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Calidad del informe de resultados de
la deteccidon molecular de SARS-CoV-2:
necesidad de estandarizacion

Quality of the SARS-CoV-2 molecular detection
report: the need for standardization

Eduardo Mucito-Varela*

RESUMEN

Elinforme de resultados es un mecanismo de comunicacién entre el laboratorio clinicoy los médicos,
por lo que su contenido debe ajustarse a los criterios de calidad internacionales. En el contexto de la
pandemia por COVID-19, el diagndstico molecular realizado en 163 laboratorios de México ha incre-
mentado la capacidad diagndstica y monitoreo epidemiolégico. A pesar de contar con guias naciona-
les e internacionales para la interpretacion de este examen, no se ha estandarizado el contenido del
informe, lo que aumenta el riesgo de errores que afectan la seguridad del paciente. En este estudio
se propone una lista de requisitos estandarizados basados en la Norma ISO 1589:2012, con la cual se
evalud el contenido de 13 informes de laboratorio. Se detectaron requisitos que deben ser mejorados
y otros implementados, con el objetivo de garantizar el uso apropiado de la prueba de detecciéon
molecular del virus SARS-CoV-2, asi como la correcta interpretacién y el aseguramiento de la calidad
postexamen de los laboratorios clinicos. Es necesario realizar un consenso mas detallado en el que
participen sociedades de profesionales del laboratorio clinico y médicos para generar un informe que
agregue valor a la atencion de los pacientes.

Palabras clave: Gestion de la calidad, laboratorio clinico, seguridad del paciente, estandarizacion,
COVID-19.

ABSTRACT

The laboratory report is a communication mechanism between the clinical laboratory and the
physicians, so its content must comply with international quality criteria. In the context of the COVID-19
pandemic, the molecular diagnosis carried out in 163 laboratories in Mexico has increased the diagnostic
capacity and epidemiological monitoring. Despite having national and international guidelines for
the interpretation of this test, the content of the report has not been standardized, increasing the
risk of errors that affect patient safety. This study proposes a list of standardized requirements based
on the ISO 1589:2012 standard, which was used to evaluate the content of 13 laboratory reports. Some
requirements should be improved and others implemented, in order to guarantee the appropriate use
of the molecular detection of the SARS-CoV-2 virus, the correct interpretation and the quality assurance
of the post-examination phase of the clinical laboratories. A more detailed consensus is needed where
participation of societies of clinical laboratory professionals and physicians is needed to generate a
report that adds value to patient care.
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INTRODUCCION

Para que los resultados del laboratorio clinico sean
confiables se debe implementar una serie de
procesos que permitan controlar y garantizar su
calidad, ya que al proporcionar un resultado inco-
rrecto o a destiempo se incrementa la probabilidad
de originar errores médicos que pueden ocasionar
dafosgravesoirreparablesal paciente!” El informe
deresultados se realiza en la etapa postexamen, el
cual requiere un proceso de validacion, redaccion
yentrega de resultados. La interpretacion y accion
del médico acorde al resultado corresponden a
la etapa postexamen clinica (post-postexamen).?
Dado que los errores en estas etapas extraanaliti-
casocurren en frecuencias cercanas a 70%, se han
establecido indicadores de calidad para detectar
erroresy evaluar el desempeno de los procesos de
estas etapas.*®

Los errores mas comunes reportados en la
etapa postexamen son: tiempo de respuesta pro-
longado, resultados incorrectos, notificacion tardia
de resultados criticosy reportes extraviados.® Se co-
noce poco sobre los errores en la etapa postexamen
clinica, ya que muchas veces se considera que el
laboratorio no tiene injerencia en ellaal contemplar
actividades fuera de sus instalaciones.* Sin embar-
go, el laboratorio clinico puede impactar positiva-
mente en esta etapa a través del aseguramiento
de la calidad delinforme, aportando la informacion
necesaria y estructurada que permita al médico
interpretarla de manera adecuada.®

La reaccion en cadena de la polimerasa en
tiempo real ha sido la herramienta diagndstica de
enfermedadesviralescomo lainfluenza, el MERS y
el SARS. En la pandemia actual de la enfermedad
por coronavirus 2019 (COVID-19), es el método de
eleccion para la confirmacion de casos.” En Méxi-
co, la Secretaria de Salud autorizo, hasta la fecha
de escritura de este reporte, a 163 laboratorios del
sector publicoy privado para el apoyo diagnoéstico
y monitoreo epidemioldgico de la infeccion por
SARS-CoV-2.8 Estos laboratorios tuvieron que pasar
por un proceso de evaluacion para homologar el
criterio diagndstico. Sin embargo, los requisitos del
informe no estan bien definidos y se asume que
cumplen los criterios internacionales de calidad.

El objetivo de este estudio es identificar los
requisitos del contenido del informe de resultados

de la deteccion molecular de SARS-CoV-2 y com-
parar la calidad de los informes de laboratorios en
México que realizan este examen, para proponer
acciones de mejora que permitan garantizar la
calidad postexameny la seguridad del paciente.

MATERIAL Y METODOS

Identificacion de requisitos del
informe de resultados

Se identificaron los requisitos del informe de re-
sultados en la Norma 15189:2012 de la Organiza-
cion Internacional para la Estandarizacion (1SO)!
Adicionalmente, se identificaron requisitos en la
NOM-007-SSA3-2011,° en las recomendaciones
postanaliticas de la Sociedad Croata de Biogquimica
Médica y Medicina de Laboratorio (CSMBLM),° en
las guias para el diagndstico molecular de SARS-
CoV-2 publicadas por la Sociedad Coreana de Me-
dicina de Laboratorio-Centro para la Prevencion
de Enfermedades de Corea (KSLM-KCDC)" y por
la Federacion Internacional de Biogquimica Clinica
y Medicina de Laboratorio (IFCC)."?

Evaluacién del contenido del
informe de resultados

Se evaluaron los informes de resultados de pacien-
tes que voluntariamente aceptaron mostrar su
informe, y se utilizaron los requisitos identificados
como referencia. Sélo se evalud un formulario por
laboratorio cuando se presentd mas de un paciente
que haya acudido al mismo laboratorio. La infor-
macion personal sensible de los pacientes y de los
laboratorios cuyosinformes fueron analizados no se
incluyo en los registros de datos. Esta informacion
so6lo se utilizé con fines de identificacion Unica y
se codifico para los registros de la investigacion.
Después de completar la evaluacion con la lista
de verificacion, se calculd el grado de cumplimien-
to de cada requisito por laboratorio, expresado
como porcentaje del nUmero de elementos conte-
nidos sobre el total de elementos de cada requisito
(grado de cumplimiento del requisito (%) = ndmero
de elementos contenidos/total de elementos re-
quisitados * 100). Los elementos que se conside-
raron que no aplican a un grupo de laboratorios
en particular, no se contemplaron para el calculo

Rev CONAMED 2021; 26(1): 3-16



Mucito-Varela E e Calidad del informe de resultados de la deteccién molecular de SARS-CoV-2 5

del porcentaje del cumplimiento del requisito. Por
ultimo, se calculd un porcentaje de cumplimento
global sumando los porcentajes de todos los requi-
sitos por laboratorio. Esta estimacion se estratifico
en: 1) sector publico, incluyendo laboratorios de la
Secretaria de Salud y de la Academia, y 2) sector
privado, todos los laboratorios que funcionan como
organizaciones particulares no ligadas a los servi-
cios de salud que proporciona el Estado.

Para el analisis de palabras se utilizd la apli-
cacion web ToCloud (disponible en http:/www.
tocloud.com/). El conteo de articulos y preposicio-
nes como palabras individuales se excluyd de los
resultados finales.

RESULTADOS
Requisitos del informe de resultados

Se establecieron 15 requisitos generales y 36 ele-
mentos para cubrirlos (Tabla 1). La Norma ISO
15189 establece 16 requisitos para el informe en su
seccion 5.8.3,de los cuales los requisitos fy g fueron
considerados como uno solo en esta propuesta (fy
g, informacion de muestra primaria). Los elemen-
tos especificos para cubrir algunos requisitos de
la ISO 15189 no se definen con exactitud, lo cual
permite la adecuacion de los elementos para cada
laboratorio. En las recomendaciones de la CSMBLM
se identificaron cinco requisitos y 30 elementos
para cubrirlos. En las guias de la KSLM-KCDC para
el diagndstico de COVID-19 se consideraron cuatro
requisitos para el informe, para los cuales se sugie-
ren algunos elementos a contener en tres de los
requisitos. En la NOM-007-SSA3-2011 se reconocie-
ron tres elementos (hombre, firma y cédula) para
cubrir el requisito de identificacion del responsable
de laboratorio y liberacion del informe. En la guia
de la IFCC para el diagnostico molecular de SARS-
CoV-2 no se establecen requisitos especificos para
elinforme; sin embargo, las recomendaciones para
la validacion e interpretacion fueron consideradas
como elementos de los comentarios.

Evaluacion del contenido del
informe de resultados

Se analizaron 13 informes de laboratorio, 12 de
ellos representan cerca de 8% (12 de 159) del total
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de laboratorios autorizados por la Secretaria de
Salud paraelapoyoen eldiagndsticode COVID-19,
mientras que un laboratorio subcontraté a
un laboratorio autorizado por la Secretaria de
Salud. Ocho de los informes analizados corres-
pondieron a laboratorios del sector privado vy
cinco al sector publico (cuatro laboratorios del
Sistema Nacional de Salud, un laboratorio de la
Academia).

En general, los laboratorios del sector privado
tuvieron promedios mayores de cumplimiento
de los requisitos a nivel individual (promedio 63.5
Vs 44.7%). El mayor porcentaje de cumplimiento
global por laboratorio fue de 72.5% mientras que
el menor fue de 29.1%, correspondiente a un labo-
ratorio privado y publico, respectivamente.

Los requisitos de «identificacion del examen»
e «identificacion del laboratorio emisor» tuvieron
los promedios de cumplimiento mas altos, con
puntajes de 100 y 96.2%, respectivamente; la «in-
terpretacion de resultados» de 92.3%; el «intervalo
de referencia» de 76.9%: la «identificacion de res-
ponsable de revision y autorizacion del informe»
de 75%. El resto de los requisitos tuvo un promedio
menor a 70%, siendo «la unidad de resultados» el
requisito que presentd 0% en el cumplimiento. El
porcentaje de cumplimiento de los requisitos del
informe se muestra en la Tabla 2. A continuacion
se muestran detalles del contenido de algunos
requisitos:

Identificacion del examen
y el laboratorio (a-c)

De los informes analizados 13/13 contienen los ele-
mentos para cubrir al requisito «a». Los nombres
delexameny del procedimiento utilizado son hete-
rogéneos. Para el nombre del examen las palabras
mas frecuentes utilizadas fueron: «<SARS-CoV-2»,
«deteccion», «COVID-19» y «coronavirus.

La palabra «RT-PCR» fue la mas empleada en
el nombre del procedimiento del examen, apa-
reciendo en 8/13 de los informes, pero sélo cinco
utilizaron los nombres sin abreviar. En 2/13 no se
encontrd un apartado o frase independiente que
definiera esta seccion. La direccion del laboratorio
emisor no se mostré en 1/13 reportes, y un laborato-
rio que uso servicios subcontratados no identifico
al laboratorio.
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Tabla 1: Propuesta de contenido estandarizado para el informe de
resultados de la deteccion molecular de SARS-CoV-2.
Requisito de acuerdo
a 1SO 15189 Elemento a contener Contenido estandarizado
a) Identificacién 1. Nombre del examen'"  Nombre sugerido: «Deteccion cualitativa
del examen (Debe reflejar el del coronavirus SARS-CoV-2»
objetivo o lo que se
pretende medir)
2. Nombre del Nombre sugerido: «Retrotranscripciéon y amplificacién
procedimiento! por reaccion en cadena de la polimerasa con
(Debe especificar las deteccion de sondas fluorescentes»
herramientas o técnicas
que se emplean para Opcional: colocar las siglas entre paréntesis «(RT-
lograr el objetivo) gPCR)» después del nombre completo
Opcional: el nombre del procedimiento puede ir seguido
del nombre y la marca del kit de amplificacion
b) Identificacion del 3. Nombre del Razon social del laboratorio
laboratorio emisor laboratorio"
4. Direccién del Direccion, teléfono y/o fax, correo
laboratorio" electrénico, pagina web (opcional)
c) Identificacién 5. Sefalamiento Colocar una acotacion delante del nombre
de exdmenes del examen del examen subcontratado
subcontratados subcontratado"
6. Identificacién Especificar el nombre y direccién del laboratorio
del laboratorio que magquila el examen subcontratado haciendo
subcontratado” referencia a la acotacién indicada del punto anterior
La ubicacién puede ser en una nota al pie
de pagina o inmediatamente después de la
seccion de identificacion del examen
d) Identificacion 7. Nombre del Nombre(s), apellido paternoy apellido
del paciente paciente!!! materno separados por espacios
8. NuUmero Unico de Se puede usar alguno de los siguientes elementos: folio
identificacion'" Unico, numero de orden, nimero de expediente
9. Fechade Especificar con numeros el dia, mes y afio de nacimiento
nacimiento™"
10. Edad" Especificar el nUmero de afios cumplidos
seguido de la palabra «afos»
1. Sexo'™ Especificar sexo biolégico: masculino, femenino o intersexual
Con fines de inclusion se puede colocar una nota con
la identidad de género del paciente en caso de que
el paciente no se identifique con su sexo biolégico
12. Ubicacién Para laboratorios publicos, especificar unidad o nimero

de clinica en la que se tomdé muestra al paciente

Cuando el paciente solicita por su cuenta,
escribir el domicilio del paciente

Rev CONAMED 2021; 26(1): 3-16
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Continuda Tabla 1: Propuesta de contenido estandarizado para el informe
de resultados de la deteccion molecular de SARS-CoV-2.

Requisito de acuerdo
a 1SO 15189

Elemento a contener

Contenido estandarizado

e) Identificacién
del solicitante

fyg) Informacién de
muestra primaria

h) Procedimiento
de medicién

i) Unidades del
resultado

j) Intervalode
referencia

k) Interpretacién
del resultado

) Comentarios

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

Datos del paciente en
todas las paginas™"
Nombre del médico
solicitante!™"
Solicitud del paciente
sin orden médica¥

Informacion de
contacto del
solicitante!

Tipo de muestra
primaria"!
Fecha de latoma
de la muestra'"
Hora de la toma
de la muestra'!

Nombre de
los blancos
moleculares™

Valor de corte de
ciclo umbral (Ct)
de cada gen'*
Criterio de
determinacion
de positividad y
negatividad™

Expresa valor de ciclo
umbral (Ct) como
unidad de medicion"
Valor esperado de
cada gen empleado"
Explicacion de

los resultados de
amplificacion'™
Utilidad del
examenl\*,\ll,\/*
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Debe contener todos los datos de identificacion
del paciente en todas las paginas del informe

Nombre(s) y apellido(s) del médico solicitante

En caso de que el paciente solicite la prueba sin orden
meédica, debe contener nota o mencién que asi lo
determine. Ej. «Solicitud por voluntad del paciente»

Debe contener datos de contacto como
teléfono y/o correo electronico

Especificar el tipo de muestra primaria: exudado
nasofaringeo, exudado faringeo, saliva

Especificar dia, mes y afio de la toma de la muestra

Especificar la hora de la toma de la muestra.
Formato sugerido en horas:minutos:segundos

Especifica el nombre de los blancos
moleculares (genes) de la prueba

Especifica un valor de ciclo umbral que delimita
la capacidad de deteccion de la prueba

Especifica los criterios de determinacion
del resultado de la muestra

Positivo: valor de ciclo umbral (Ct) de la muestra menor
que el valor de corte del ciclo umbral del gen

Negativo: no amplificacién o valor de ciclo umbral (Ct) de la
muestra mayor que el valor de corte del ciclo umbral del gen
Especifica un valor de ciclo umbral (Ct) para la amplificacién
de cada gen amplificado en la muestra del paciente

Especifica el resultado esperado de cada gen
empleado como Negativo o No amplificado
Explica en una oracion la presencia o ausencia del
virus SARS-CoV-2 en la muestra, de acuerdo con la
combinacién de blancos moleculares empleados
Explicacién sobre la sensibilidad diagnéstica

del método y la necesidad de complementarlo
con los datos clinicos y epidemiolégicos

Informacion de calidad o conformidad
sobre la muestra primaria
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Continuda Tabla 1: Propuesta de contenido estandarizado para el informe
de resultados de la deteccion molecular de SARS-CoV-2.

Requisito de acuerdo
a IS0 15189

Elemento a contener

Contenido estandarizado

m) Identificacién de
examenes en proceso

27.

28.

Limitaciones de
la prueba™v*

Declaracién sobre
el uso de pruebas

Menciona la sensibilidad analitica o limite de
deteccion de la prueba, asi como la probabilidad

de falsos negativos o falsos positivos de acuerdo

con la combinacién de primers empleados

y los valores de Ct de la muestra

Cuando sea el caso deberd mencionar si se sugiere
volver a realizar la prueba o analizar por otro método
Especificar si el procedimiento de examen empleado
esta en fase de desarrollo o se ha modificado su uso

de validacion en investigacion con respecto a como fue validado por el fabricante
y desarrollo!
n) lIdentificacion 29. Nombre del Especifica el nombre del analista o responsable

del responsable

responsable de

de calidad que validé el resultado

de revisiony validacién de En su defecto, contiene una leyenda de que el resultado
autorizacion resultados o en su fue validado como garantia de la trazabilidad del proceso
del informe defecto declaracion

30.

de quesellevda
cabo este proceso'
Nombre del
responsable del
laboratorio™V

Nombre(s) y apellido(s) del responsable de la
liberacién del resultado, separados por un espacio

31. Firma del Rubrica autdgrafa o digital del responsable
responsable del de la liberacion del resultado
laboratorio"
32. Cédula del Numero de cédula del responsable
responsable del de la liberacion del resultado
laboratorioV
0) Liberacion del 33. Fechade Especificar dia, mes y afo de la liberacion
informe liberacion'"" o impresion del resultado
34. Hora de liberacion™ Formato sugerido en horas:minutos:segundos
indicando el tiempo exacto de la liberacién
o impresién del resultado
p) Numeracién 35. Numero de pagina'" NuUmero de la pagina consecutiva
de pagina
36. NUmero total Numero total de paginas del informe después del
de paginas"" numero de la pagina consecutiva. Ej. pagina1de 3

'Elemento de acuerdo con recomendacion de 1SO 15189.

"Elemento de acuerdo con recomendaciéon de KSLM-KCDC."

"Elemento de acuerdo con recomendacion de CSMBLM.°

V' Elemento de acuerdo con recomendacién de NOM-007-SSA3-2011.°

V Elemento de acuerdo con recomendacion de IFCC.?

VI Elemento propuesto por el autor de acuerdo con la revision de la literatura.®®
* Elemento basado en recomendaciones para la interpretacién de resultados.
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Tabla 2: Evaluacién del informe de 13 laboratorios que realizan diagndstico molecular de SARS-CoV-2 en México.

Laboratorios publicos Laboratorios privados
Requisito de Total Total Todos los
acuerdo a Elemento de por por laboratorios
ISO 15189 contenido 001 003 007 012 014 sector 002 004 005 008 009 010 O 013 sector (promedio)
a) Identificacion 1. Nombre del Si Si Si SiSi 55 Si Si St StoSsiSi Si St 88 1313
del examen examen
2. Nombre del Si S si S S 55 si SioSioSiSiSiSi S 8/8 1313
procedimiento
% de cumplimiento 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100 (100)
b) Identificacion 3. Nombre del Si Si Si SiSi 5/5 Si Si Ssi st SiostSi S 8/8 1313
del laboratorio laboratorio
emisor 4. Direccion del SiSi SiSi No  4/5 Si S si st SiostoSi S 8/8 1213
laboratorio
% de cumplimiento 7100 100 100 100 50 90 100 100 100 100 100 100 100 100 100 (96.15)
por laboratorio
c) Identificacion 5. Sefialamiento NA NA NA NA NA NA NA Si NA NA NA NA NA NA N N
de exdmenes del examen
referenciados* subcontratado
6. Identificacién NA NA NA NA NA NA NA No NA NA NA NA NA NA 0O/ oNn
del laboratorio
subcontratado
% de cumplimiento NA NA NA NA NA NA NA 50 NA NA NA NA NA NA 50* 50*
d) Identificacion 7. Nombre del Si St St Si S 5/5 Si s s S SiSi St Si 8/8 1313
del paciente paciente
8. NUmerounicode Si Si Si Si No 4/5 S S S S S S S S 88 12/13
identificacién
9. Fechade No No No No No 05 No Si No No No Si No No 2/8 2/13
nacimiento
10. Edad No No Si Si No 35 Si Si Si No Si S Si Si 78 1013
1. Sexo No No No Si No 4/5 Si Si No No Si Si Si Si 6/8 1013
12. Ubicacion del Si No Si No No 2/5 No No No No No No No No 8/8 10/13
paciente
13. Datosdel paciente Si  Si Si Si Si 55 SiSi St SiSsiSi Si St 88 1313
en todas las paginas
% de cumplimiento 571 429 7.4 74 286 543 714 857 571 429 7142 857 7.4 714  69.6 (63.7)
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Continua Tabla 2: Evaluacion del informe de 13 laboratorios que realizan diagnéstico molecular de SARS-CoV-2 en México.

Laboratorios publicos

Laboratorios privados

Requisito de Total Total Todos los
acuerdo a Elemento de por por laboratorios
ISO 15189 contenido 001 003 007 012 014 sector 002 004 005 008 009 010 011 013 sector (promedio)
e) Identificacién  14. Nombre No No Si No No 15 No Si No No No No Si No 2/8 313
del solicitante del médico
solicitante
15. Menciona si el No No NA No No 04 No NA No No No No NA No 0/6 oNn3
paciente solicita
por su voluntad
16. Informacion de No No No No No 05 No No No No No No No No 0/8 oNn3
contacto del
solicitante
% de cumplimiento O 0 50 0 0 10 O 50 0 0O O O 5 o0 12.5 (11.5)
fyg) Informacion 17. Tipo de muestra Si Si Si Si No  4/5 Si No Si Si SiSiSiSi 7/8 113
de muestra primaria
primaria 18. Fecha de toma Si Si No Si No 35 No S S No Si S S S 68 9/13
de muestra
19. Hora de toma No No No No No 05 No No No No Si Si No Si 3/8 313
de muestra
% de cumplimiento  66.7 66.7 333 66.7 O 46,7 333 333 66.7 333 100 100 66.7 100 66.7 (59)
h) Procedimiento 20. Nombre de No No No* No No 0/5 No No Si Si No No* No Si 3/5 313
de medicién los blancos
moleculares
21. Valor de corte No No No No No 05 No No No No No No No No 0/8 oNn3
de Ctde
cada blanco
molecular
22. Criterio de No No No No No 05 No No No No No No No No 0/8 oNn3
determinacién
de positividad
% de cumplimiento O 0 O 0 o0 0 O 0 33333 0 0 0 333 125 (7.7)
i) Unidadesdel  23. Expresavalorde No No No No No 05 No No No No No No No No 0/8 013
resultado Ct como unidad
de medicion
% de cumplimiento O 0 O 0 o 0 o 0 O O O o o0 o 0 0

oL
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Continua Tabla 2: Evaluacion del informe de 13 laboratorios que realizan diagnéstico molecular de SARS-CoV-2 en México.

Laboratorios publicos

Laboratorios privados

Requisito de Total Total Todos los
acuerdo a Elemento de por por laboratorios
ISO 15189 contenido 001 003 007 012 014 sector 002 004 005 008 009 010 011 013 sector (promedio)
j) Intervalo de 24. Valor esperado No Si No Si No 25 Si S SiSiSsi St Si Si 8/8 10/13
referencia de cada gen
empleado*™*
% de cumplimiento 0O 100 0 100 O 40 100 100 100 100 100 100 100 100 100 (76.9)
k) Interpretacién 25. Explicacion de No Si S S Si 45 S S Si Si SiSiSi Si 85 12/13
del resultado los resultados de
amplificacién
% de cumplimiento O 100 100 100 100 80 100 100 100 100 100 100 100 100 100 (92.3)
) Comentarios  26. Utilidad del Si No No No No 1/5 No No No No Si No Si Si 38 413
examen
27. Limitaciones No No No No No 05 No No No No No No No Si 18 113
de la prueba
% de cumplimiento 50 0 0O O O 10 0O 0O O O 50 O 50 100 25 (19.2)
m) Identificacion  28. Declaracion sobre  NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA
de examenes el uso de pruebas
en proceso en investigacion
de validacion y desarrollo
n) Identificacion = 29. Nombre del No No No No No 05 No Si No Si No Si Si No 4/8 413
del responsable de
responsable validacion de
de revisiony resultados o
autorizacion en su defecto
del informe declaracion de
que se llevé
a cabo este
proceso
30. Nombre del Si Si Si SioSi 5/5 Si Si Ssi st Siost St S 8/8 1313
responsable del
laboratorio
31. Firma del Si S s si S 55 Stosi SioSiSiSiSiSi 8B 13/13

responsable del
laboratorio
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Continua Tabla 2: Evaluacion del informe de 13 laboratorios que realizan diagnéstico molecular de SARS-CoV-2 en México.

Laboratorios publicos Laboratorios privados
Requisito de Total Total Todos los
acuerdo a Elemento de por por laboratorios
ISO 15189 contenido 001 003 007 012 014 sector 002 004 005 008 009 010 011 013 sector (promedio)
32. Cédula del No No Si S No 35 Si S No Si S S Si Si 78 10/13
responsable del
laboratorio
% de cumplimiento 50 50 75 75 50 60 75 100 50 100 75 100 100 75 84.4 (75)
o) Liberaciéon de  33. Fecha de SiSi Si SiSi 55 Si Si Si St No Si Si Si 78 12/13
informe** liberacion
34. Horadeliberacion Si No No No No  1/5 Si Si No No No Si Si Si 5/8 6/13
% de cumplimiento 100 50 50 50 50 60 100 100 50 50 O 100 100 100 75 (69.2)
p) Numeracién 35 NUmero de Si No Si No No 2/5 Si Si No S SiSiSiSi 7/8 9/13
de pagina pagina
36. NUmero total Si No No No No 1/5 S S No S Si S Si No 6/8 7N3
de paginas
% de cumplimiento 100 0 50 0 O 30 100 100 O 100 100 100 100 50 813 (61.5)
% de cumplimiento global 48 469 484 51 291 447 60 656 505 584 613 681 722 715 63.5 (56.2)

NA = no aplicable.

* Requisito evaluado sélo para un laboratorio.

** Se contemplaron los datos de impresion del resultado como el proceso final de liberacion.
*** Se evaluo el valor esperado de la presencia del virus como no detectado, ausente o negativo.
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Identificacion del paciente
y del solicitante (d, e)

Ningun laboratorio contuvo los siete elementos
identificadores del paciente en conjunto. De los
informes, 13/13 contuvieron el nombre del pa-
cientey los mismos identificadores en todas las
paginas del informe, 12/13 incluyeron un nimero
de identificacion unico como folio o numero de
expediente, 9/13 incorporaron la edad expresada
en afios cumplidos, 7/13 insertaron registro del
sexo, 2/13 introdujeron la fecha de nacimiento y
2/13 algun dato de ubicacion del paciente como
clinica o unidad a la que pertenece. El elemento
menos registrado en los informes de laborato-
rios privados fue la ubicacion del paciente (0/8),
mientras que en los laboratorios publicos fueron
la fecha de nacimiento y el sexo (0/5y 1/5, res-
pectivamente).

La identificaciéon del solicitante fue el segun-
do requisito con menor grado de cumplimiento
general (11.5%), 3/13 de los informes contuvieron el
nombre del médico solicitante, mientras que el
resto no presentaron identificacion del solicitante,
ni mencién de que el paciente acudiod por su propia
voluntad a realizarse el examen.

Informacioén de la muestra
primaria (fy g)

De los informes soélo 3/13 contuvieron los tres
elementos de este requisito; 5/13 incluyeron el
tipo de muestra primaria y fecha de la toma
de muestra, 4/13 tuvieron sélo alguno de los
elementos y 1/13 no contuvo ninguno de los
elementos.

Procedimiento de medicién (h)

Este requisito tuvo un cumplimiento general de
77%: 3/13 informes contuvieron el nombre del kit de
amplificacion empleado en los blancos molecula-
res detectados. Ninguno de los informes analizados
especifico criterios para determinar la positividad
ni los valores de corte del ciclo umbral (Ct) de los
genesamplificados. Dos informes mencionaron el
nombre del kit de amplificacion o la marca y mo-
delo del equipo empleados, pero no mencionaron
los blancos moleculares.

Rev CONAMED 2021; 26(1): 3-16

Interpretaciéon del resultado e
intervalo de referencia (i, j, k)

Doce de los informes expresan el resultado de
Manera que se comprende la presencia o au-
sencia del virus, mientras que un informe lo
expresa como «POSy, sin acotacion que permita
la interpretacion clara del informe; a su vez, 10/13
presentan un intervalo de referencia expresado
como la ausencia de amplificacion o deteccioén
del virus. Los informes evaluados no contuvieron
unidades de medicion.

Comentarios (I)

El promedio de cumplimiento general de este re-
quisito fue de 19.2%; 4/14 mencionaron la utilidad
del examen, de los cuales solo el informe de un
laboratorio privado contuvo informacién sobre las
limitaciones de deteccion del ensayo.

Identificacion del responsable
de revisiéon y autorizacién
del informe (n)

Este requisito tuvo un promedio de cumplimiento
global de 75%. Sin embargo, fue de 60% para los
laboratorios del sector publico. El nombre y la fir-
ma del responsable de laboratorio fueron los ele-
mentos contenidos en los 13 informes analizados,
pero solo 9/13 contuvieron la cédula profesional del
responsable de emitir los resultados. De manera
adicional, la identificacion del responsable de la
validacion de los resultados o de una leyenda que
confirmara que dicho proceso se ejecuto, sélo se
detectd en 4/13 informes emitidos por laboratorios
privados.

Liberacion del informe y
numeracion de pagina (o, p)

Seisinformes contuvieron la fechay hora delibera-
cion, emision o impresion de resultados, mientras
gue 6/13 sélo contuvieron la fecha y 1/13 no con-
tuvo ninguno de los dos elementos. En cuanto a
la numeracion de pagina, 7/13 informes tuvieron
ambos elementos, mientras que 2/13 sélo incluye-
ron el nUmero de pagina, pero no el numero total
de paginas.
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DISCUSION

Los requisitos de la ISO 15189:2012 junto con las re-
comendaciones de sociedades de profesionales de
laboratorio permitieron establecer requisitos para
elinforme de resultados de la deteccion molecular
de SARS-CoV-2. El disefio y formato del informe
de resultados lo establece cada laboratorio; sin
embargo, deberian cumplir los requisitos minimos
establecidos para garantizar que contiene la mini-
ma informacion que refleje la calidad de los pro-
cesos postexamen y aportar valor a las decisiones
clinicas.? Los informes emitidos por 13 laboratorios
que realizan este examen en México muestran va-
riabilidad en el contenido, independientemente del
sector econémico al que pertenezcan. Esto hace
dificil la investigacion de errores de laboratorio en
las etapas postexamen y postexamen clinica, lo cual
disminuye la capacidad de detectar oportunidades
para mejorary garantizar la seguridad del paciente.

La comunicacion efectiva es una de las accio-
nes esenciales para la seguridad del paciente, ya
que es el mecanismo que permite transmitir la
informacion del paciente entre los diferentes ac-
tores de la atencion sanitaria.® En la medicina de
laboratorio el informe de resultados es el principal
medio de comunicacion entre el laboratorio clinico
y el médico, por lo que la deficiencia en la comu-
nicacion de resultados puede ocasionar una mala
interpretacion, mal uso o sobreuso de los exame-
nes de laboratorio,* de tal manera que se afecta
la calidad de la atencion y seguridad del paciente
al incrementar el riesgo de ocasionar errores de
diagnéstico y/o tratamiento. Ademas, el uso ina-
propiado de las pruebas diagndsticas contribuye
al desperdicio de recursos y disminuye la utilidad
de la prueba cuando se usa en contextos clinicos
diferentes a los especificados.”

En el diagndstico genéticoy molecular la falta
de conocimiento o experiencia en el tema por parte
de los médicos puede originar errores de inter-
pretacion.”® Por lo gue la mejora del contenido del
informe es una estrategia que facilita el proceso de
comunicacion e interpretacion de los resultados.”
Existe poca evidencia sobre la estandarizacion del
contenido del informe de pruebas moleculares
de enfermedades infecciosas y su impacto en la
calidad de la atencion y seguridad del paciente.
Debido a esto es importante establecer un marco

de referencia basado en las normas de calidad
para lograr la comparabilidad entre laboratorios y
asegurar la calidad de la etapa postexamen.

Los requisitos del informe que permiten la
comprension del resultado son: «uso de intervalo
de referencia», «interpretacion del informe» y «co-
mentarios». La combinacion de estos requisitos
agregan valor al informe, lo que facilita la confirma-
cion de un caso, la necesidad de realizar otra toma
de muestra si el resultado es indeterminado vy la
capacidad de discernir entre falsos negativos cuan-
do se sospeche de una baja carga viral o un tiempo
de evolucion prolongado de la enfermedad.”” Asi-
mismo, la «identificacion del laboratorio emisor»
vy de los «examenes subcontratados» permiten la
comunicacion efectiva al favorecer la interconsulta
cuando existan dudas sobre la interpretacion de
los resultados u otros aspectos, ademas de cubrir
aspectos regulatorios como el uso de laboratorios
aprobados por las autoridades sanitarias.

La «identificacion correcta del paciente» como
meta internacional para la seguridad del paciente
involucra el uso de dos identificadores: nombre y
fecha de nacimiento.® Sélo dos de los informes
incluyeron fecha de nacimiento como elemento de
identificacion y el resto utilizé la edad cumplida o
no lo registrd. La inclusion de otros elementos de
identificacion contribuye a un reconocimiento mas
certero del paciente y disminuye la probabilidad de
confusiones, por ejemplo casos de pacientes con
el mismo nombrey edad, o pacientes de diferente
sexo con hombres similares.

Oportunidades destacables para mejorar el
contenido del informe son el cumplimiento de los
requisitos: «identificacion del solicitante», «proce-
dimiento de medicidon», «unidades del resultado»
vy «comentarios». Todos ellos impactan en el uso
apropiado dellaboratorio, que implica la seleccion
del estudio correcto de acuerdo con la impresion
diagnostica del médico y del momento de la en-
fermedad.”® El uso apropiado se puede favorecer al
establecer acciones de orientacion a la poblacion
sobre el uso de la prueba diagndstica cuando no
se tiene una orden médica, por lo que se debe-
rian monitorear los informes sin orden médica. El
uso apropiado también se cumple al fomentar el
aprendizaje del clinico durante la lectura del re-
porte.* De este modo, el requisito «procedimiento
de medicion» permitird conocer el fundamento; la
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incorporacion de «unidades del resultado» permiti-
ra comparar el desempeno de diferentes métodos
v la variabilidad entre laboratorios, facilitando la
mejora de los procedimientos diagnoésticos. Esto
dltimo requerird comparar los valores de los ciclos
de umbral (Ct) de los controles con los puntos de
corte definidos por el fabricante durante su valida-
cion. No obstante, se debe capacitar en el uso de
los valores de Ct para no interpretarlos con estima-
ciones cuantitativas del virus, pero que si pueden
orientar a las decisiones clinicas.®?*® De manera
adicional, el uso de comentarios interpretativos
para describir los limites de deteccion del ensayo
y las posibilidades de falsos positivos o negativos
alanalizar la combinacion de blancos moleculares
v los valores de Ct obtenidos por las muestras per-
mitiran la correcta interpretacion y uso apropiado.

La «identificacion del examen» y la «informa-
cion de la muestra primaria» también impactan
en el uso apropiado del laboratorio. En la identifi-
cacion del examen, el uso de la palabra COVID-19
deberia evitarse, ya que el diagnoéstico de COVID-19
no sélo depende de la presencia del virus. El ofertar
un diagnostico de COVID-19 harfa necesario que el
informe contuviera ademas de los resultados de
la amplificacion datos clinicos y epidemioldgicos
relevantes, lo cual estd fuera de las responsabili-
dades del laboratorio. Por otra parte, el nombre
del procedimiento del examen deberia escribirse
sin abreviaciones o siglas para evitar confusiones
conelnombre de otros examenes, por ejemplo, en
espanol la proteina C reactiva también se abrevia
«PCR» Yy puede resultar confuso para profesionales
poco familiarizados con los examenes moleculares
de laboratorio.

El requisito «informacion de la muestra prima-
ria» favorece el proceso de tecnovigilancia, ya que la
muestra tomada debe corresponder con la muestra
validada por el fabricante del método, que se puede
retroalimentar ain massise incluye en los elemen-
tosde laidentificacion del examen las marcas de los
kits empleados para la amplificacion. Por dltimo, la
fechayhora delatomade muestra permitirg estimar
eltiempo de respuesta del laboratorio al compararla
con la fecha de liberacion. El tiempo de respuesta
es un indicador de calidad que se monitorea para
evaluar el desempefo de la etapa postexamen al
considerarse critico para la accion oportuna cuando
determinados examenes estan alterados®
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CONCLUSIONES

La estandarizacion del contenido del informe en
la deteccion molecular de SARS-CoV-2 facilitara
la interpretacion del resultado y favorecera el uso
apropiado de este examen, al explicar la utilidad
de la prueba y motivar el aprendizaje. Asimismo,
permitird la comparacion entre distintas metodo-
logias para mejorar los protocolos de diagnostico.
Se requiere realizar un consenso mas detallado en
el que participen sociedades de profesionales de
laboratorioy médicos, asi como evaluar el impacto
del contenido estandarizado en la calidad de aten-
cion y seguridad del paciente.
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