina de Laboratorio va a ser esencial para
establecer protocolos de seguimiento y
manejo del paciente con secuelas.

4
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Muchas de las pruebas habituales en nuestros
laboratorios pueden contribuir a mejorar estas
guias de actuaciéon, generalmente guiando su
solicitud en funcién del tipo de sintomas que
presente el paciente.

Recientemente el grupo de trabajo colaborativo en
COVID persistente, del que forma parte desde sus
inicios la SEQCML, ha adquirido entidad juridica
como Red Espainola de Investigaciéon en
COVID persistente (REiCOP). Entre sus
objetivos esta incrementar las evidencias respecto
a esta afectacion y solventar las carencias
asistenciales de los afectados bajo el prisma de
un enfoque holistico e integral, en un sistema que
conozca las necesidades de salud de los
pacientes, de un modo multidisciplinar vy
colaborativo.

Para alcanzar estos objetivos, se han definido
distintas lineas estratégicas basadas en la
investigacion, la docencia y la elaboraciéon de
procedimientos asistenciales actualizados vy
basados en la mejor evidencia disponible,
incluyendo la actualizacion de la Guia Clinica para
la Atencion al paciente COVID persistente.
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https://www.semg.es/images/2021/Documentos/
GUIA_CLINICA_COVID_Persistent_20210501_v
ersion_final.pdf

El Laboratorio Clinico y el medioambiente

En el congreso se abordd por primera vez la
relacién entre el laboratorio clinico y el
medioambiente. En el simposio “Laboratorio
Clinico y Medioambiente”, especialistas en
inspeccion de residuos, salud ambiental y derecho
sanitario  explicaron diversos aspectos
importantes para el medioambiente, como el
desarrollo de proyectos medioambientales
eficientes o la necesidad de formar en el consumo
responsable y la gestion correcta de los residuos.
La directora del laboratorio de analisis clinicos
CatLab y presidenta del Comité de Congresos de
la Sociedad Espanola de Medicina de Laboratorio
(SEQCML), Dra. Imma Caball¢, afirmo que, como
colectivo, los profesionales del laboratorio clinico
tienen una responsabilidad directa hacia la
sociedad aportando el maximo beneficio al
medioambiente. Ademas, recordé que cada uno
de los profesionales de los laboratorios clinicos
puede actuar responsablemente para evitar el
deterioro del medioambiente y hacer difusion de
la emergencia climatica.

Por medio del simposio, se buscd que estos
profesionales tomaran conciencia del impacto real
o0 potencial que su trabajo tiene sobre el
medioambiente, asi como las medidas urgentes
que se deben tomar para conseguir el minimo de
emisiones nocivas y realizar un consumo eficiente
y responsable que repercute directamente en la
economia energética de las instituciones. Tal y
como aseguraba la Dra. Caballé, han detectado
que, con la formacion y concienciacion del personal
de laboratorio, mejora considerablemente su
implicacion en el consumo responsable y en la
correcta segregacion de los residuos que generan
a diario debido a su actividad profesional.

La Dra. Caballé remarcé la necesidad de formar
al personal del laboratorio mediante directrices
que vayan en favor de la Agenda 2030 para el
desarrollo sostenible y la difusién de sus 17
Objetivos de Desarrollo Sostenible (ODS),
contribuyendo de esta manera a alcanzar el
objetivo de la Unién Europea para conseguir cero
emisiones a la atmodsfera en el ano 2050. El
personal del laboratorio tiene una responsabilidad
directa en cuanto a consumo responsable y
transicion de las instituciones hacia una economia
circular y eficiencia energética.

Este afo 2022 se ha publicado en Espana la nueva
ley de residuos que sustituye la de 1998/ BOE Ley
7/2022. Residuos y suelos contaminados para una
economia circular.

https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-20
22-5809.

Segregacioén de residuos

A través de la formacién, los profesionales del
laboratorio clinico aprenderan a clasificar
adecuadamente los residuos del laboratorio para
poder luego medir su volumen. Se debe tener en
cuenta que los residuos que se generan en los
laboratorios clinicos requieren un tratamiento
singular por ser productos bioldgicos y quimicos,
segun la Dra. Caballé.

Asimismo, la presidenta del Comité de Congresos
de la Sociedad Espafiola de Medicina de
Laboratorio (SEQCML) apuntaba que la correcta
segregacion de residuos ejercida por los
profesionales del laboratorio clinico contribuye a
que la institucion pueda cumplir con los
requerimientos de las normativas que aplican y
con los organismos reguladores a nivel
medioambiental. Ademas, facilita aplicar una
economia circular y aumentar el prestigio e
imagen saludable por su responsabilidad social
corporativa (RSC) frente al cambio climatico.

Hematologia no neoplasica. Diagnéstico de
patologia no neoplasica en el laboratorio de
hematologia.

Las enfermedades no neoplasicas como las
anemias, las infecciones o alteraciones de las
plaguetas no son malignas vy, por tanto, con un
tratamiento adecuado muestran una buena
respuesta y evolucion favorable. Sin embargo, si
no son detectadas a tiempo podrian derivar en un
pronostico muy desfavorable para algunos
pacientes. En el congreso se aborda el papel del
laboratorio de Hematologia en su identificacion
precoz para llegar al diagnéstico correcto y asi
abordar el tratamiento y la monitorizacién de este
grupo de pacientes. A su vez, los expertos
presentan las novedades de la Medicina de
Laboratorio en el manejo del cancer y destacan la
labor del analista clinico en el diagndstico de
enfermedad oncolégica y la seleccion del
tratamiento mas adecuado, llevando a cabo la
secuenciacién masiva de biopsias.

La Dra. Anna Merino, miembro de la Comisién de
Biologia Hematologica de la SEQCML, explicéd en


https://www.semg.es/images/2021/Documentos/GUIA_CLINICA_COVID_Persistent_20210501_version_final.pdf
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2022-5809

su ponencia, “Grupos patoldgicos no neoplasicos
y sus caracteristicas citologicas”, los tres grupos
patolégicos no neoplasicos de mayor importancia:
En primer lugar, habloé de las anemias, abarcando
las mas importantes desde el punto de vista de su
diagnéstico diferencial desde el laboratorio, y se
detallaron las claves morfolégicas para su
identificacion. En segundo lugar, se expusieron
todas aquellas infecciones que podrian dar lugar
a cambios morfologicos en la sangre periférica y
que permiten identificar su origen mediante la
observacion del frotis. Finalmente, se habld de
algunas alteraciones de las plaquetas que afectan
a su morfologia.

El diagndstico inadecuado de alguno de estos
grupos patolégicos no neoplasicos puede tener
como consecuencia medidas terapéuticas
inadecuadas con un efecto indeseable para los
pacientes. Como sefal6 la Dra. Anna Merino, la
observacion minuciosa de las caracteristicas
morfolégicas de los elementos sanguineos y otros
datos relevantes puede contribuir al preciso
diagndstico de estas enfermedades. Segun su
opinion, la citologia de sangre periférica contribuye
de forma importante al diagndstico diferencial entre
diferentes enfermedades no neoplasicas.

La deteccion de determinadas alteraciones
morfolégicas en las células sanguineas permite la
interpretacion de los hallazgos clinico-biolégicos de
numerosas enfermedades no neoplasicas.

La deteccion y diagnostico de las enfermedades
no neoplasicas en el laboratorio es clave. Tal y
como aseguré la Dra. Maria José Alcaide,
miembro de Ila Comision de Biologia
Hematoldgica de la SEQCML, las enfermedades
neoplasicas, por su gravedad y por el prondstico,
suelen ser las que mas preocupan al personal del
laboratorio de urgencias y de rutina. Sin embargo,
las patologias no neoplasicas como las
infecciones ocupan mas del 80% del tiempo y
actividad en el laboratorio. Es de vital importancia
que desde el laboratorio de rutina y de urgencias
se identifiquen de forma precoz para llegar al
diagnéstico correcto y abordar el tratamiento y
monitorizacion de este grupo de pacientes.

Las técnicas diagndsticas que tienen mas peso en
la deteccion de la patologia no neoplasica desde
el laboratorio de Hematologia son el hemograma
y la observacion morfoldgica del frotis de sangre
periférica. En palabras de la facultativa Maria José
Alcaide, el hemograma es una de las pruebas que
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mas aporta al clinico en el diagndstico y en la
evolucion del paciente. En su ponencia, “Papel de
los analizadores de hematimetria en la deteccion
de patologia no neoplasica”, informaba sobre la
disposicion actual de los analizadores de
hematimetria de ultima generacion que permiten
el estudio de todas las poblaciones celulares, con
una mayor eficiencia, precision y exactitud de los
resultados, y ademas incorporan nuevos
parametros de investigacion que permiten ampliar
la capacidad diagnostica.

La facultativa incidia en la necesidad de conocer
la tecnologia que emplea el analizador con el que
se trabaja en el laboratorio clinico. Aparte, se
requiere saber la forma en que genera las
alarmas de existencia de anormalidades o avisos
y como tenerlos en cuenta a la hora de valorar los
resultados. Por ultimo, resaltd la importancia de
integrar los resultados numéricos, la observacion
de las alarmas vy la interpretacion de los graficos
emitidos por el analizador y, con toda esta
informacion, realizar una buena correlacién con el
estudio al microscopio de la sangre periférica,
para realizar una correcta orientaciéon diagnostica
del paciente.

La Medicina de Laboratorio, clave en el
abordaje del cancer

Mas alld del campo de la Hematologia, la
Medicina de Laboratorio juega un papel
fundamental en el abordaje del cancer, ya que
permite orientar o descartar algunas patologias
ayudando a la planificacion de pruebas de alta
complejidad, morbilidad y con elevado coste
econdmico. Por otro lado, gracias a los
tratamientos actuales basados en las alteraciones
moleculares del tumor, es necesario conocer
estas alteraciones para realizar un tratamiento
adecuado.

La revision critica de las actuales
recomendaciones basadas en la evidencia es una
de las principales novedades en este ambito.
Segun explica el presidente de la Comision de
Marcadores Bioldgicos del Cancer de la SEQCML,
el Dr. Jaume Trapé, puede aportar una mejora en
determinados tipos de cancer, sobre todo en
situaciones muy concretas de manejo de
pacientes con caracteristicas especificas.

Asimismo, el Dr. Trapé destacé que la medicina
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de precision en el Laboratorio Clinico, permitira la
eleccion de farmacos mas adecuada para cada
paciente. Ademas, en las unidades de diagndstico
rapido pueden facilitar la eleccion de otras
pruebas complementarias segun los pacientes
sean de alto o bajo riesgo.

En su ponencia, “Papel de los marcadores
tumorales en la toma de decisiones en las
unidades de diagndstico rapido”, el facultativo
remarcéO que hasta ahora no existe una
recomendacion para utilizar los marcadores
tumorales en el diagndstico. Segun asevera, las
publicaciones con mas de 5.000 pacientes
muestran que si se utilizan varios marcadores
tumorales y con puntos de corte clinicamente
controlados (especificos por patologias) podemos
tener una sensibilidad elevada y una especificidad
muy alta que nos permitira clasificar a los
pacientes en alto riesgo.

Por otro lado, explicd que, con combinaciones
amplias de marcadores tumorales, podemos
obtener valores predictivos negativos lo
suficientemente buenos para identificar a
pacientes con sintomas o signos de cancer de
bajo riesgo, que juntamente con otras pruebas de
laboratorio y caracteristicas clinicas nos va a
permitir una planificacion y reduccion de las
pruebas complementarias de alto coste.

Secuenciacidon masiva de biopsias

Por su parte, el facultativo del Servicio de Analisis
Clinicos del Hospital San Pedro de Logroiio, el Dr.
Samuel Martin Rodriguez, explicd que el analista
clinico lleva a cabo la secuenciacién masiva de
biopsias. En su ponencia, “Secuenciacion de
tumores solidos mediante NGS: experiencia de un
Servicio de Analisis Clinicos”, afirmé que las
técnicas de secuenciacion masiva de tumores
solidos permiten analizar de forma simultanea
multiples genes y estudiar diferentes tipos de
alteraciones gendmicas en un unico ensayo.

Particularmente, la secuenciacion de nueva
generacion (NGS, por sus siglas en inglés), al
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caracterizar a nivel molecular las alteraciones del
tumor, permite seleccionar un tratamiento
personalizado, lo que se conoce como oncologia
de precision. Como apuntd, para algunos tipos de
tumor, las guias clinicas ya recomiendan la
utilizacion rutinaria de NGS para economizar
tiempo y optimizar recursos. La participacién del
analista clinico en comisiones hospitalarias de
tumores permite brindar un asesoramiento
molecular al resto de profesionales.

Para el Dr. Trapé, la revision critica de las
recomendaciones permite actualizar tratamientos
y el uso de pruebas diagndsticas puede mejorar la
calidad de vida. Al permitir una mejor planificacion
de las pruebas diagndsticas mejora el tiempo
entre las distintas pruebas y por tanto la calidad
de vida.

La medicina de precision, subrayaba el experto,
es el paradigma de la mejora de la supervivencia
en los pacientes con cancer. El principal reto a
afrontar es la colaboracion entre los distintos
servicios hospitalarios para aplicar los nuevos
conocimientos.

Como cierre del Congreso se realiz6 la entrega
del premio del Comité Cientifico 2022 de la
SEQCML g |a Dra. Maria Luisa Granada Ybern,
asi como la entrega de los premios a los
ganadores de la encuesta que se realiz6é durante
el Congreso.

https://www.seqc.es/es/premio-comite/
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RESUMEN
Abstract

Introduccion: La Comision de Magnitudes
Bioldgicas relacionadas con la Urgencia Médica de
la Sociedad Espafola de Medicina de Laboratorio
(SEQC™-) ha evaluado mediante una encuesta la
situacion de los laboratorios de urgencias en
Espafa, 20 afios después de una encuesta similar
realizada en 1998, para valorar el impacto del
imparable desarrollo cientifico y tecnoldgico que se
ha producido en estas dos décadas.

Material y métodos: La encuesta se realiz6 via web
y en ella participaron 144 laboratorios de Espafia.
Para el analisis descriptivo de los datos obtenidos,
se exponen tabulados los resultados obtenidos.

Resultados: Se presentan los resultados de la
encuesta, mayoritariamente contestada por los
facultativos responsables del laboratorio de
urgencias. Entre los principales hallazgos pueden
citarse: 1. EI modelo organizativo predominante se
basa en la integracién tecnologica con el resto del
laboratorio; 2. La estandarizacion en la expresion de
las magnitudes analiticas y sus resultados es muy
baja; 3. La participacion en programas de garantia
de calidad interna es alta, variando el niumero de
programas segun la complejidad del hospital; 4. Un
porcentaje muy elevado de laboratorios tiene
definidos e implantados valores criticos e
indicadores de calidad del proceso analitico; y 5. Un
porcentaje significativo (27,1%) de los laboratorios
encuestados no realizan gestion de la demanda.

Conclusiones: Esta encuesta contribuye a conocer
el estado actual de los laboratorios de urgencias en
Espafia y abrir el debate sobre temas como el
modelo organizativo, las estrategias de seguridad
del paciente o la gestion de la demanda.
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Encuesta; laboratorio de urgencias: magnitudes
urgentes

Abreviaturas

IFCC: International Federation of Clinical Chemistry
IUPAC: International Union of Pure and Applied
Chemistry

POCT: Point of Care Testing

SEQCM-: Sociedad Espafiola de Medicina de
Laboratorio

SIL: Sistema de Informacion del Laboratorio

SI: Sistema Internacional

UCI: Unidad de Cuidados Intensivos

Introduccion

La medicina de laboratorio es clave en el manejo
clinico y pronéstico del paciente, ademas de
contribuir a reducir los costes sanitarios [1]. En este
sentido, los laboratorios de urgencias proporcionan
una serie de magnitudes biol6gicas con la calidad y
en el tiempo de respuesta adecuados para la toma
de decisiones del paciente atendido en areas
hospitalarias como los Servicios de Urgencias o las
Unidades de Cuidados Intensivos (UCI) [2]. Sin
embargo, la evolucion de los sistemas de salud ha
generado que el laboratorio de urgencias
“tradicional” se convierta en un proveedor de
informacién para pacientes que no responden al
concepto de critico o requieren un tratamiento
urgente, evolucionando hacia modelos basados en
la integracion total o parcial del laboratorio de
urgencias convencional en el laboratorio core,
concepto definido por algunos autores como Total
Laboratory Automation [3], o la implantacion de
metodologia Point of Care Testing (POCT) en
determinadas unidades [4].

En 1998, la Comision de Magnitudes Biologicas
relacionadas con la Urgencia Médica de la Sociedad
Espafola de Medicina de Laboratorio (SEQCM-)
realizé6 una encuesta para conocer la situaciéon de
los laboratorios de urgencias en Espafa [5]. Es facil
pensar que la situacion descrita entonces ha
cambiado considerablemente, ya que debido al
imparable desarrollo cientifico y tecnoldgico, los
laboratorios estan sometidos a un proceso continuo
de cambios organizativos y funcionales, incluyendo
la incorporacion en sus catdlogos de nuevas
magnitudes. Ademas, nos encontramos en un
momento de cambio global en el conjunto del
laboratorio en cuanto a la gestién de la calidad. Por

I ARTICULO CIENTIFICO

ello, el objetivo de este estudio es reevaluar la
situacién de los laboratorios de urgencias en la
actualidad, y conocer las tendencias en diferentes
aspectos relacionados con el funcionamiento de los
mismos.

Material y métodos

La encuesta fue disefiada por los miembros de la
Comision de Magnitudes Bioldgicas relacionadas
con la Urgencia Médica e incluyd 44 preguntas
divididas en 15 secciones diferenciadas. El formato
escogido fue el electronico, empleando para la
aplicacion de formularios la herramienta Google
Forms. La encuesta se mantuvo abierta en la pagina
web de la SEQCM para su cumplimentacién desde
enero a marzo de 2019.

Para el analisis de las respuestas, los datos de la
encuesta fueron informatizados en la hoja de
calculo Microsoft Excel, y se analizaron con el
paquete estadistico STATA (StataCorp) y mediante
tablas dinamicas Microsoft Excel. Se realiz6 un
analisis descriptivo, para el cual la informacién
recogida para las diferentes variables se expresa
como numero de laboratorios y porcentaje (n, %).

Resultados

Durante el periodo de tiempo en que la encuesta
permanecié  disponible, se recibieron 154
respuestas, de las que se excluyeron 10 que no
habian sido respondidas por facultativos
especialistas del area de la medicina del laboratorio.
La poblacion final incluyd 144 respuestas,
contestadas principalmente  (86,8%) por el
facultativo especialista responsable del laboratorio
de wurgencias (49,3%) o el responsable del
laboratorio (37,5%). El analisis de las respuestas se
presenta agrupado en funcién de las secciones
establecidas en el cuestionario.

1. Caracteristicas de los hospitales
participantes (tabla 1 material suplementario)

Se obtuvieron respuestas de laboratorios de
hospitales de 16 comunidades auténomas. No se
obtuvieron respuestas de hospitales de La Rioja ni
de las 2 ciudades autdénomas, Ceuta y Melilla. El
porcentaje  mas elevado de respuestas
correspondié a laboratorios de gestion publica
(71,5%).

2. Caracteristicas de los laboratorios de
urgencias participantes (tabla 1)

En la tabla 1 se muestran las principales
caracteristicas de los laboratorios participantes:
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El porcentaje mayoritario de laboratorios que
contestaron a la encuesta (n=63 [43,8%)])
presentaban una actividad asistencial de 100
a 300 peticiones/dia.

Se evalud la forma de integraciéon de las
especialidades del laboratorio clinico, siendo
el modelo mayoritario el que integraba las
areas de bioquimica, hematologia vy
microbiologia el mayoritario (n=58 [40,3%)]).
Este modelo predomind en los laboratorios
que procesan un menor numero de
solicitudes (<100/dia, n=28), en
contraposicion a los laboratorios con mayor
numero de solicitudes (>500/dia, n=15), en el
que predominan los modelos integrando
solamente las areas de bioquimica y
hematologia, pero hasta un 46,7% de los
laboratorios mantienen separadas las
diferentes areas. Es resaltable que, en los
hospitales con una elevada actividad
asistencial (> 300 solicitudes/dia [n=53]), un
porcentaje muy elevado (n=44 [83%])
mantiene el area de microbiologia separado.

En el analisis del modelo de laboratorio de
urgencias, modelo de integracion tecnoldgica
total o parcial con el resto del laboratorio vs.
modelo tradicional sin integracion tecnoldgica con
el resto del laboratorio, predominé el primero
(n=85 [59%]). Esta diferencia se acrecent6 en
aquellos laboratorios con menor actividad
asistencial, con menos de 300 solicitudes/dia
(n=91 [63,2%]), en los que el porcentaje de
laboratorios tecnolégicamente integrados con el
“laboratorio core” aumentd hasta el 63%, cifra
que llegd hasta el 82,1% en laboratorios con
menos de 100 solicitudes diarias.

En el analisis del uso de la peticion
electronica, un 64,6% de los laboratorios
encuestados disponen de dicha peticion para
todas las solicitudes al laboratorio de
urgencias, pero es destacable el hecho de
que un 11% de los laboratorios de urgencias
siguen utilizando la peticion manual, casi
todos corresponden a laboratorios con un
numero de solicitudes por dia menor de 300.

En el analisis del etiquetado de las muestras,
procedimiento encuadrado en la fase
preanalitica [6], la mayoria de los laboratorios
de urgencias utilizan etiquetas preimpresas o
impresas en el punto de extracciéon o ambas
(n=115[79,9 %]), realizdndose el etiquetado
por el personal extractor. Sin embargo, un 8,3
% de los encuestados las muestras urgentes
son etiquetadas en el propio laboratorio,
correspondiendo  principalmente a
laboratorios con menor actividad asistencial
(< 100 solicitudes/dia).

e El porcentaje de laboratorios de urgencias
que utiliza como espécimen para la medida
de las magnitudes bioquimicas plasma
obtenida por centrifugacién de sangre
anticoagulada con heparina de litio [n=73
(50,7%)] fue similar al de los que utilizan
suero [68 (n=47,2%)].

e Hubo una gran variabilidad en el sistema de
informacion del laboratorio (SIL) utilizado por
los encuestados. Del analisis de la encuesta,
revisando los hospitales por comunidades se
observaron resultados contradictorios, y solo
puede afirmarse que se utiliza un programa
comun en Baleares y la Region de Murcia.

3. Formas de expresion de los resultados de
las magnitudes (tabla 2 material
suplementario)

En cuanto a la estandarizacién en la forma de la
expresion de las magnitudes analiticas y de sus
resultados [7], su implantacién en nuestro pais es
muy baja, tanto en lo que se refiere a la utilizacion
del sistema internacional (SI) [n=17 (11,8%)] como a
la nomenclatura estandarizada de expresion de las
magnitudes analiticas [n=22 (15,3%)]. Solo 8
laboratorios (5,6%) utilizan de forma simultanea
unidades del Sl y nomenclatura estandarizada.

4. Control de calidad (tablas 2 y 3)

e Respecto al procesamiento del material de
control de calidad interno, un 36,1% (n=52)
de los laboratorios encuestados procesaban
unicamente una serie de control al dia,
mientras que los laboratorios restantes [n=92
(63,9%)] procesaban dos o mas series de
control de calidad interno al dia. Como era de
esperar, el porcentaje de laboratorios que
procesaban varias series de control de
calidad interno al dia aumentaba con la
complejidad del laboratorio y su actividad
asistencial, y también era mayor en los
laboratorios de gestion publica.

e Respecto a la participacion en programas de
garantia externa de la calidad, solo un
laboratorio (0,7%), de gestion publica y con
una baja actividad asistencial (< 100
solicitudes/dia), no participaba en ninguno de
estos programas.

e Del analisis del tipo de programa de garantia
externa de la calidad en la que participaban los
laboratorios, s6lo un 2% de los laboratorios
encuestados participaban en un programa de
sedimento urinario. Este porcentaje, muy bajo
en comparacion con otros programas, puede
ser atribuido a la reciente incorporacion de
este tipo de programa a los programas de



garantia externa de la calidad. Ademas, en la
encuesta esta respuesta no se ofrecia como
opcién directa y debia ser afiadida
expresamente, lo que nos hace pensar que la
participacion en dicho programa ha sido
infraestimada en las respuestas.

e EIl numero de programas en los que
participaban los laboratorios encuestados
varia en funcion de la complejidad del hospital
y la actividad asistencial; en general, los
laboratorios de hospitales de mayor
complejidad y actividad asistencial participan
en un numero mayor de programas.

5. Estrategias de seguridad del paciente:
gestion de los valores criticos y validacion
de los resultados (tablas 4 y 5)

El 93,8% (n=135) de los laboratorios de urgencias
encuestados tiene definidos valores criticos como
parte de las estrategias de seguridad del paciente.
Respecto a como fueron establecidos esos valores
criticos, un 45,8 % (n=66) de los encuestados afirmo
que estos habian sido establecidos por el
laboratorio, mientras que en el 43% (n=62) los
valores criticos fueron consensuados con los
clinicos u otros actores participantes en la actividad
asistencial del hospital.

La forma mayoritaria de comunicacion de los valores
criticos fue la via telefénica [n=139 (96,5%)]. El
emisor principal de los valores criticos es el
facultativo o residente del laboratorio de urgencias
[n=71 (49,3 %)] o el Técnico Superior en Laboratorio
Clinico y Biomédico [n=60 (41,7 %)] y el receptor
principal son el facultativo solicitante o el facultativo
de guardia [n=93 (64,6%)].

Los resultados respecto al modo en que los
laboratorios registran la notificacion de valores
criticos demostraron una gran variabilidad. La
mayoria de laboratorios utiliza el SIL como sistema
de registro [n=110 (76,4%)], pero hasta un 11,1%
(n=16) de los laboratorios encuestados afirmaban
desconocer si se realizaba este registro o no lo
realizaban.

En esta seccion también se analizaron las
respuestas obtenidas en cuanto a validacion y
entrega de resultados. La primera validacion de los
resultados de los laboratorios de urgencias
participantes tiene participacion técnica en el 89 %
de los casos, ya sea exclusivamente realizada por
Técnico Superior en Laboratorio Clinico vy
Biomédico, por Técnico Superior en Laboratorio
Clinico y Biomédico y facultativo especialista o con
apoyo de reglas de autovalidacion. El facultativo
participa en la primera validacién en el 54 % de los
casos, si bien la validacién exclusivamente
facultativa solo supone un 8%. En un 28 % de casos
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intervienen criterios de autovalidacion en la primera
validacion.

Finalmente, se evalud el grado de informatizacion
en la entrega del informe final de resultados, que
esta informatizada en la mayoria de los laboratorios
de urgencias participantes, siendo exclusivamente
entregado por via informatica el informe final en el
85,4% (n=123) de los encuestados. La entrega de
informes en papel se mantiene en un 2,8% (n=4) de
los laboratorios encuestados, todos ellos con una
actividad asistencial menor de 100 solicitudes/dia.

6. Recursos humanos del laboratorio de
urgencias (tablas 3 a 6 material
suplementario)

Respecto a la dotacion de personal facultativo con
actividad asistencial en el laboratorio de urgencias,
un 33% de los laboratorios no dispone de un
facultativo en exclusiva, circunstancia mas
frecuente en los hospitales de menor complejidad, y
un porcentaje préximo al 25% esta dotado de
personal facultativo especialista 24 horas/7 dias. La
localizacién telefonica supone la forma mayoritaria
de realizacién de las guardias. La presencia de
residentes en las guardias no alcanza al 50% de los
laboratorios encuestados, siendo mas frecuente
dicha presencia en los hospitales de mayor
complejidad, probablemente con mayor capacidad
docente.

En lo que respecta a la presencia de personal no
facultativo en los laboratorios de urgencias, destaca
la presencia de personal de enfermeria en un 18,8%
de los laboratorios encuestados, mas frecuente en
laboratorios de gestion no publica.

7. Indicadores de calidad del proceso
analitico y otros indicadores. Certificacion
y/o acreditacion (tabla 6)

Un 83,3 % de los laboratorios encuestados han
implantado indicadores de calidad del proceso
analitico, siendo el mas utilizado el establecimiento
de tiempos de respuesta, y los indicadores de la
gestién de la fase postanalitica los de menor
implantacion. Definiendo 4 tipos de indicadores de
calidad del proceso analitico para el control y gestién
de las fases preanalitica, analitica, postanalitica y
tiempo de respuesta, un 32,6 % de los laboratorios
encuestados ha implantado todos ellos y un 25,7 %
ha implantado exclusivamente un tipo de indicador,
mayoritariamente el correspondiente al tiempo de
respuesta.

Respecto a la implantacién de la certificacion, un
38,9% de los laboratorios encuestados carecen de la
misma y la mayoria de los hospitales certificados
estan acogidos a la norma ISO 9001.

Las comunidades con mayor implantacién de la
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certificacion segun los resultados son Asturias,
Catalufia y Pais Vasco (el 100% de sus laboratorios
participantes afirmaron estar certificados). Un caso
particular es el de Andalucia, cuya Agencia de
Calidad Sanitaria dispone de un modelo de
certificacion propio, al que estan acogidos el 53 % de
los laboratorios de esa Comunidad.

Desglosando la implantacién de la certificacion en
funcion del tipo de gestion, los porcentajes mas
bajos de laboratorios certificados se alcanzan en los
hospitales de gestién publica (52,4%).

8. Catalogo del laboratorio de urgencias y
gestion de la demanda (tablas 7 a 9
material suplementario)

Un ultimo aspecto analizado se refiere a la gestion
de la demanda de determinadas magnitudes,
caracterizadas por su elevado coste, lo que genera
una importante variabilidad en su disponibilidad.
Magnitudes como los péptidos natriuréticos o la
procalcitonina son ya ofertadas por practicamente la
totalidad de los laboratorios encuestados, en
porcentajes cercanos al 90% y son también aquellas
sujetas a una mayor gestion de su demanda en
laboratorios que realizan este tipo de actividad (n=91
[63,2%]). Un 27,1% (n=39) de los laboratorios
encuestados no realizan ninguna actividad de
gestion de la demanda, circunstancia mas frecuente
en los hospitales de menor complejidad, menor
actividad asistencial y de gestién privada.

Discusion

El concepto de “test urgente” o “STAT testing”, del
latin “statim”, que significa “inmediatamente”, define
aquellas pruebas de laboratorio que deben ser
medidas e informadas, de forma rapida, para el
manejo de situaciones que comprometen la vida del
paciente, y que por lo tanto responden al grado mas
alto de prioridad para la toma de decisiones clinicas.
En una perspectiva mas amplia, esta definicién
puede ampliarse a todas aquellas situaciones
clinicas que requeririan un diagnéstico rapido o
decision terapéutica, incluyendo el ajuste
terapéutico, pruebas de diagndstico rapido antes de
someterse a procesos quirlrgicos, 0 pruebas que
permitan dar el alta a los pacientes desde los
Servicios de Urgencias o las UCI, contribuyendo a la
mejora de la gestion de los recursos sanitarios [8].

La evidencia demuestra que las pruebas de
laboratorio urgentes representan un porcentaje que
se aproxima al 33% de todas las pruebas realizadas
en los laboratorios clinicos [9]. Ademas, y a pesar de
la publicacion de documentos con el objetivo de
establecer recomendaciones relativas a las pruebas
que deberian ser incluidas en las carteras de
servicios de los laboratorios de urgencias [10, 11],
existe todavia una gran heterogeneidad en las pruebas

de laboratorio disponibles para ser solicitadas de
forma urgente, generando un escenario pobremente
estandarizado en nuestro pais [12].

El objetivo principal de este estudio, que incluye
hospitales distribuidos en la practica totalidad del
territorio nacional, fue tratar de conocer la situacion
actual de los laboratorios de urgencias en Espania,
20 afios después de la publicacion, por parte de la
Comision de Magnitudes Bioldgicas relacionadas
con la Urgencia Médica de la Sociedad Espariola de
Medicina de Laboratorio, de los resultados de una
encuesta previa, relativa a la situacion de los
laboratorios de urgencias en Espana [5], que incluia
practicamente el mismo numero de participantes
encuestados (n=142).

Diferentes estudios han evaluado algunos aspectos
estrechamente relacionados con este tipo de
laboratorio, como el tiempo de respuesta [13, 14],
una de las caracteristicas mas valorada por los
clinicos para juzgar la idoneidad de la actividad del
laboratorio [15], o la comunicacidn de los valores
criticos [16]. Sin embargo, segun la revision
bibliografica realizada, solo un estudio, realizado en
Catalufia e incluyendo 41 participantes [17], ha
abordado una encuesta similar a la realizada por
esta Comision.

Aunque nuestro estudio difiere respecto al del afio
1998 en cuanto a la forma de seleccion de los
participantes y a las preguntas realizadas,
incluyendo entonces cuestiones respecto a los
tiempos de respuesta o las magnitudes incluidas en
las carteras de servicios de los laboratorios de
urgencias, que no fueron objeto de estudio en esta
ocasion, si que se puede analizar la evolucion en
otros aspectos, que son el objeto principal de esta
discusion.

En esta encuesta analizamos el modelo de
organizacion para la determinacion de las pruebas
de laboratorio urgentes, cuestion pendiente de
resolver [18]. Segun la tendencia actual hacia un
modelo de asistencia sanitaria en el que cada
paciente tiene una patologia “critica”, y el tratamiento
es “emergente” para todos ellos, los laboratorios
deberian considerar cada magnitud a determinar
como “urgente”, escenario en el que la separacion
entre rutina y urgencias deberia ser superada [4].
Sin embargo, en la practica asistencial de los
laboratorios, hasta 3 modelos intentan dar respuesta
al procesamiento de las magnitudes urgentes [19]:
1) procesamiento prioritario de las solicitudes
urgentes en el laboratorio central, compartiendo la
instrumentacion del “laboratorio core”; 2)
procesamiento en un laboratorio dotado de su propia
instrumentacion para este tipo de magnitudes; y 3)
procesamiento “a cabecera de paciente”, mediante
la implantacién de analizadores POCT, en unidades
que a menudo requieren estas magnitudes, como



los Servicios de Urgencias o las UCI. En la encuesta
de 1998 los autores se cuestionaban si las
mediciones urgentes se irian incorporando a los
laboratorios centrales (laboratorios de 24 horas),
aunque los resultados de aquella encuesta arrojaban
que solo un 36% de los laboratorios de urgencias
recurrian a un modelo descentralizado [5]. Estas
cifras son semejantes a las obtenidas en la encuesta
de 2019; en la actualidad, un 59% de los laboratorios
de urgencias se encuentran integrados de forma
total o parcialmente en el “laboratorio core”, un
resultado muy similar al comunicado por Arbiol-Roca
et al. [17] (60,9%), aumentando dicho porcentaje al
reducirse la complejidad y actividad asistencial de los
laboratorios participantes, tendencia ya observada
en la encuesta del afio 1998 [5].

La encuesta confirma también la heterogeneidad
respecto a las areas de conocimiento incluidas en el
modelo organizativo, predominando el modelo que
incluye las areas de Bioquimica, Hematologia y
Microbiologia, especialmente en los laboratorios con
menor actividad asistencial, debiendo subrayar que
casi la cuarta parte de los laboratorios encuestados
presentaban laboratorios separados para cada area
de conocimiento.

Uno de los aspectos no valorados en la encuesta del
ano 1998 fue el relativo a los valores criticos. De
manera similar a la encuesta realizada en los
hospitales catalanes, la mayoria de laboratorios
(93,8%) disponen de un listado de valores criticos.

Resulta sorprendente que el 77,8% (7/9) de los
encuestados que respondieron no tener definidos
valores criticos (n=9 [6,2%]), afirmaron que
realizaban la comunicacion de los mismos. También
es resefiable en la encuesta que hasta un 45,8% de
los laboratorios participantes elaboraron los listados
de valores criticos sin hacer participe a los clinicos,
destinatarios finales de la informacion generada en
dichos laboratorios.

Como era de esperar, la informatizacién fue uno de
los campos en los que mas evidente es el avance
respecto a la situacion descrita en la encuesta de
1998, que ya lo preveia. La implantacion de la
peticion electronica alcanza a casi el 90% de los
laboratorios encuestados (64,6% exclusivamente
peticion electrénica, y 24,3% parcialmente
electronica y manual), porcentaje muy superior al 18
% en el afio 1998. En cuanto a la forma de emision
de los informes, si en 1998 mas de un 50% de los
laboratorios utilizaban el formato papel y solo un 8%
el formato electrénico de forma exclusiva, en 2019 el
uso del informe totalmente informatizado se ha
incrementado y es una realidad en el 85% de los
laboratorios participantes en la encuesta.

La encuesta ha demostrado la existencia de campos
de mejora en diferentes aspectos:
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Uno de los aspectos mas destacable del
analisis de las respuestas obtenidas en esta
encuesta es la heterogeneidad de los
resultados entre los laboratorios participantes
respecto a la mayoria de variables analizadas:
areas de conocimiento integradas en el
laboratorio de urgencias, modelos
organizativos, implantacién de la peticién
electronica, tipo de muestra utilizada para el
analisis bioquimico, formacién del personal
implicado en la validacion de los resultados,
frecuencia de procesamiento del material de
control de calidad interno, participacién en
programas externos de garantia de calidad,
expresion de los resultados, modalidad de
guardias, disponibilidad de acreditacion/
certificacion o recursos humanos dedicados al
laboratorio de urgencias. Probablemente
algunas de estas variables estén directamente
relacionadas con la complejidad del hospital,
pero en otros casos puede ser necesaria la
publicacion de recomendaciones por parte de
la Comision de Magnitudes Biolégicas
relacionadas con la Urgencia Médica, o la
propia accion de las Sociedades Cientificas
relacionadas con la Medicina de Laboratorio,
para intentar corregir esta inequidad
demostrada en la encuesta.

Aunque comunidades como Cataluia han
realizado un esfuerzo importante, la adopcion
del Sl para la expresién de los resultados es
una asignatura pendiente. Nuestros
laboratorios siguen utilizando mayoritariamente
la nomenclatura convencional o simultanean
ambas formas de expresion.

Es sorprendente el bajo porcentaje de
laboratorios con validacion exclusivamente
facultativa (8 % en la actualidad frente al 32%
en 1998), aumentando el porcentaje de
laboratorios con validacién mixta, con
participacion en grado variable de personal
Técnico Superior en Laboratorio Clinico y
Biomédico, facultativo y autovalidacion (59%
vs. 34% en 1998). Probablemente, la inclusion
de herramientas informaticas que facilitan la
autovalidacion de resultados, necesarias ante
el incremento de los volumenes de muestras
procesadas en los laboratorios de urgencias,
es un factor que explicaria esta tendencia.

En comparaciéon con otros programas de
garantia externa de la calidad, el porcentaje de
laboratorios participantes en programas de
sedimento urinario es muy bajo, lo cual puede
ser atribuido a la reciente incorporacion de
este tipo de programa a los programas de
garantia externa de la calidad.

Ademas, en la encuesta esta respuesta no se
ofrecia como opcidén directa y debia ser
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anadida expresamente, lo que podria indicar
que la participacion en dicho programa ha sido
infraestimada en las respuestas.

e También se debe resaltar, a pesar de que la
SEQCM- aboga desde hace afios por la
obligatoriedad de la acreditacién de todos los
laboratorios de analisis clinicos, el bajo
porcentaje que declararon disponer de
acreditacion segun la norma ISO 15189,
aspecto no abordado en el estudio de
Arbiol-Roca et al. [17].

Finalmente, queremos destacar que, aunque el
porcentaje de laboratorios en cuya cartera de
servicios se incluian pruebas como los péptidos
natriuréticos o la procalcitonina es muy elevado,
debemos marcarnos como meta su disponibilidad
en todos los laboratorios, a pesar de su coste.
Recientemente, la Sociedad Europea de
Cardiologia ha lanzado una campana, “Peptide for
Life", encaminada a construir estrategias
encaminadas a garantizar que los pacientes con
disnea aguda tengan acceso a la medida de
péptidos natriuréticos en el Servicio de Urgencias
[20].

Nuestro estudio, con las limitaciones derivadas de la
escasa bibliografia relativa a esta tematica, permitié
describir y estudiar los cambios en los modelos
organizativos de los laboratorios de urgencias
espanoles, y recopilar las principales caracteristicas
del modo de organizacion y gestion de estos. La
encuesta puede contribuir a conocer mejor su
estado actual y abrir el debate sobre temas
controvertidos, como el modelo organizativo, las
estrategias de seguridad del paciente, la necesidad
de certificacién/acreditacion o la gestion de la
demanda.
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Tabla 1
Caracteristicas de los laboratorios de urgencias participantes.

Facultativo responsable del laboratorio de urgencias 71 (49,3)
Responsable del laboratorio 54 (37,5)
Otros Facultativos de laboratorio 19 (13,2

<100 28 (19.4) 6L | 10 | 1 | 605
17 35
100-300 63 (43.8) 459 | (71.4) | 10(20) | 2(25)
12
300-500 38 (26,4) 127 | (245 | 25(50) -
>500 15 (10,4 - 1(2) | 1428 -

19 30
Bioquimica, Microbiologia y Hematologia integradas 58 (40,3) (67,9) 47,6) |9(3,7) -
18 20 8
Bioquimica y Hematologia integradas, Microbiologia independiente 52 (36,1) 6(21,4) | (28,6) (52,6) (53,3)
Bioquimica y Microbiologia integradas, Hematologia independiente 2(1,4) 1(3,6) | 1(L,6) - -
14 7
Cada area de laboratorio independiente 32 (22,2 2(7,1 22,2 9 (23,7 46,7

24 22 7

Laboratorio de urgencias independiente 58 (40,3) 5179 | (38,1 (57,9) | (46,7
23 38 16 8
Laboratorio de urgencias integrado total o parcialmente en laboratorio core 85 (59,0) (82,1) | (60,3) (42,1) | (53.3)
No sabe/No contesta 10,7 1(1,6
11 43 28 11

Todas las peticiones son electronicas 93 (64,6) (39,3) | (68,3) (73,7) | (73,3)

14 10
Parte de las peticiones son electronicas 35(24,3) 8(28,6) | (22,2) (26,3) | 3(20)
Peticion manual 16 (11,1 9(32,1)| 6(9,5 1(6,7

26 7
Etiquetas preimpresas 55(38,2) 14(50) | (41,3) | 8(21,1) | (46,7

15 17 4
Etiquetas impresas en el punto de extraccion 40 (27,8) 4(143) | (23.8) 44,7 | (26,7
Etiquetado de muestras en el laboratorio 12 (8,3) 6(21,4) | 4(6,3) | 2(53) -
Etiquetas preimpresas + impresas en el punto de extraccion 20 (13,9) 2(7,1) 190143) | 6(15.8) | 3(20)
Etiquetas preimpresas + Etiquetado de muestras en el laboratorio 7(4,9) 13,6) | 348 | 2(53) | 1(6,)
Etiquetas impresas en el punto de extraccion + Etiquetado de muestras en el
laboratorio 6(4,2) 1(3,6) | 4(6,3) | 1(2,6) -
Todas las opciones 4(2,8 - 2(3,2 2 (5,3 -
Plasma (heparina de litio) 73 (50,7)
Suero 68 (47,2)
Suero y plasma (heparina de litio) 2(1,4)
No sabe/No contesta 1(0,7
ModuLab (Werfen) 29 (20,1)
Omega / Infinity (Roche Diagnostic) 23 (16)
ServoLab (Siemens Healthineers) 16 (11,1)
GestLab (Indra) 13(9)
OpenLab (Nexus) 7(4,9)
SGLAC (DBSoft) 6(4,2)
Siglo (Horus) 53,5
Eyra (Laboratori Referéncia Catalunya) 4(2,8)
Otros* 11 (7,6)
No sabe/No contesta 30 (20,8)
*Otros: SmartLis (2), LabSuite (2), Alfa-217(2), CorLabs Cegeka (2), TrakCare (1), Glims (1), Propio (1)




Tabla 2
Control de calidad.
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Varias series al dia

92 (63,9)

1 serie al dia

Programa de garantia externa de la calidad ciego 101 (70,1)
Programa de garantia externa de la calidad no ciego 6 (4,2)
Ambos 36 (25)
No participacion en programas de garantia externa de la 1(0,7)
calidad

0 1 (0,7)

1 2(1,4)

2 5(@3.,5)

3 10 (6,9)
4 25(17,4)
5 29 (20,1)
6 31(21,5)
7 25(17,4)
8 15 (10,4)
9 1 iO,7 i
Bioquimica 141 (97,9)
Preanalitica- Indices séricos 60 (41,7)
Marcadores cardiacos 131 (91,0)
Drogas de abuso 76 (52,8)
Gasometria 120 (83,3)
Hematimetria 102 (70,8)
Coagulaciéon 94 (65,3)
Serologia 39 (27,1)

———
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Tabla 3
Control de calidad, resultados en funcion del tipo de hospital.

1 serie/dia (59,5) | (28,6) | 9(18,0) | (87,5 [33(32) | (64,3) | 9(33,3) | (71,9 | (36,5 | 8(21,1) | 1(6,7)
15 35 41 1 5 8 40 30 14
Varias series/dia A R 82,0 s 70 (68 A 18 (66,7

0 1(2.7) 1(1,0) 13.6) | - - -
1 1
1 1(2,0) (12,5 | 1(1,0) | (7,1) 13.6) | 1(1,6) - .
1 3
2 127D 1120 | 24,00 | (12,5 | 43,9 13,70 | (10,9 - 12,6) | 1(6,7)
5 1
3 12,7) | (102) | 4(8.0) 9(8,7) | (7.1) 13,6 | 6(9.5) | 12,6 | 2(133)
6 11 2 22 3 5 12
4 (16,2) | (22,4) | 6(12,0) | (25,0) | (214 | 214 (17,9) | (19,0) | 5(13,2) | 3(20,0)
6 12 3 16 6 8 14
5 (16,2) | (24,5) | 8(16,0) | (37,5) | (15,5) | (42,9) | 7(25,9) (28,6) | (22,2) | 6(15,8) 1(6,7)
6 9 16 23 1 10 15
6 (16,2) | (184) | (32,0) (223) | (1.1) | 7259 | 1(3.6)| (159 | (39.5) | 5(333)
11 5 17 1 5 12
7 (29.7) | (10,2) | 9 (18,0) (16,5) | (7.1) | 7(259) | (17.9) | (19,0) | 5(13.2) | 3(20,0)
5 1 1 3
8 (13,5 | 4(8,2) | 5(10,0) | (12,5) | 98,7) | (7.1) | 5(18,5) | (10,7) | 7(11,1) | 5(13,2) -
9 1(2,0) 1(1,0) 1(1,6) - -




Tabla 4
Notificacion y registro de valores criticos.
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Si 135 (93,8)
No 9 (6,2

El laboratorio 66 (45,8)
El laboratorio en consenso con los clinicos 47 (32,6)
El laboratorio con clinicos, gerencia y direccion médica 15(10,4)
El laboratorio, de sociedades cientificas o bibliografia 2(1,4)
No sabe/No contesta /No estan definidos 14 (9,7)

Por teléfono 139 (96,5)
Por correo electrénico 1(0,7)
Teléfono o correo electronico 2(1,4)

No sabe/No contesta

2(1,4

Al facultativo solicitante o de guardia en el servicio 93 (64,6)
Al facultativo y en su defecto enfermeria 74,9

Al personal de enfermeria 21 (14,6)
A quien responda al teléfono independientemente de quien sea 21 (14,6)

No sabe/No contesta /No se informan

2(14

Facultativo o residente 71 (49,3)
Técnico Superior en Laboratorio Clinico y Biomédico 60 (41,7)
Facultativo, residente o Técnico Superior en Laboratorio Clinico y Biomédico 4(2,8)
Depende de la hora, facultativo o Técnico Superior en Laboratorio Clinico y Biomédico | 6 (4,2)

No sabe/No contesta /No se informan 3 i2,1 i

Si, anotando a quién se ha realizado la notificaciéon y en qué momento 75 (52,1)
Si, anotando a quien se ha realizado la notificacion 37 (25,7)
Si, anotando que se ha avisado 11 (7,6)
No 21 (14,6
Nota en el SIL; Nota visible en el informe del paciente 15 (10,4)
Nota en el SIL 92 (63,9)
Nota en el SIL; Nota en la historia clinica del paciente 32,1
Nota en la historia clinica del paciente 1(0,7)
Nota visible en el informe del paciente 74,9
Registro interno 10 (6,9)
No sabe/No contesta /No se realiza registro 16 (11,1)

Abreviaturas: SIL: Sistema Informatico del Laboratorio
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Tabla 5
Validacién y entrega de resultados.

—

Técnica! 46 (31,9)
Técnica + facultativa’ 44 (30,6)
Facultativa 12 (8,3)
Autovalidacion + técnica 19 (13,2)
Autovalidacion + técnica + facultativa 19 (13,2)
Autovalidacion + facultativa 32,1
No sabe/No contesta 1 i0,7i
Patologicos y normales 78 (54,2)
Patologicos 26 (18,1)
Criticos 42,8
Pruebas determinadas 42,8
No sabe/No contesta /No valida el facultativo 32 (22,2

En papel 4(2,8) 4 (14,3) - - -
Informatico 123 (85,4) 16 (57,1) 58 (92,1) 35(92,1) 14 (93,3)
Informatico y papel 17 (11,8) 8 (28,6) 5(@.,9) 3.9 1 (6,7)

'La validacion técnica consiste en la verificacién y confirmacion de que los resultados de las magnitudes medidas cumplen con los
requisitos (preanaliticos y analiticos) especificados por los responsables del area técnica.

?La validacién facultativa implica la supervision de los resultados analiticos, obtenidos de acuerdo a los procedimientos establecidos
en los laboratorios, asi como la revision de la congruencia de los resultados con los datos clinicos del paciente y los datos analiticos
previos, que conducira a ordenar la repeticion de alguna prueba o la realizacion de pruebas complementarias, afladir comentarios
interpretativos y recomendaciones, dirigidos al personal que ha solicitado las pruebas y emitir el informe final correspondiente.

Tabla 6
Indicadores de calidad.

0 indicadores 22 (15,3) Fase preanalitica 83 (57,6)

1 indicador 37 (25,7) Fase analitica 77 (53.5)

2 indicadores 15 (10,4) Fase postanalitica 65 (45,1)

3 indicadores 21 (14,6) Tiempo respuesta 93 (64,6)

4 indicadores 47 (32,6)

Total laboratorios con indicadores 120 (83,3)

No sabe/No contesta 2 (1,4)

| Certificacién del Laboratoriode Urgencias | Laboratorios,n(%) |

No tiene certificacion 56 (38,9)

ISO 9001 62 (43,1)

ISO 15189 (< 50%) 2(1,4)

1SO 15189 (> 50 %) 13 (9)

ACSA 10 (6,9)

No sabe/No contesta 1(0,7)
3

Sin certificacion 16 (43,2) | 19(38,8) 18 (36) (37,5) 49 (47,6) 5(35,7) 3111
5

Con certificacion 20 (54,1) | 30(61,2) 32 (64) (62,5) 54 (52,4) 9 (64,3) 24 (88,9)

No sabe/No contesta 12,7 - - - - - -
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Tabla 1 Material suplementario

Laboratorios participantes por Comunidad Auténoma y caracteristicas de los hospitales.

Andalucia 17 (11,8) 6(42) | 4(28) | 7(4,9) - - 15(10,4) | 1(0,7) 1(0,7)
Aragon 7(4,9) 32,) [ 1(07) | 2(1,4) 1(0,7) - 6(4,2) 1(0,7) -
Asturias 3(2,1) 1(0,7) | 1(0,7) | 1(0,7) - - 2(1,4) - 1(0,7)
Baleares 2(1,4) 1(0,7) | 1(0,7) - - - 2(1,4) - -
Canarias 1(0,7) 1(0,7) - - - - 1(0,7) - -
Cantabria 2(14) 1(0,7) - 1(0,7) - - 2 (1,4) - -
Castilla la Mancha 9(6,3) 2(14) [ 3(21) | 2(1,4) - 2(1,4) 7(4,9) 2(1,4) -
Castilla y Leon 8 (5,6) 1(0,7) | 53,5 | 1(0,7) - 1(0,7) 7 (4,9) - 1(0,7)
Catalufa 26 (18,1) 7(49) | 6(42) | 12(8,3) 1(0,7) - 12 (8,3) 1(0,7) 13 (9,0)
Comunidad
Valenciana 12 (8,3) 2(1,4) | 4(2.8) | 4(2,8) 1(0,7) 1(0,7) 8(5,6) 2(1,4) 2(1,4)
Extremadura 2 (1,4) - 2(1,4) - - - 2(1,4) - -
Galicia 6(4,2) - 1(0,7) | 5(3,5) - - 5(3,5) 1(0,7) -
Madrid 18 (12,5) 4(2,8) [10(6,9) | 4(2.8) - - 10(6,9) | 4(2.8) 4(2,8)
Murcia 6(42) 2(14) [ 42,8 - - - 6 (4,2) - -
Navarra 1(0,7) - - 1(0,7) - - 1(0,7) - -
Pais Vasco 2(1,4) - 1(0,7) | 0(0,0) 1(0,7) - 1(0,7) 1(0,7) -
No especificada 22(15,3) 6(42) | 6(4,2) | 10(6,9) - - 16 (11,1) | 1(0,7) 5(3.5)
37 49 50 103
Total respuestas 144 (25,7 | (34,0) | (34,7 4(2,8) 4(2,8) (71,5) 14 (9,7) 27 (18,8)
*Gestion concertada: hospitales de la red publica con gestion privada del laboratorio

Tabla 2 Material suplementario

Expresion de resultados.

Unidades convencionales 75 (52,1) 64 (62,1) 5(35,7) 6(22,2)
SI 17 (11,8) 10 (9,7) 2 (14,3) 5(18,5)
SI y unidades convencionales 50 (34,7) 28 (27,2) 6 (42,8) 16 (59,2)
No sabe/No contesta 2(1,4 1(1,0 1(7,1 -

Convencional 118 (81,9) 88 (85,4) 12 (85,7) 18 (66,7)
De acuerdo a las recomendaciones IFCC/ITUPAC 22 (15,3) 13 (12,6) 1(7,1) 8 (29,6)
No sabe/No contesta 42,8 2(1,9 1(7,1 1(3,7

Unidades convencionales 71 (60,2) 4(18,2)
ST 8 (6,8) 8 (36.4)
SI y unidades convencionales 39 (33,0) 10 (45,4)

Abreviaturas: IFCC: International Federation of Clinical Chemistry;, IUPAC: International Union of Pure and Applied
Chemistry; SI: Sistema Internacional
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Tabla 3 Material suplementario
Recursos humanos del laboratorio de urgencias. Personal facultativo.

0 facultativos 48 (33,3)
1 facultativo 74 (51,4)
2 facultativos 18 (12,5)

2 facultativos

42,8

Facultativo (turno mafiana) que compagina con otras secciones 81(56,3)
Facultativo de guardia 7(4,9)
Residente de guardia 7(4,9)
Facultativo y residente de guardia 5(3,5)
Técnico Superior en Laboratorio Clinico y Biomédico 4(2,8)

NS/NC/hay facultativo con dedicacion exclusiva

Si

40 (27,8

109 (75,7)

No

34 (23,6)

NS/NC

1(0,7

Presencia fisica 34 (23,6)
Localizacién telefonica 65 (45,1)
Presencia fisica y localizacion telefonica 35 (24,3)
No realizan guardias 9(6,3)

No sabe/No contesta

Si, todos los dias

1(0,7

26 (18,1)

Si, algunos dias

46 (31,9)

No hay residentes

72 (50

Si, apoyo de presencia fisica de un facultativo 31 (21,5)
Si, apoyo telefénico de un facultativo 18 (12,5)
Si, unas horas de facultativo presencia fisica y otras horas apoyo telefénico 22 (15,3)
No, esta solo el residente 1(0,7)
No sabe/No contesta /No hay residentes 72 (50)

Tabla 4 Material suplementario
Personal facultativo, resultados en funcién del tipo de hospital.

25 5 31 21
0 facultativos (67,6) | 10204) | 9(18) | (62,5 | (30.1) |9(643) | 8(29.6) | 21(75) | (333) | 4(10,5 | 2(133)
3 59 32
1 facultativo 10 27) | 29(59.2) | 32(64) | 37.5) | (57.3) |3@L4) | 12(444) | 725 | (50.8) | 26(68.4) | 9 (60)
12
2 facultativos 127 | 9(184) | 7314 - (L) | 1@y | 53185 - 8027 63158 | 4067
>2 facultativos 12,7 12 2(4 - 1(1 1(7,1 2(74 - 232 | 23 -

26
Si, todos los dias 12,7 | 3(6,1) | 2244 | - (25,2) - - 1(3,6) | 3(48) | 14(36,8) | 8(53.3)
1 19
Si, algunos dias 2(54) | 16(32.7) | 27(54) | (12,5) | 36(35) | 2(14.3) | 8(29.6) |3(10,7)| (30.2) | 17(44,7) | 7(46,7)
34 7 41 12 24 41
No (L9 130612 | 12 | (875 | (39.8) | 857 | 19(704) | (85,7 | (65.1) | 7(184) -
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Tabla 5 Material suplementario
Recursos humanos del laboratorio de urgencias. Personal no facultativo.

Técnico Superior en Laboratorio Clinico y

Biomédico 143 99,3
Personal de enfermeria 27 18,8
Administrativos 28 19 4

Auxiliares de enfermeria

No sabe/No contesta

1 10 (6,9) 22 (15,3) 49 (34) 28 (19,4)
2 30 (20,8) 49 (34) 67 (46,5) 47 (32,6)
3 30 (20,8) 41 (28,5) 15(10,4) 23 (16)
4 26 (18,1) 27 (18,8) 6(4,2) 17 (11,8)
5 0 mas 46 (31,9) 2 (1,4 1(0,7) 20 (13.,9)
No sabe/No contesta 2(1,4) 32,1 6(4,2) 9 (6,3)

54,2
Sl, personal del turno de mafana 36 25,0
Si, personal del turno de tarde 51 35,4
Si, personal del turno de noche 54 37,5
Si, personal turno dias festivos 46 31,9
No sabe/No contesta 8 5,6

Tabla 6 Material suplementario

Personal no facultativo, resultados en funcién del tipo de hospital.

Exclusivamente Técnico Superior en Laboratorio

Clinico y Biomédico 33(89,2) | 38(77,6) | 38 (76) 7 (87,5) 86 (83,5) | 12(85,7) 18 (66,7)
Técnico Superior en Laboratorio Clinico y

Biomédico + personal de enfermeria 4(10,8) | 10(204) 12 (24) 1(12,5) 16 (15,5) 2 (14,3) 9(33,3)
No sabe/No contesta - 1(2) - - 1(1) - -
Esta tabla no tiene en cuenta la presencia o no de personal administrativo

No 4(10,8) [30(61,2) | 42(84) 2 (25) 65 (63,1) 5(35,7) 8 (29,6)
Si 33(89,2) | 15(30,6) 5(10) 5(62,5) 32 3L1) 8 (57,1) 18 (66,7)
No sabe/No contesta - 4(8,2) 3(6) 1(12,5) 6 (5,8) 1(7,1) 13,7

Tabla 7 Material suplementario

Pruebas ofertadas en el laboratorio de urgencias (sélo se incluyen aquellas incluidas en la encuesta que por algin
motivo se considerase que podia no estar siempre incluida en el catalogo: coste, baja demanda, no aplicabilidad
en un laboratorio de un hospital con contextos determinados (pediatricos, materno-infantil, de atencion sélo a
poblacion adulta).

Péptidos natriuréticos 125 86,8
Fraccion beta de la gonadotropina coriénica humana (B-hCG) 124 86,1
Procalcitonina 123 85,4
Aminotransferasas (simultaneamente) 119 82,6
Proteinas en orina (cuantitativo) 108 75,0
Farmacos 107 74,3
Fosfatasa alcalina 85 59,0
Gamma-glutamil transferasa (GGT) 80 55,6
Lipasa 65 45,1
Hormona estimulante del tiroides o tirotropina (TSH) 38 26,4
Inmunoglobulina A 17 11,8
Ninguna de ellas 1 0,7
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Tabla 8 Material suplementario
Magnitudes con gestion de la demanda.

Péptidos natriuréticos 37 40,7
Procalcitonina 36 39,6
Creatincinasa 19 20,9
Aminotransferasas 17 18,7
Isoenzima 2 (MB) de la creatincinasa 13 14,3
Urea/Creatinina 9 9,9
Troponina I 6 6,6
Proteinas orina 5 5,5
Coagulacion 5 5,5
Mioglobina 4 4,4
Amilasa/Lipasa/Amilasa orina 4 4,4
Proteina C reactiva 3 33
Farmacos 3 33
Marcadores cardiacos 2 2,2
Bilirrubina directa 3 33
Fraccion beta de la gonadotropina coriénica humana (B-hCG) 2 2,2

Tabla 9 Material suplementario
Gestion de la demanda.

Con gestion de la 10
demanda 91 (63,2) (56,8) | (73,5) | 33(66) | 1(12,5) | (68,9) |[4(28,6) | 16(59,3) |8(28,6) | (71.4) |28(73,7) | (66,7)
Sin gestion de la 13 10 24 16 15

demanda 39 (27,1) (35,1) | (20,4) | 10(20) | 6(75) (23,3) | 8(57,1) | 7(25.9) (57,1) | (23,8) | 6(15,8) |2(13.3)
No sabe/No contesta 14 (9,7) 3@®,1) | 36,1 | 714 | 1(12,5 | 8(7,8) |2(143) ] 4148 [4(143)] 3(48) | 4(10,5 | 3(20)
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RESUMO

FUNDAMENTO

A doenga de Chagas, causada pelo Trypanosoma
cruzi, afeta quase seis milhdes de pessoas em todo
0 mundo. Varios testes sorolégicos foram
desenvolvidos para o diagnostico desta infecgao.

OBJETIVO

Examinar o desempenho de um conjunto de ensaios
imunoldgicos comerciais em relagdo a origem
geografica de amostras de pacientes, comparando
quatro estados do Brasil: Amazonas (AM), Mato
Grosso do Sul (MS), Minas Gerais (MG) e Piaui (PI).

METODOS

Foram empregados sete imunoensaios para
detectar anticorpos 1gG anti-T. cruzi em 379
amostras de pacientes que haviam sido
previamente diagnosticados utilizando o protocolo
de duas etapas exigido pelo Ministério da Saude.

RESULTADOS

Foi encontrada uma variagdo significativa de
percentual reativo para as amostras do AM e de MS,
enquanto nos estados do Pl e de MG apresentaram
uma variagao significativa no percentual n&o reativo.
O indice médio de reatividade foi significativamente
maior para amostras dos estados do Pl e de MG do
que para o AM e MS.
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PRINCIPAIS CONCLUSOES

Na visédo global, todos os testes apresentaram
resultultados satisfatérios. No entanto, pode-se
observar variagdes associadas a regido de origem
das amostras. Nossas analises sugerem que o
futuro das avaliagdes dos imunoensaios poderiam
incluir pelo menos uma amostragem sorolégica
representativa da regido onde o teste sera aplicado,
além da utlizacdo das amostras de Padrdes
Internacionais de Referéncia Bioldgicas disponiveis.

PALAVRAS-CHAVE

Trypanosoma cruzi; doenga de Chagas humana;
teste diagnostico soroldgico; imunoensaios;
Padrées Internacionais de Referéncia Bioldgica

A doengca de Chagas é uma doenga tropical
causada por infecgdes pelo parasita Trypanosoma
cruzi. E considerada endémica em 21 paises da
América Latina e estimativas atuais sugerem que
cerca de seis milhdes de pessoas estao infectadas
com cerca de 14.000 mortes por ano atribuidas a
infeccdo.” O modo classico de transmissao é
através das fezes contaminadas do triatomineo
depositadas apds a picada para sugar sangue.?
Este vetor é caracteristico de regides endémicas,
mas existem outras formas de transmissdo que
incluem ftransfusdo de sangue, transplantes de
orgaos, transmissao congénita e oral através da
ingestdo de sucos recém-preparados e alimentos
contaminados com insetos infectados.’® A
transmissao por acidentes laboratoriais também é
possivel, embora limitada a um conjunto restrito de
profissionais.

Tem sido feitos intensos esforgos para reduzir a taxa
de infecgbes em regides endémicas por meio de
medidas de controle dos insetos vetores.'45 O
grande sucesso desses programas foi a interrupgéo
da transmissédo pelo Triatoma infestans, principal
inseto vetor no Brasil, Uruguai e Chile.578 Nos
demais paises endémicos, a interrupcdo da
transmissado pelo T. infestans ainda esta em curso.
No entanto, nas ultimas décadas, houve um
contingente de migracdes de areas endémicas para
areas nao endémicas, incluindo outros continentes,
que representam o surgimento de novos riscos para
alguns setores dos paises e regides, que o0s
receberam, como a transfusdo de sangue e transplante

de 6rgéos, bem como a ocorréncia da doenca de
Chagas congénita. Os inumeros esforgos realizados
nas ultimas décadas por instituicdes governamentais
e entidades internacionais  contribuiram
significativamente para a redugdo das taxas de
transmissao vetorial e por transfusdo de sanguinea.
Acbes mais recentes tém sido direcionadas para a
interrupcdo da transmissdao vertical de maes
infectadas para recém-nascidos e para o tratamento
de pessoas infectadas, tanto em criangas quanto em
adultos na fase cronica da doenca.

Para controlar todas essas agdes, o uso de testes
sorolégicos € essencial para identificar
corretamente pessoas infectadas com T. cruzi e
também casos especificos, como no diagnostico de
recém-nascidos ou na avaliacdo da eficacia
terapéutica ou da eficiéncia dos testes moleculares.
Dados na literatura sugerem que menos de 10%
das pessoas infectadas em areas endémicas sao
diagnosticadas.® 101" Considera-se que a expansao
da testagem nas popula¢des em situagdo de risco,
como mulheres em idade fértil em areas endémicas,
pode beneficiar agdes subsequentes de prevencgao
e tratamento.

Ha uma ampla gama de testes sorologicos
comerciais disponiveis no mercado internacional que
empregam metodologias antigas e novas. Cada
abordagem tem suas vantagens e desvantagens que
podem direcionar a escolha para o uso adequado em
diferentes situagbes de acordo com o acesso aos
recursos  disponiveis.'213.141516  Dentro  dos
chamados testes convencionais, ha ensaios para a
Hemaglutinagdo indireta (HAI), imunofluorescéncia
indireta (IFI1) e ensaio imunoenzimatico (ELISA) que
utilizam o lisado de parasitas (extrato total) e/ou
fracbes antigénicas. Atualmente, a metodologia de
ELISA emprega fragbes antigénicas, proteinas
recombinantes (rec) e/ou peptideos sintéticos (ps).
Além disso, outros testes usam quimioluminiscéncia
e eletroquimioluminiscéncia (CMIA/eCLIA) em
combinagcdo com tipos similares de fraches
antigénicas de rec e ps. Por fim, existem testes de
diagnosticos rapidos (TDR) que podem ser
extremamente Uteis em circunstancias cada vez mais
frequentes devido a rapidez para obter os resultados
e as melhorias observadas na qualidade, ao longo do
tempo, tanto na especificidade quanto na
sensibilidade.

Outras possibilidades diagnosticas séo o uso de
testes parasitologicos diretos (TPD) e indiretos
(TPI), que dependem da presenca de parasitas
circulantes na amostra bioldgica a ser analisada. Os
TPDs sao indispensaveis nos casos da doenca de
Chagas na fase aguda, pois ndo ha distin¢cdo entre
anticorpos especificos anti-T. cruzi gerados na fase



aguda e posteriormente durante a fase crénica.’” No
entanto, esse tipo de analise depende muito do
treinamento e experiéncia do técnico responsavel
pela avaliagao dos esfregagos sanguineos. Em vez
de observar diretamente os parasitas, as técnicas
de reagdo em cadeia de polimerase (PCR) podem
ser usadas para amplificar segmentos do genoma
do parasita. Embora dependa da presenca de
parasitas circulantes, o volume de sangue que pode
ser preparado para analise € maior do que o
utilizado num esfregaco de sangue. Considerando a
sensibilidade das reagdes de PCR, essa abordagem
tem sido util em certas circunstancias como na
identificagcdo do Chagas congénito.

O desenvolvimento de protocolos a nivel
internacional tem melhorado muito a padronizagéo
das técnicas de PCR permitindo uma utilizagdo mais
ampla nos laboratérios de analises clinicas.

No geral, os testes soroldgicos tém maior potencial
para serem aplicados na escala necessaria para
combater o impacto das infecgbes por T. cruzi na
sociedade global. No entanto, at¢ o momento,
nenhum teste Unico atendeu ao perfil de
desempenho necessario para ser considerado um
"padrao-ouro”. Em analise prévia do desempenho
dos testes comerciais, '3 foram aplicados os Padroes
Biologicos Internacionais da OMS para mostrar uma
diferenga com base nas duas regides geograficas,
referentes aos dois pools (NIBSC 09/186 e NIBSC
09/188). No Brasil, devido as suas dimensoes
continentais, postulamos que poderia haver
diferencas no comportamento dos testes
sorolégicos em relacdo as diferentes regides do
pais. As variancias podem refletir varios fatores,
como a diversidade genética do agente infectante e
as condicdes clinicas dos individuos infectados.
Aqui, apresentamos nossa analise sobre a
realizacdo de oito testes soroldégicos em amostras
de soro de individuos com diagnostico sorolégico
prévio da doenga de Chagas cronica (DCC), ou néo,
que vivem em quatro estados do Brasil, Amazonas,
Piaui, Minas Gerais e Mato Grosso do Sul onde a
enfermidade é endémica.

MATERIAIS E METODOS

Consideragbes éticas para o uso do soro humano -
Todas as amostras soroldgicas dos pacientes
utilizadas no presente estudo foram previamente
obtidas de pessoas que participaram de estudos
epidemioldgicos seccionais e longitudinais realizados
nas areas referidas em intervalos de 9 a 13
anos.'819.20 Todas as coletas de amostras e uso de
experimentos foram pré-aprovadas pelo comité de
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ética do Instituto Oswaldo Cruz da FIOCRUZ (CEP
289/05 e Protocolo n° 0019.0.009.000-07).

Amostras de Pacientes - Quatro estados do Brasil
foram escolhidos para representar as regides
geograficas: Norte (Amazonas - AM), Nordeste (Piaui
- PI), Sudeste (Minas Gerais - MG) e Centro-Oeste
(Mato Grosso do Sul - MS) (Fig. 1). Foram coletadas
amostras soroldgicas nos municipios de Barcelos no
AM (n =79), Jodo Costa no PI (n = 100) e Virgem da
Lapa em MG (n = 100). Em MS, foram realizadas
coletas no Distrito Sanitario de Rio Verde que
abrange Alcindpolis (n = 11), Bandeirantes (n = 09),
Camapua (n = 20), Corguinho (n = 05), Coxim (n =
18), Pedro Gomes (n = 07), Rio Negro (n = 06), Rio
Verde (n = 11), Rochedo (n = 02), Sdo Gabriel (n =
08), Sonora (n = 02) e Jaraguari (n = 01). As idades
médias dos participantes dos quatro estados (AM, PI,
MG e MS) foram de 33, 58, 56 e 55 anos,
respectivamente. A proporcao entre mulheres e
homens foi de 43:57 em AM, 56:44 em Pl e 63:37 em
MG e MS.

Ensaios diagnosticos para detecgcdo de anticorpos
especificos de T. cruzi - No momento da coleta, todos
os soros foram avaliados no Laboratério de Doencas
Parasitarias (LPD) do Instituto Oswaldo Cruz (IOC)
da Fundacdo Oswaldo Cruz-RJ (FIOCRUZ)
utilizando dois protocolos independentes, conforme
estabelecido pelo Ministério da Saude?!, que
empregou kits de IFI chagas (Biomanguinhos,
Biomanguinhos, RJ, Brasil) composto por formas de
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Figura 1:

Croqui do mapa do Brasil mostrando os locais de
coleta dos soros de pacientes com o0s estados
sombreados (AM - Amazonas; Pl - Piaui; MG -
Minas Gerais; MS - Mato Grosso do Sul).
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epimastigotas de T. cruzi cultivadas em triptona de
infusdo hepatica e ELISA Chagas 3.0 (Laboratério
Wiener,  Argentina) contendo antigenos
recombinantes. Ambos os testes foram utilizados
antes da data de validade. As amostras foram
armazenadas a -20°C até o inicio do estudo atual.
Um subconjunto de 100 amostras do painel de soro
originarias de Pl, MG e MS foram escolhidas
aleatoriamente, enquanto todas as 79 amostras
disponiveis do estado de AM foram utilizadas. Os
soros foram processados no laboratério do Programa
Nacional de Controle de Qualidade (PNCQ-RJ) e
analisados pelos oito testes soroloégicos (Tabela ).
Seis kits foram baseados na metodologia ELISA
(Gold; Biochile; Biokit; D-Med; BioMérieux; Wiener
4.0), um deles usou quimioluminiscéncia com esferas
magnéticas (CMIA; Abbott Architect) e o outro usou
um formato de Western Blot (TESA Blot, BioMérieux).
Todos os testes foram realizados de forma cuidadosa
seguindo as instrugdes do fabricante e dentro do
prazo de validade. Atualmente, o kit BioMérieux
ELISA foi descontinuado. Para os experimentos de
ELISA, foi utilizada uma lavadora automatica de
placas de Columbus Microplate Washer (TECAN,
Mannedorf, CH) e um leitor SUNRISE™ ELISA
(TECAN) para a medicao de densidades opticas. Os
imunoensaios  magnéticos  quimioluminiscentes
foram realizados em uma plataforma automatizada
Architect i2000 (Abbott, lllinois, EUA).

TABELA I

Andlise estatistica - As diferengcas nas proporgoes
dos resultados qualitativos das amostras foram
submetidas ao teste qui-quadrado de
Mantel-Haenszel e as diferencas das médias do
indice de reatividade (DO/CO) dos testes foram
submetidas a anadlise de varidancia (ANOVA)
Bidirecional,22 que considerou os efeitos individuais
sobre DO/CO entre os ensaios comerciais, a regiao
geografica de onde provinham as amostras
(estados do Brasil) e a interagao entre essas duas
variaveis. Em ambas as analises estatisticas,
considerou-se nivel de confian¢a de 95% para um p
<0,05.

RESULTADOS

Um estudo prévio de epidemiologia longitudinal e
seccional proporcionou uma oportunidade Unica
para avaliar o desempenho de oito testes
disponiveis comercialmente para a detecgédo de
anticorpos anti-T. cruzi no soro de pacientes com
suspeita da doenga cronica de Chagas
provenientes de quatro regides geograficas
diferentes (estados) do Brasil. Para representar as
areas cobertas pelos estados do PlI, MG e MS,
foram escolhidas 100 amostras aleatérias que

Lista dos testes comerciais utilizados, seu formato e os componentes utilizados para capturar anticorpos

ant--Trypanosoma cruzi

ELISA: ensaio imunoenzimatico; CMIA: imunoensaio de quimioluminiscéncia; WB:Western Blot; Lys: lisado
total de T.cruzi; Rec.: proteinas recombinantes (T. Cruzi); Ag Trypo: antigenos excretados ou secretados por

formas de tripomastigotas de T. cruzi. N/A: n&o aplicavel.

TESTE METO ALVO LOTE  LEITOR/ANALISA
COMERCIAL DO ANTIGENI DOR
Cco

GOLD ELISA Lys+Rec  CHAO84 TECAN

A
BIOSCHILE ELISA  Lys 1H11038 TECAN

8
D-MED ELISA  Lys 110102  TECAN
BIOMERIEUX ELISA  Lys 12031060 TECAN

06
BIOKIT ELISA  Rec L-1411  TECAN
WIENER ELISA  Rec 11090751 TECAN

60
ABBOTT/ARCHIT CMIA  Rec 14857L10  Architect 2000
ECT 0
TESA BLOT WB Ag Trypo 12041061 N/A
(BIOMERIEUX) 50




constavam como identificadores nos registros de
soro na andlise diagnostica inicial dos soros
realizada no Laboratério de Doengas Parasitarias do
|IOC/Fiocruz-RJ. Foi  utilizada  abordagem
semelhante para representar a area AM com o
numero de amostras restritas a 79. No total foram
analisadas 379 amostras de pacientes.

A selecao incluiu amostras reagentes (soropositiva
por dois ensaios) e ndo reagentes (soronegativa por
ambos o0s ensaios) para infecgado por T. cruzi, bem
como amostras indeterminadas que tinham sido
reagentes por um teste e ndo reagentes pelo outro.
ATabela Il mostra a distribuicdo por estado do Brasil
para as 234 amostras reagentes, 109 nao reagentes
e 36 indeterminadas. A partir dessa analise inicial,
foram encontradas provaveis diferengas percentuais
entre 0s grupos de amostras soropositivas,
soronegativas e soros divergentes de acordo com a
area de origem. O maior percentual de resultados
indeterminados foi encontrado para amostras
coletadas de pacientes no estado do Amazonas e o
menor foi para aquelas coletadas no Piaui.

Quando o painel de soros foi testado no presente
estudo pelos sete kits disponiveis comercialmente,
221 continuaram a apresentar reatividade na
maioria dos testes (Tabela lIll). Isso se traduz em
94,4% das 234 amostras diagnosticadas como
reagentes no diagnostico inicial. Das 109 amostras
nao reagentes, 104 (95,4%) também nao foram
reagentes nos testes do perfil sorolégico nos kits
comerciais. Para corroborar esses resultados foi
utilizado um outro ensaio com formato diferente, o
TESA Blot, como teste complementar. Com relagéo
ao numero de amostras consideradas reagentes,
95,9% foram validadas por manter sua reatividade

TABELA L.
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ao longo do tempo de armazenamento.
Estatiscamente, os percentuais de 88,9% em AM
para 97,6% em Pl e MS ndo apresentaram
significativas (X2 = 1,767; p = 0,183). Nas 36
amostras indeterminadas, 16 (44,4%) foram
negativas na maioria dos testes comerciais e 20
(55,6%) apresentaram reatividade (dados nao
apresentados). No geral, parece que o titulo de
anticorpos nas amostras dos pacientes nao
diminuiu em comparagdo com a reatividade dos
testes iniciais dos kits sorologicos tratados em

grupo.

Considerando o percentual de amostras que
apresentaram reatividade positiva para anti-T. cruzi
IgG de cada teste comercial nas 234 amostras
biolégicas para o diagnostico inicial (Fig. 2),
observa-se que os valores oscilaram desde 83,8% a
94,0% entre os kits (Tabela IV). As diferengas nas
amostras reagentes foram  estatisticamente
significantes (X2 = 17,521; p = 0,000030), o que
indicou niveis diferentes de sensibilidade para os
diferentes testes. Tomando como referéncia os
resultados da sorologia na fase inicial, foi realizada
uma analise dos percentuais de reagentes
(sensibilidade) dos testes do perfil soroldgico
segundo a area de origem das amostras. Diferengas
significativas nos valores foram obtidas com as
amostras dos estados AM e MS, indicando
diferentes sensibilidades dos testes nessas areas.
Em contrapartida, os percentuais obtidos nos
estados de Pl e MG ndo apresentaram diferenca
significativa, com destaque para os valores de
100% para todos os testes em MG, indicando
desempenho igual na sensibilidade dos testes
aplicados nessa area.

Diagnéstico inicial de amostras de pacientes usando dois protocolos de ensaios independentes.

*- origem das amostras por estado do Brasil (AM - Amazonas; PI - Piaui; MG - Minas Gerais; MS - Mato Grosso
do Sul); IFI - imunofluorescéncia indireta; ELISA - ensaio imunoenzimatico; (+) reagente; (-) ndo reagente.

TESTES AM*N (%) PI*N (%) MG*N(%) MS*N (%) TOTAL N
(%)

IFI () &  41(52%)  86(86%) 64 (64%) 43 (43%) 234 (61.7%)

ELISA (+)

IFI () & 15(189%) 14(14%)  28(28%)  52(52%) 109 (28.7%)

ELISA (-)

IFI (+) & 17215%) 0 8 (8%) 5(5%) 30 (7.9%)

ELISA (-)

IFI () & 6(7.6%) 0 0 0 6 (1.7%)

ELISA (+)

TOTAL 79 100 100 100 379
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TABELA II.

Porcentagem das amostras reagentes por imunoensaios na maioria dos testes comerciais e sua detecg¢éo pelo

TESA Blot

Estado de origem Numero

de Numero

de Numero (%) de reagentes

amostral amostras reagentes (%) para TESA-BLOT
Amazonas 79 27 (65.8%) 24 (88.9%)

Piaui 100 82 (95.3%) 80 (97.6%)

Minas Gerais 100 70 (91.4%) 67 (95.7%)

Mato Grosso do 100 42 (97.6%) 41 (97.6%)

Sul

Totais 379 221 (94.4%) 212 (95.9%)

Para especificidade, foi determinado o percentual
de resultados néo reagentes das 109 amostras em
relacdo ao numero de amostras ndo reagentes da
analise inicial (Fig. 3). A andlise do percentual de
nado reagentes (especificidade) dos testes revela
100% para todos os testes nas amostras de AM;
diferenca significativa nos valores de Pl e MG, e em
MS apenas o teste ABBOTT mostrou-se
significativamente menor em comparagao com o0s
outros testes (Fig. 3). Obteve-se uma diferenca
estatisticamente n&o significativa (X2 = 3,193; p =
0,073), apesar do menor valor do teste CMIA do
Laboratério ABBOTT, sugerindo que a matriz de
testes comerciais apresentou um nivel semelhante
de especificidade.

Para avaliar melhor o desempenho de cada teste
sorolégico em relagdo a origem geografica das
amostras soroldgicas, os valores médios de seus
indices reagentes foram determinados pela razao
entre a densidade 6ptica (DO) e o cutoff (ponto de
corte) e a dispersao tracada segundo o grupo de
estados (Fig. 4). Cinco dos testes comerciais
apresentaram valores mais elevados em amostras
procedentes de Pl e MG que foram
significativamente menores em amostras de AM e
MS indicando uma diferenca regional em seu
desempenho para medir os niveis de anti-T. cruzi
IgG. Dois dos testes comerciais apresentaram
indices de reatividade menores em Pl e MS que
estavam na faixa dos outros cinco kits em AM e MS.
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Figura 2:

Percentuais de testes comerciais reagentes para anti-Trypanosoma cruzi IgG nas amostras sorologicas para o
diagnastico inicial de acordo com o estado brasileiro onde foram realizados. O painel de soros determinou ser
positivo para o anti-T. cruzi IgG pelo protocolo de duas etapas e seus reagentes (%) em cada um dos Kits
comerciais para o anti-T. cruzi IgG para o estado de origem das amostras biolégicas. MG - Minas Gerais; Pl -

Piaui; MS - Mato Grosso do Sul; AM - Amazonas.
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Numero de soros reagentes e ndo reagentes de acordo com os testes comerciais individuais em relagdo ao

diagnastico inicial.

(*) a partir do diagnéstico inicial, 234 soros foram positivas e 109 negativos.

Teste Numero reagente Numero nao reagente
comercial (% do diagnéstico inicial*) (% do diagnéstico inicial)
Gold 212 (90.6) 104 (95.4)

Bios-Chile 210 (89.7) 106 (97.3)

DMED 206 (88.0) 102 (93.6)
BioMerieux 206 (88.0) 104 (95.4)

BioKit 196 (83.8) 101 (92.7)

Wiener 4 220 (94.0) 104 (95.4)

ABBOTT 198 (84.6) 86 (78.9)

ol e X2=17.521;p=0,00003  X2=3.193; p=0,073
estatistica

Discussao

A realizacdo prévia de estudos clinico-
epidemioldgicos seccionais e longitudinais sobre a
doenca cronica de Chagas nos estados de AM, P,
MG e MS proporcionou uma excelente base para o
presente estudo. Gerou um painel de soros que havia
sido coletado em condigdes semelhantes por um
Unico grupo de pesquisadores. Também incluiu
acesso a informagdes clinicas e ao diagnostico de
cada soro determinado através de dois ensaios
independentes, imunofluorescéncia indireta e ELISA.
As conclusdes desses estudos mostraram diferencas
regionais significativas na morbidade da doenca de
Chagas com maior prevaléncia e gravidade das
formas cardiacas e digestivas entre os pacientes de
Pl e MG que foram notavelmente menores entre os
pacientes de AM e MS,16.18,19,20,23,24,25

A escolha dos sete imunoensatérios utilizados no
presente estudo foi baseada na sua disponibilidade
no mercado e na sua aprovacao pela ANVISA,
agéncia reguladora brasileira responsavel. Além
disso, esses mesmos kits foram utlizados em
avaliacdo prévia utilizando os dois padroes
internacionais de referéncia bioldgica da OMS para
anticorpos T. cruzi que mostraram diferenca de
desempenho entre as origens dos soros utilizados
para produzir os padroes.?® Todo o Brasil foi
representado no padrdo de referéncia para o qual
todos os testes comerciais apresentaram menor
sensibilidade. Como o Brasili é um pais
geograficamente extenso e endémico para diferentes
cepas de T. cruzi, argumentamos que as diferengas

geograficas observadas com os padrdes da OMS
poderiam se estender as sub-regides do pais,
representadas como os estados onde as amostras de
pacientes foram coletadas.

A preocupacao inicial era que o armazenamento das
amostras biol6gicas pudesse ter levado a perda de
titulos dos anticorpos. Os dados apresentados na
Tabela Il sugerem que esse nao foi o caso, pois o
percentual de amostras que permaneceram
reagentes na maioria dos testes comerciais foi de
94,4%. Mais importante, a reatividade percentual
pelo TESA Blot foi de 95,9%, o que é notavel devido
a sensibilidade normalmente menor deste ensaio
em relacdo aos ELISAs, que foi o formato de seis
dos sete kits comerciais. O outro formato foi um
ensaio de quimioluminiscéncia (CMIA).

O teste TESA é considerado um teste complementar
para especificidade que consiste no fracionamento e
separacao de antigenos excretados e secretados
em culturas de tripomastigotas cujos resultados séo
interpretados com base em uma avaliagdo
visual.’819.20 Aqui, a especificidade dos testes
comerciais foi considerada boa com base na analise
das amostras néo reagentes. Todas as amostras de
AM e MS inicialmente consideradas nao reagentes
permaneceram nao reagentes e apenas uma de Pl
apresentou fraca reatividade pelos testes
comerciais. Para as 28 amostras de MG, cinco ndo
reagentes pelos testes iniciais foram reagentes nos
testes comerciais. O percentual de amostras que
corroboraram com o diagndstico incial nao reagente,
para os testes individuais em relagdo a regido
de origem das amostras bioldgicas, obteve boa
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compatibilidade/coeréncia, com a excecdo da CMIA
que apresentou percentual menor.

O uso pratico dos testes comerciais envolve 0 uso
de uma dicotomia, reagente ou ndo reagente. E a
partir do uso de dois ou mais testes que um
resultado pode ser considerado divergente,
reagente em um teste e ndo reagente em outro.
Aqui, o numero de amostras com resultados
divergentes para reatividade entre o diagnostico
inicial e os kits comerciais variou em func¢ao do local
geografico da coleta. Todas as 64 amostras de MG
que foram reagentes pelos testes iniciais também
apresentaram reatividade nos kits comerciais,
enquanto apenas duas das 43 amostras
inicialmente reagentes de MS foram ndo reagentes.
Nas amostras de PI, das 86 que foram reagentes
para os dois testes iniciais, 82 mantiveram reativa
nos kits comerciais. As amostras de Am mostraram
a maior divergéncia. Das 41 reagentes pelos dois

testes iniciais, apenas 26 permaneceram reagentes.

A divergéncia observada nas amostras de AM e MS
foi mais evidente ao exibir os escores de
positividade individual para cada teste comercial em
Fig. 2. A principal faixa de concordancia com o
diagnostico inicial das amostras am foi de 48,8%
para 73,2, com um valor extremo de 95,1% (Wiener
4.0). Para as amostras de MS, a positividade variou
dentro de uma faixa de 68,3% a 95,3%. Esses
resultados  sugeriram uma  diferenca na
sensibilidade para detectar anticorpos anti-T. cruzi
IgG relacionados a regido geografica do Brasil onde
as amostras foram coletadas. Essa concluséo foi
reforcada examinando o nivel de reatividade,
tragando a razdo média de densidade 6ptica para o
valor de corte de cada teste comercial ao estado de
origem das amostras na Fig. 4. Cinco dos testes
comerciais apresentaram niveis varias vezes
superiores a razao de 1 para amostras coletadas em
MG e PI, enquanto os niveis médios foram muito
inferiores, embora reagentes, para MS e AM. Os
outros dois testes comerciais mostraram a mesma
tendéncia, mas ndo na mesma medida.

Ha uma série de explicagbes possiveis para a
aparente menor sensibilidade dos testes comerciais
nas amostras dos estados de MS e AM. Estes
incluem condicdes de coleta, como temperatura
ambiente e umidade, erros de transporte, erros de
processamento, erros de armazenamento que
reduziram o titulo de anticorpos, falta de controles
internos de qualidade efou variagbes no
desempenho dos lotes do kit utilizados. As
diferencas de sensibilidade poderiam refletir o
desempenho dos componentes utilizados para
capturar anticorpos anti-T. cruzi nos diferentes kits
comerciais. Trés dos formatos ELISA empregam
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antigenos compostos por lisado total preparado a
partir de parasitas cultivados em LIT, que seria a
forma epimastigota do parasita. Outros trés
incorporam antigenos que consistem em proteinas
recombinantes e um usa uma combinacao de lisado
com proteinas recombinantes. Outra possibilidade
sao diferencas na resposta imune do paciente
relacionadas a genética da demografia, a cepade T.
cruzi responsavel pela infeccdo ou uma combinagao
dos dois.

E interessante notar que o comportamento dos
imunoensatos, no que diz respeito a reatividade ou
a nao reatividade, foi homogéneo em praticamente
todas as amostras analisadas, sem discrepancias
entre elas. No entanto, o maior impetu para a
realizacao dessas avaliagdes persiste: a auséncia
de um ensaio imunolégico padrdo-ouro para o
diagnostico de uma infecgao por T. cruzi. Isso se
reflete no numero de diagndsticos indeterminados
dos testes iniciais. Das 30 amostras inicialmente
reagentes apenas no teste IFI, 25 nao eram
reagentes e cinco reagentes pelos testes
comerciais. As seis amostras que apresentaram
resultado ndo reagente no teste inicial de IFI e um
resultado reagente no teste ELISA, todas
apresentaram  resultados nado reagentes pelos
testes comerciais. Deve-se notar que o teste IFI,
devido as suas caracteristicas com uso de
reagentes de diversas fontes e leitura visual, tem
sido considerado uma fonte de resultados falsos
positivos em diversos estudos de triagem.15.16
Outros falsos positivos podem ocorrer a partir da
reatividade cruzada, em especial com Leishmania.?’
Embora as amostras aqui analisadas ndo tenham
sido testadas para anticorpos contra leishmania, a
consisténcia entre os resultados de ensaios que
utilizam alvos diferentes sugere pouca reatividade
cruzada.

Em Ultima andlise, a diferenca de sensibilidade
detectada entre os testes comerciais relacionados a
origem geografica das amostras biologicas pode ser
considerada uma medida de robustez regional do
teste. Todos os testes apresentaram uma robustez
limitada/limitagédo na robustez para as amostras
sorolégicas provenientes do AM e MS, que poderia
ter sido prejudicada ainda mais por alguma ou todas
as circunstancias atenuantes que cercaram a coleta
de cada amostra bioldgica. Produtores e orgaos
regulamentadores devem ser encorajados a avaliar
o desempenho de novos kits indo além do patdgeno
para incluir painéis de soros que possam abranger
possiveis influéncias regionais no desempenho.
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Entrevista con el Prof. Stephen Hill
Representante Regional de North
American Federation of Clinical

Chemistry and Laboratory Medicine

(NAFCO)

Prof. Stephen Hill

Prof. Steven Hill, breve biografia y

contribuciones a la IFCC

Profesor asociado en el Departamento de
Patologia y Medicina Molecular de la Universidad
McMaster en Hamilton, Ontario.

Recién jubilado como bioquimico clinico del
Programa de Medicina de Laboratorio Regional de
Hamilton.

En el pasado, se desempefd como presidente de
la Sociedad Canadiense de Quimicos Clinicos y
presidente de la Academia Canadiense de
Bioquimica Clinica.

Actividades actuales para el Buré Ejecutivo
(EB) de laIFCC

Representante del Burd Ejecutivo ante la Junta
Ejecutiva de la Divisién de Tecnologias Emergentes.
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Dra. Maria del
Carmen Pasquel

Entrevistadora
Member CPR and
WG-IANT/RIA/CPD-IFCC

Representante de la EB ante el Grupo de
Trabajo sobre Cribado Global de Recién
Nacidos.

Colaboracién con el grupo de trabajo sobre
eLearning global/eAcademy.

Colaborador con otros miembros de la IFCC y la
EFLM para organizar un simposio sobre el
impacto ambiental de la Medicina de Laboratorio.

ENTREVISTA

Maria, antes de responder a las preguntas,
proporcionaré una breve historia de la NAFCC y
el motivo de su formacion.

Con la reestructuracion de la Junta Ejecutiva de
la IFCC para que cada federacion tenga un lugar
en la junta, se hizo evidente que las sociedades
norteamericanas, la Asociacion Americana de
Quimica Clinica (AACC) y la Sociedad
Canadiense de Quimicos Clinicos (CSCC), no



tenian voz en conjunto en el EB. Para tener un
lugar en la junta del EB se cre6 la NAFCC.

El papel del representante de la NAFCC ante la
EB es presentar las inquietudes y problemas de
las sociedades de la NAFCC ante EB. De
manera similar, la otra funcién es representar a
la IFCC ante las sociedades y presentar los
problemas y preocupaciones de la IFCC a las
Sociedades de la NAFCC.

1. ¢En qué aspectos la NAFCC ha recibido
apoyo de la IFCC para llevar a cabo y cumplir
sus objetivos?

El Unico objetivo de la NAFCC es representar a
las sociedades ante la IFCC. Como tal, no
requiere apoyo para llevar a cabo su objetivo.

2. ;Desde cuando su Federacion es parte de
lalIFCC?

La NAFCC se unié a la IFCC en enero de 2018.

3. ¢ Qué vision tiene de su Federaciéon y de la
IFCC para los préximos anos?

Mi vision para la NAFCC es garantizar que la
AACC y la CSCC continuen desempefando un
papel importante en las muchas actividades de
la IFCC, ayudar a la IFCC a mejorar el perfil de
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la Medicina de Laboratorio para nuestros
colegas de atencién médica y el publico, y
ayudar a la IFCC en la mejora de la calidad de la
Medicina de Laboratorio en los paises en
desarrollo. Estas actividades garantizaran que la
Medicina de Laboratorio continie mejorando la
salud de las personas en todos los paises del
mundo.

4. ; Qué mensaje le da a la IFCC en este 2022
que celebra su 70 aniversario?

Mi mensaje a la IFCC seria de felicitaciones por
setenta anos de representacion de la Medicina
de Laboratorio en todo el mundo. El trabajo que
hacemos es importante para la salud de las
personas en todas partes. Felicitaciones por el
trabajo bien hecho en el pasado y continuar este
trabajo en el futuro.

Estimado Prof. Stephen Hill, apreciamos su
tiempo en esta entrevista y la importante
informacién que nos ha brindado. Considero que
todos los lectores han sido informados de la
importante region que representa la NAFCC y
que usted la representa actualmente.

Dra. B27. Maria del Carmen P
Member CPR and WG-IANT/RIA/CPD-IFCC.
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