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OBJETIVO

Establecer los criterios de trazabilidad de las mediciones realizadas en los laboratorios clinicos
acreditados o en proceso de acreditacion por la Direccidén de Acreditacién del INACAL, en adelante
INACAL-DA.

ALCANCE

Se aplica a los analisis realizados por los laboratorios clinicos, dentro del alcance de la acreditacion que
otorga INACAL-DA.

GENERALIDADES

Se toma como referencia la norma ISO 17511:2020 y el documento mandatorio ILAC P10:7/2020, con
la finalidad de facilitar la documentacién de la trazabilidad metrolégica de los resultados de medicion
obtenidos a partir de equipos de medicién y de los valores asignados a los calibradores, asimismo se
describe cinco cadenas de trazabilidad, con ejemplos.

La calibracion en las mediciones fisicas es aquella que se aplica en los equipos de medicién (por
ejemplo: micropipetas, termohigrémetros, centrifugas, efc.) y que es realizada por laboratorios de
calibracién acreditados. Para el caso de los laboratorios clinicos, se debe tener en consideracion también
la calibracion de las mediciones analiticas la cual se realiza empleando materiales con valor asignado
(calibrador) que sean trazables de acuerdo con lo descrito en la presente directriz.

DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Los siguientes documentos han sido consultados para la elaboracion de esta directriz. Para las
referencias con fecha sélo se aplica la edicion citada. Para las referencias sin fecha se aplica la ultima
edicion del documento de referencia (incluyendo cualquier modificacion).

o |LACP10:7/2020 - Politica de ILAC sobre la Trazabilidad Metrolégica de los resultados de medicién.

e SO 17511:2020 - In vitro diagnostic medical devices — Measurement of quantities in biological
samples — Metrological traceability of values assigned to calibrators and control materials.

o IS0 15194:2009 — In vitro diagnostic medical devices — Measurement of quantities in samples of
biological origin — Requirements for certified reference materials and the content of supporting
documentation.

o SO 15193:2009 — In vitro diagnostic medical devices — Measurement of quantities in samples of
biological origin — Requirements for content and presentation of reference measurement procedures.

e Vocabulario Internacional de Metrologia. Conceptos, fundamentales y términos asociados. VIM
(3era edicion 2012).

e NTP ISO 15189:2023 - Laboratorios Clinicos. Requisitos particulares para la calidad y la
competencia.

e NTP ISOAEC 17025-2017 - Requisitos Generales para la competencia de los laboratorios de
ensayos y calibracion

o Directriz para la estimacion y expresion de la incertidumbre de la medicién en laboratorios clinicos.
DA-acr-19D.

o Directriz para la verificacion de los procedimientos de analisis cuantitativos en los laboratorios
clinicos. DA-acr-21D.
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o (Guia de Trazabilidad Metrol6gica de los valores asignados a los calibradores y material de control
empleados por el Laboratorio Clinico. CENAM.EMA. México — enero 2015.
o Directriz Criterios para la Trazabilidad Metrologica de las Mediciones. DA-acr-12D

DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

Para los fines de esta directriz se aplican los términos y definiciones pertinentes de la Norma ISO/IEC
17000 y del VIM (Vocabulario Internacional de Términos Fundamentales y Generales de Metrologia).

Nota: En la Norma ISO 9000 se establecen las definiciones generales relativas a la calidad, mientras
que la Norma ISO/IEC 17000 establece definiciones que se refieren especificamente a la certificacion y
a la acreditacion de laboratorios.

Cuando las definiciones de la Norma ISO 9000 sean diferentes, tienen preferencia las de la Norma
ISO/IEC 17000 y las del VIM.

CIPM: Comité Internacional de Pesas y Medidas.

Calibracion: Operacion que bajo condiciones especificas establece, en una primera etapa, una relacion
entre los valores y sus incertidumbres de medicién asociadas obtenidas a partir de los patrones de
medicidn y las correspondientes indicaciones con sus incertidumbres asociadas y, en una segunda
etapa, utiliza esta informacion para establecer una relacion que permita obtener un resultado de medicién
a partir de una indicacion. (Fuente: VIM definicion 2.39).

Nota 1: Una calibracion puede expresarse mediante una declaracién, una funcion de calibracion, un
diagrama de calibracion, una curva de calibracién o una tabla de calibracion. En algunos casos, puede
consistir en una correccion aditiva o multiplicativa de la indicacion con su incertidumbre correspondiente.

Nota 2: Conviene no confundir la calibracién con el ajuste de un sistema de medicidn, a menudo
llamado incorrectamente “auto calibracion”, ni con una verificacion de la calibracion.

Nota 3: Frecuentemente se interpreta que Unicamente la primera etapa de esta definicion corresponde
a la calibracion.

Calibrador (material de calibracién): estandar de medicion utilizado en la calibracién de un sistema de
medida de acuerdo con un procedimiento de medicién especificado. (Fuente: ISO 17511:2020).

Calibrador de trabajo del fabricante:
Estandar de medicién que se utiliza para calibrar o verificar instrumentos de medicion o sistemas de
medicion. (Fuente: ISO 17511:2020).

Nota 1: Un estandar de medicion de trabajo generalmente se calibra (valor asignado) con referencia a
un estandar de medicion de referencia.

Nota 2: En relacion con la verificacion los términos “estandar de verificacion” o “estandar de control”
también son a veces usados.

Nota 3: Un fabricante puede optar por preparar un calibrador de trabajo del fabricante, que esta
destinado a transferir veracidad mediante calibracién de los calibradores IVD-MD del usuario final.
Nota 4: A veces se implementa un estandar de medicion de trabajo como un material de referencia
sustituto en lugar de un material de referencia de orden superior 0 mas caro.
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Calibrador por convencion internacional (material de calibracion por convencién internacional):
Calibrador cuyo valor de una magnitud de medicion que no es metrolégicamente trazable al Sl, pero es
utilizado por acuerdo internacional (Fuente: ISO 17511:2020).

Conmutabilidad de un material de referencia: Propiedad de un material de referencia demostrada por la
proximidad de la concordancia entre los resultados de la medicién de una cantidad determinada obtenida
segun procedimientos de medicidn aplicables y los resultados de la medicién para otros materiales
especificados. (Fuente: ISO 17511:2020).

Efecto de matriz: Influencia de una propiedad de la muestra, independiente de la presencia del analito,
de su medida y del valor de la cantidad medida del analito. (Fuente: ISO 17511:2020).

Selectividad analitica: Propiedad de un sistema de medida utilizado con un procedimiento de medicién
especificado, que proporciona valores de cantidades de medida para uno o mas mensurandos tal que
los valores de cada uno de los ellos son independientes de otros mensurandos u otras cantidades en el
fendmeno, cuerpo o sustancia que se investiga. (Fuente: ISO 17511:2020).

Incertidumbre de medicion: Parametro no negativo que caracteriza la dispersién de los valores
atribuidos al mesurando, a partir de la informacion que se utiliza. (Fuente: VIM definicion 2.26).

Magnitud: Propiedad de un fenémeno, cuerpo o sustancia, que puede expresarse cuantitativamente
mediante un numero y una referencia. (Fuente: VIM definicion 1.1).

Material de control de la veracidad (control de veracidad): Material de referencia que se utiliza para
evaluar el sesgo de una medicién de una cantidad especifica en un sistema de medicion determinado.
(Fuente: ISO 17511:2020).

Nota 1: Los materiales de control de veracidad a menudo se preparan en una matriz disefiado para
emular la matriz de las muestras humanas previstas.

Nota 2: Los materiales de control de veracidad deben evaluarse para establecer su conmutabilidad con
muestras humanas.

Nota 3: Los materiales de control de veracidad pueden estar disponibles por sus fabricantes como
Material de Referencia Certificado (MRC).

Material de referencia (MR): Material suficientemente homogéneo y estable con respecto a
propiedades especificadas, establecido como apto para su uso previsto en una medicién o en un examen
de propiedades cualitativas. (Fuente: VIM definicion 5.13).

Material de referencia certificado (MRC): Material de referencia acompafiado por la documentacion
emitida por un organismo autorizado, que proporciona uno o varios valores de propiedades
especificadas, con incertidumbres y trazabilidades asociadas, empleando procedimientos validos.
(Fuente: VIM definicion 5.14).

Material de referencia primario: Material con alta pureza del analito certificado en unidades del S| como
masa / mol del analito de referencia. (Fuente: ISO 17511:2020).

Nota: El material de referencia primario tiene su valor asignado directamente por un procedimiento de

medicion de referencia primario o indirectamente por la determinacion de las impurezas del material por
métodos analiticos apropiados.
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Matriz (Matriz del sistema)
Es la totalidad de los componentes de un material excepto el analito. (Fuente: ISO 17511:2020).

Mensurando: Magnitud que se desea medir. (Fuente: VIM definicidn 2.3).

Método de medicién: Descripcion genérica de la secuencia logica de operaciones utilizadas en una
medicion. (Fuente: VIM definicion 2.5).

Metrologia: Ciencia de las mediciones y sus aplicaciones. (Fuente: VIM definicidn 2.2).
Nota: La metrologia incluye todos los aspectos tedricos y practicos de las mediciones, cualquiera que
sea su incertidumbre de medicién y su campo de aplicacion.

Patréon de medicion (patron): Realizacion de la definicion de una magnitud dada, con un valor
determinado y una incertidumbre de medicion asociada, tomada como referencia. (Fuente: VIM
definicion 5.1).

Patron internacional de medicién (patron internacional): Patron de medicién reconocido por los
firmantes de un acuerdo internacional con la intencién de ser utilizado mundialmente. (Fuente: VIM
definicién 5.2).

Patrén primario de medicion (patrén primario o calibrador primario): Patrén establecido mediante
un procedimiento de medicién primario o creado como un objeto elegido por convencién. (Fuente: VIM
definicion 5.4).

Patrén secundario de medicion (patron secundario o calibrador secundario): Patrén establecido
por medio de una calibracion respecto a un patrén primario de una magnitud de la misma naturaleza.
(Fuente: VIM definicion 5.5).

Patron de medicion de trabajo (patron de trabajo): Patron utilizado habitualmente para calibrar o
verificar instrumentos o sistemas de medicion. (Fuente: VIM definicion 5.7).

Precision de medicion: Grado de concordancia entre las indicaciones o los valores medidos obtenidos
en mediciones repetidas de un mismo objeto, o de objetos similares, bajo condiciones especificadas.
(Fuente: VIM definicion 2.15).

Procedimiento de medicion: Descripcion detallada de una medicién conforme a uno o mas principios
de medicidén y a un método de medicidén dado, basado en un modelo de medicién y que incluye los
calculos necesarios para obtener un resultado de medicion. (Fuente: VIM definicidn 2.6).

Procedimiento de medicion de referencia: Procedimiento de medicion aceptado para producir
resultados de medicién apropiados para su uso previsto, para evaluar la veracidad de los valores
medidos obtenidos a partir de otros procedimientos de medicién, para magnitudes de la misma
naturaleza, para una calibracion o para la caracterizacién de materiales de referencia. (Fuente: VIM
definicion 2.7).

Procedimiento de medicion de referencia por convencion internacional: Procedimiento que emite
valores que no son trazables metrolégicamente al Sistema Internacional pero que, por acuerdo
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internacional, se utilizan como valores de referencia para una cantidad definida. (Fuente: I1SO
17511:2020).

Procedimiento de medicién primario: Procedimiento de medicién de referencia utilizado para obtener
un resultado de medicion independientemente de cualquier patron de medicién de una magnitud de la
misma naturaleza. (Fuente: VIM definicion 2.8).

Nota: El Comité Consultivo de Cantidad de Sustancia (CCQM) utiliza el término de “método primario de
medicion” para este concepto.

Procedimiento de medicion establecido de manera permanente por el fabricante: Procedimiento
que define un proceso de medicion que debe ser calibrado por uno o mas calibradores de trabajo del
fabricante y que se utiliza para evaluar o asignar valores al calibrador del usuario final. (Fuente ISO
17511:2020).

Nota: Este procedimiento puede estar basado en el mismo principio y método de medicién que el
procedimiento de medicién de rutina del usuario final, pero operado en condiciones controladas con
mayor precision (por ejemplo, un mayor numero de replicas y/o un sistema de control mas estricto) para
reducir la incertidumbre de la medicién en el valor de la cantidad medida.

(o)

Procedimiento de medicion seleccionado por el fabricante: Define un sistema de medicion, el cual
es calibrado por uno o mas calibradores primarios o secundarios, siempre y cuando estén disponibles.
(Fuente: ISO 17511:2020).

Nota: Los fabricantes pueden seleccionar procedimientos de medicion que pueden ser procedimientos
de medicién de referencia secundarios.

Sesgo de medicion: Valor estimado de un error sistematico. (Fuente: VIM definicion 2.18).

Trazabilidad metrolégica: Propiedad de un resultado de medicién por el cual el resultado puede
relacionarse con una referencia mediante una cadena ininterrumpida y documentada de calibraciones,
cada una de las cuales contribuye a la incertidumbre de medicion. (Fuente: VIM definicion 2.41).

Veracidad de medicién: Grado de concordancia entre la mediciéon de un numero infinito de valores
medidos repetidos y un valor de referencia. (Fuente: VIM definicidn 2.14).

Nota: El grado de veracidad es usualmente expresado numéricamente por la medicion estadistica del
sesgo, que esta inversamente relacionado con la veracidad y es la diferencia de los valores esperados
de una medicién y el valor verdadero del mensurando.

TRAZABILIDAD DE LAS MEDICIONES EN LOS LABORATORIOS CLINICOS

Los resultados de las mediciones de los analisis clinicos deben ser comparables independientemente
del laboratorio (urgencia, rutina) o pais en que sean realizados para asegurar que el paciente recibe el
diagnostico y tratamiento correcto. Para que esto sea posible se necesita un sistema de medicion
trazable.
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Para enfrentar esta problematica, internacionalmente se han creado grupos de trabajo auspiciados por
la Oficina Internacional de Pesas y Medidas (BIPM), como:

- El Comité Conjunto de Trazabilidad en Medicina de Laboratorio (JCTLM).

- El Comité Conjunto para Guias en Metrologia, que prepara y promueve la Guia para la expresion
de la incertidumbre de medida (GUM).

- El grupo de trabajo del Vocabulario internacional de metrologia (VIM).

Entre las funciones del JCTLM destaca la de integrar la informacion de los materiales de referencia
certificados (MRC), materiales de referencia (MR) y procedimientos de medicion de referencia. Esta
informacién esta disponible en su direccidn electrénica: https://www.bipm.org/jctim/

A su vez la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) cuenta con Patrones Internacionales que suelen
ser calibradores que no son trazables a una unidad del Sistema Internacional de Unidades (SI) (tienen
valor asignado en Unidades Internacionales), pero son aceptados por acuerdo internacional como
referencia para asignar valores a otros calibradores. Esta informacién esta disponible en su direccion
electronica:

https://www.who.int/teams/health-product-policy-and-standards/standards-and-specifications/catalogue

Para los laboratorios Clinicos, la demostracion de la trazabilidad metrolégica estd dada en dos
escenarios:

Calibracion de los equipos y trazabilidad metroldgica de los resultados de medicion:

Para el caso de los resultados de medicion obtenidos a partir de los equipos utilizados en las mediciones
fisicas, la trazabilidad metrolégica esta centrada en la calibracion instrumental, y se logra mediante la
seleccion de proveedores de servicios de calibracién de los instrumentos y la seleccidn de productor de
material de referencia, de alguna de las siguientes entidades con base a politica de ILAC P10:7/2020:

a) Un Instituto Nacional de Metrologia (INM) cuyo servicio es adecuado para el uso previsto y esta
cubierto por el Acuerdo de Reconocimiento Mutuo del Comité Internacional de Pesas y Medidas
(CIPM MRA). Los servicios cubiertos por el CIPM MRA se pueden ver en la base de datos de
comparacién clave de la Oficina Internacional de Pesas y Medidas (BIPM KCDB). Para el caso de
los materiales de referencia certificado seleccionar uno producido por un Instituto de Metrologia
Nacional incluido en BIPM KCDB.

En el caso de Pert el INM es la Direccién de Metrologia del INACAL (INACAL-DM)

Nota 1: Algunos INM también podrian indicar que su servicio esta cubierto por el CIPM MRA al
incluir el logotipo de CIPM MRA en sus certificados de calibracién, sin embargo, la colocacién del
logotipo no es obligatoria y el BIPM KCDB sigue siendo la fuente autorizada de verificacion.

Nota 2: Los INM de los Estados miembros que participan en la Convencion del Metro podrian tomar
la trazabilidad metrol6gica directamente de las mediciones realizadas en el BIPM. EI KCDB
suministra un enlace automatico a los servicios de calibracion BIPM relevantes (incluido el rango y
la incertidumbre). También se enumeran los certificados de calibracion individuales emitidos por el
BIPM.
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b)

Un laboratorio de calibracion acreditado cuyo servicio es adecuado para el uso previsto (es decir,

el alcance de la acreditacion cubre especificamente la calibracion adecuada) y el organismo de
acreditacion esta cubierto por el Acuerdo de ILAC o Acuerdos Regionales reconocidos por ILAC
Para el caso de Materiales de Referencia Certificados que este fabricado por un Productor de
Material de Referencia acreditado bajo su alcance de fabricacién y que el Organismo de
Acreditacion este cubierto .por el acuerdo ILAC o Acuerdos Regionales reconocidos por ILAC.

Nota3: Solo los certificados que lleven el simbolo de acreditacién o un texto que haga referencia a
la acreditacién del laboratorio de calibracién pueden beneficiarse plenamente del reconocimiento
que aportan ILAC MRA y sus homélogos regionales en cumplimiento del Documento Mandatorio
ILAC P8. Los laboratorios de calibracién pueden indicar que su servicio esta cubierto por el Acuerdo
ILAC al incluir en el certificado calibracion:

* La marca combinada ILAC MRA, o

* La marca de acreditacion del Organismo de Acreditacion (que es signatario del Acuerdo de ILAC)
o la referencia a su estado de acreditacién.

Ambas opciones pueden tomarse como evidencia de trazabilidad metrologica (ILAC P8).

Para el caso de valores certificados a los Materiales de Referencia Certificados estos deben estar
cubiertos por entradas en la base de datos del Comité conjunto de Trazabilidad en Medicina de
Laboratorio (JCTLM) disponible en : JCTLM Database (jctimdb.org)

Sélo en caso de que ninguna de las anteriores alternativas esté disponible, el laboratorio podra
recurrir a un INM cuyo servicio es adecuado para el uso previsto, pero no esta cubierto por el CIPM
MRA o un laboratorio cuyo servicio de calibracién es adecuado para el uso previsto, pero no esta
cubierto por el Acuerdo de ILAC o por los acuerdos regionales reconocidos por ILAC. En ambos
casos los laboratorios deben asegurarse de que estén disponibles las evidencias de la competencia
técnica del proveedor del servicio de calibracion y que la trazabilidad metroldgica declarada incluya,
pero no se limita a lo siguiente: (los numeros se refieren a las cladusulas de la norma
ISO/IEC17025:2017):

Clausulas de la ISO/IEC17025 Laboratorios acreditados que | Laboratorios que no estan
realizan calibraciones fuera | acreditados para ningun
del alcance de su acreditacién | servicio

Regqistros de validacion del método X X

de calibracion (7.2.2) - -
(Cuando apligue)

Procedimientos para la evaluacion X X
de la_incertidumbre de medicion

(7.6)

Documentacién y registros para la X X
trazabilidad _metroldgica de los

resultados de medicion (6.5)

Minimo __los __Certificados _de

Calibracion de los patrones

Documentacién y registros para X X

asequrar la validez de los resultados

(7.7)
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Documentacion y registros de la X X

competencia del personal (6.2)

Documentacion _y _registros _de X X

instalaciones y condiciones

ambientales (6.3)

Registros de equipos que influyen X X

en _las actividades del laboratorio

(6.4)

Mecanismo de auditoria del laboratorio de Calibracion:

Laboratorios acreditados que realizan | Laboratorios que no_estan acreditados para
calibraciones fuera del alcance de su acreditacion | ningun servicio

Auditoria documentaria o de campo Auditoria de Campo

Las auditorias realizadas a los laboratorios de calibracion deben ser realizados por personal
competente.

Para los proveedores de servicios de calibracién no acreditados, podria ser necesario realizar una
evaluacion practica del proveedor de calibracién utilizado, similar a la que llevaria a cabo un
organismo de acreditacion segun la norma ISO / IEC 17025: 2017, para garantizar que realmente
se esta realizando el trabajo de forma competente.

Nota 1: Cuando el laboratorio no realice la calibracion, debe sustentar los criterios empleados para
establecer la verificacion de los equipos utilizados en las mediciones de magnitudes fisicas que no
tienen efecto significativo en el resultado.

Nota 2: Cuando la trazabilidad metrolégica al Sistema Internacional no es técnicamente posible es
responsabilidad del laboratorio clinico elegir la forma de satisfacer los requisitos de trazabilidad
metrolégica utilizando valores de materiales de referencia certificados por un productor
competente. O documentar los resultados de una comparacién adecuada, métodos especificos o
estandares de consenso.

Trazabilidad metrolégica de los valores asignados al calibrador:

Se deben establecer las siquientes prioridades para asequrar la trazabilidad metrologica de los
valores asignados a los calibradores:

1. Usar calibradores cuyos valores asignados provengan de Materiales de Referencia
Certificados (MRC), con trazabilidad metrolégica establecida por un INM o PMR acreditado,
0 que estén cubiertos por el JCTLM.

2. En caso de que los calibradores con trazabilidad al SI o al JCTLM no estén disponibles, se
deben usar procedimientos de medicion alternativos, documentados adecuadamente, que
proporcionen trazabilidad comparable.

La trazabilidad de los valores asignados a los calibradores debe ser asegurada por el fabricante, es
responsabilidad del laboratorio verificar la cadena de trazabilidad y documentarla. La exactitud y
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comparabilidad de los resultados emitidos por el laboratorio clinico dependen de la trazabilidad de los
calibradores, es decir a mayor jerarquia metroldgica, menor incertidumbre del material de calibracién
proporcionado.

CADENAS DE TRAZABILIDAD METROLOGICA

En la cadena de trazabilidad metroldgica participan varias organizaciones, a fin de proveer trazabilidad
metroldgica al Sl, o a unidades de consenso, dichas instancias son:

a)

Organizaciones Internacionales (OMS, IFCC, BIPM, NIST, Institutos metrolégicos): Estas
organizaciones tienen la responsabilidad de investigar y desarrollar procedimientos de medicién
de referencia primarios, secundarios o acordados por convencion internacional, ademas de
investigar y fabricar calibradores primarios (materiales de referencia certificados) o calibradores
acordados por convencion internacional con el fin de que sean utilizados como base de la cadena
de trazabilidad de las mediciones.

Fabricantes de sistemas médicos para el diagnéstico in vitro: La responsabilidad del fabricante
sobre la trazabilidad metrolégica comienza en la utilizacién (cuando éstos existan), de los
calibradores primarios (materiales de referencia certificados), o calibradores acordados por
convencion internacional para la asignacion del valor para el calibrador comercial, a través de
procedimientos de medicidn seleccionados por éste.

Laboratorios Clinicos: La responsabilidad de los laboratorios clinicos sobre la trazabilidad
metroldgica comienza en la adquisicion y uso de calibradores comerciales con trazabilidad
metrolégica demostrada al sistema internacional de unidades (cuando éstos existen), y la
aplicacion de sus procedimientos de medicion de rutina con competencia técnica para la emisién
de los resultados de los pacientes.

La cadena de trazabilidad se establece en forma de una jerarquia descendente (figura 1), a través de
eslabones desde la referencia metrologicamente mas elevada, hasta el resultado de la muestra del
paciente. Cada calibrador se utiliza para asignar valor al calibrador del nivel subsiguiente utilizando un
procedimiento de medicion.

Cada valor asignado contiene una incertidumbre de medicion la cual aumenta a medida que desciende
por la cadena.
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Figura 1: Diagrama de la trazabilidad metrolégica y de la incertidumbre de la medicion conforme
alalSO 17511:2020
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De acuerdo a la norma ISO 17511:2020 se establecen 6 cadenas de trazabilidad de las mediciones

realizadas en el area clinica:

Cadena de Trazabilidad

Ejemplo Aplicado

1.- Se cuenta con procedimiento de medicion para
evaluacion de la pureza y material de referencia
primario certificado que son trazables al Sl.

Es aplicable a cantidades medibles y contables
como por ejemplo el numero de células CD4+ asi
como a copias de una secuencia de acido
nucleico. Grado de pureza de la B-D-Glucosa del
NIST expresado como mg/g

2.- Se cuenta con procedimiento de medicién de
referencia primario, pero no con material de
referencia primario para la cantidad. Es trazable al
Sl

Es aplicable a analitos como la determinacién de
la actividad catalitica de las enzimas como la

Creatinquinasa.

3.- Se cuenta con procedimiento de medicién de
referencia calibrado con calibrador primario
trazable al Sl para definir al mensurando.

Es aplicable a magnitudes que implican
componentes tales como: hemoglobina A1c

4.- Se cuenta con procedimiento de medicién de
referencia por convencién internacional (que no
es primario), el procedimiento define al
mensurando no tiene trazabilidad metroldgica al
Sl.

Es aplicable a magnitudes que implican
componentes tales como: HDL Colesterol, células
sanguineas y algunos factores hemostaticos.

5.- Se cuenta con un protocolo de medicion por
convencioén internacional sin procedimiento de
medicion de referencia por convencion
internacional ni material de referencia primario ni
material de referencia convencional, pero si con
calibrador de trabajo y sin trazabilidad metrolégica
al Sl.

Es aplicable a magnitudes que implican
componentes tales como: antigeno de superficie
de hepatitis B y gonadotropina coridnica, asi como
anticuerpos.

6.- Procedimiento de medicion seleccionado por
los fabricantes, debido a que no se cuenta con
procedimientos de medicién de referencia ni
calibradores  establecidos por  convencion
internacional ni calibrador de trabajo y sin
trazabilidad al Sl.

Es aplicable a magnitudes que implican analitos
tales como: Dimero D

RESPONSABILIDAD DEL LABORATORIO CLINICO

Debe:

8.1  Garantizar la trazabilidad metroldgica desde la adquisicion y uso de calibradores comerciales con
trazabilidad metrolégica demostrada al Sl, si estos existen.

TODA COPIA EN PAPEL ES UN DOCUMENTO NO CONTROLADO




&

Codigo : DA-acr-22D

DIRECTRIZ PARA LA TRAZABILIDAD Version : 02

macaL METROLOGICA EN LOS LABORATORIOS CLINICOS |
o Pagina : 14 de 16

8.2  Presentar evidencia de la trazabilidad metrologica del calibrador y la calibracion trazable de los
equipos utilizados en las mediciones fisicas.

8.3  Documentar, hasta donde sea factible (el mas alto orden metrolégico) a través de alguna de las
seis cadenas de trazabilidad , de acuerdo con el esquema presentado en el anexo N°1.

8.4  Solicitar a los proveedores de los calibradores y materiales de referencia que proporcionen la
evidencia documental de la trazabilidad de los mismos, la cual puede ser a través de cualquiera
de las seis cadenas de trazabilidad metrolégica establecidas en la presente Directriz.

85  Sila cadena de trazabilidad metrolégica corresponde a los casos (5) y (6), el laboratorio debe

determinar si para el analito correspondiente existen procedimientos de medicién de referencia
ylo un material de referencia certificado, aprobados por entidades reconocidas
internacionalmente y de existir solicitar al proveedor, el compromiso de que se asegure en una
préxima revision la trazabilidad metroldgica de los valores asignados a calibradores y/o materiales
de control a través de los procedimientos de medicidn de referencia y/o materiales de referencia
disponibles de mayor jerarquia metroldgica.

Nota 1: En el caso de que al laboratorio no le fuera posible proporcionar una cadena
ininterrumpida y documentada de calibraciones debe de aplicar y documentar los otros medios
utilizados para proporcionar confianza en los resultados. Estos medios incluyen, pero no se
limitan a:

-resultados de los procedimientos de medicién de referencia, métodos especificados o
normas consensuadas que estén descritos claramente y son aceptados, en el sentido de que
proporcionan resultados de medicién adecuados para su uso previsto y asegurados mediante
comparacién adecuada;

- medicion del calibrador por otro procedimiento.
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ANEXO 1

Tabla1: Ejemplos de alqunos analisis clinicos que cumplen con la cadena de Trazabilidad

Muestras de Pacientes Informacion del Calibrador comercial Trazable A
Analisis i - -
Método de . . Calibrador | Matriz de Fecha de Concentracin del | neertidum Método de Material de | |\ ituto de 1
Medicion | Unidad Matriz ° . L . bre R referencia . Cadenal
. N° Lote | Calibrador | Vencimiento Calibrador . referencia e Referencia
de rutina Expandida certificado
Intensidad de
Buffer Cal1:FITC 5,477 MFI Fluorescencia
Citometria | Células/ Cal2:PE 12,877 basada en
CD4+ de flujo n Sangre 2143300 f;):rie;tg 03-2024 Cal3:PerCP 15,574 Fluoréforo de SRM1934 NIST 01
Cal4:APC 41,354 Referencia
Equivalente (ERF)
Cal 1: 35 mg/d
) SRM 917b, D-
Glucosa | ESPECtrofolo | | Suero 188 Suero 08-2022 Cal2:300mgldl | 06mgd | TOLNNMRAND | =0 e NIST 01
metria bovino 13C NMR
dextrose
Cal 3: 600 mg/di
Creatin quinasa | ESPECfo0 | o | Suero | 15263 Suero 10-2023 Cal - 3.15 ukatlL i Espectrofotometria | 1,01y : 02
metria humano uv
) Cal1:55% .
I-!emqglobma Espectrgfoto % Sangre 9500 Sangre 31-05-2025 ) Espectrometria de ) ) 03
Glicosilada A1c metria Humana ) masas
Cal 2:10.5%
HDL colesterol Espectrgfoto UL Suero - Suero - Cal: 187 mg/dL Espectrometria - - 04
metria humano
. . Cal 1: 42487 o
HCG Cuantitativo | QUimiolumin | Suero 172 Suero | a4 10.9025 - - WHO3"IS NA 05
iscencia humano Humano 751537

Cal 2: 6632593
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Muestras de Pacientes Informacion del Calibrador comercial Trazable A
Analisis - - -
Ivl::;gi(::‘i)éie Unidad | Matriz | C@librador | Matriz de Fecha de Concentraci6n del Incel:: Ldum Método de I\:I:ft:r:?c?: Instituto de Cadenal
. N° Lote | Calibrador | Vencimiento Calibrador . referencia e Referencia adena~
de rutina Expandida certificado
Quimiolumin Cal 1:33.5 1,74 Sdlsettee?c?éie
CA 125 . . UL Suero 23568974 Suero 31/12/12025 -- - 06
iscencia Cal 2: 504 13.76 desarrollado por el
) ’ fabricante CA125
Sistema
Carga viral de PCR real Copias | Buffer de i Amortiguado i Cal 200 copias/ CV < 30% desarrollado por el i i 06
HIV time /mL lisis r Tris-HCL reaccion ° | fabricante PCR real

time carga viral HIV

"Los datos de los ejemplos de pertenencia a una determinada Cadena de Trazabilidad son referenciales
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