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La ciencia solo obtiene respuestas provisionales.
El progreso cientifico se construye poco a poco
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I-1 problema con

el mundo es que
Bertrand Russell los estupidos estan

seguros de todo v

los inteligentes

estan llenos de

dudas.

Bertrand Ruassell.
EFilosofo v marciyd e oo

Mientras mas grande sea la
incertidumbre mayores
seran.......

La confusion
Las controversias
El conflicto

Bertrand Russell en 1957 :

Premio Nobel 1950




“Evaluacion Externa de la Calidad

MCC : MEJORA CONTINUA DE LA CALIDAD

Queremos mejorar: No es posible.....
No porque estemos - Mejorar sin controlar
haciendo las cosas . Controlar sin medir
mal, - Medir sin definir
Sino sobre todo - Definir sin documentar
porque siempre existe + Documentar sin
la oportunidad de observar
hacerlo mejor - 0bser_var sin estar
consciente

DR. ARTURO TERRES
aterres@gqualitat.cc

www.qualitat.cc




¢{QUE PODEMOS OBSERVAR ? _(uali
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+ Limites establecidos por 5 sentidos

( Tecnologia ) %\%

. Limites establecidos por nuestra
mente

( Paradigmas)

No es lo mismo lo que tu crees, que lo que tu crees
que crees, que lo que tu crees que debes de creer.
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El mundo esta tan lleno de opiniones como lo
esta de personas. Y usted sabe queé es una
opinion. Uno dice esto, y alguin otro dice aquello.
Cada cual tiene una opinion, pero la opinion no
es la verdad: por lo tanto, no escuche una mera
opinion, no importa de quién sea, sino descubra
por si mismo que es lo verdadero. La opinion
puede cambiar de |la noche a la mafana, pero no
podemos cambiar |la verdad.

—— Jiddu Krishnamurti —




PERSPECTIVAS, PREJUICIOS
PROFUNDIDAD

OPINION
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- 2019: Cuestionada por su falta de
efectividad, eficiencia y eficacia ante la
emergencia sanitaria que ocurrio en
Wuhan en el ultimo trimestre del afo,
lo que propicio desconfianza y una
infodemia global en la que se les acuso
de tener conflictos de intereés.

No Conforme: Respuesta inapropiada en presencia de la enfermedad

2020 ;Falso Negativo?
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COVID-19 COROMNAVIRUS PANDEMIC
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Desde la perspectiva de la Medicina de Laboratorio
del Siglo XXI, podemos afirmar que no existe
precedente historico de un resultado de
Laboratorio tan espectacular, como el que se
presento en la ultima semana del mes de
noviembre 2021 con la identificacion en Sudafrica
de SARS.COV.2 .OMICRON como una “VYOC = Variant
of Concern” por parte de la OMS desatando panico
a nivel global por la alerta emitida.




edros Adhanom Ghebreyesu

El Dr. Tedros Adhanom Ghebreyesus fue elegido Director General de la
OMS para un mandato de cinco afios por los Estados Miembros de la
Organizacion en la 70. ® Asamblea Mundial de |a Salud, celebrada en
mayo de 2017.

“El mundo debe estar preparado ante el Tsunami”

NOVIEMBRE 2021




VARIANTE OMICRON

Cuando la variante omicron fue detectada en el sur de Africa en
mnowiermbre, los cientificos guadaron sorprerndidos peor s
COmpProOsicidon genetica. Wiientras gue las variantes anteriores s
diferenciaban de la version original del coronawvirmas wista ermn

MYy wubhian por una O dos decenas de mutaciones, Ormicron tenia 53, wuan
salto gigantesco en la evolucidomn wviral.
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Covid-19.Noviembre 20,2021
Presencia de Omicron en el Mundo
https://www _gisaid.org/hcov19-variants/
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e CONSOrcio Mexicano de Vigilancia

Mex

Gendmica

Variantes en la Republica Mexicana
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Figura 1. Distribucion temporal de variantes VOC/VOI/NVOM en México, considerando las
secuencias totales de la BD de GISAID hasta el dia 21/febrero/2022.



EVIDENCIA MUNDIAL

SARS COV 2 OMICRON 2021

- Mas contagioso
- Menos grave
- Menos letal

Pronostico favorable a corto mediano y largo plazo
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Organizacion
Mundial de la Salud

2022: Cuestionada sobre la magnitud de su reaccion ante Omicron

Los resultados de Laboratorio del Laboratorio de Virologia y
Biologia Molecular en el que se encontro un gran nimero de
cambios en la nueva cepa por lo que a priori y sin suficiente
evidencia se le ha considerado como de alto riesgo, sin que en
su momento hubiera evidencia del impacto de las mutaciones
en terminos de contagiosidad, morbilidad, letalidad, evasion de
vacunas ni de resistencia a los antivirales.

No Conforme: Respuesta inapropiada en presencia de la enfermedad

2022 ;Falsa Alarma?)
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“En el Laboratorio Clinico la Relevancia
Médica es la premisa fundamental”

La relevancia médica depende del impacto
clinico y epidemiologico, por lo que no se puede
establecer sobre la base del resultado obtenido en un
laboratorio de investigacion de manera independiente.



Qalitat

IMPA CT0 2017 - 2022

Aumento la incidencia

Daily New Cases

. ‘H Mayor contagiosidad
e '.» i pesar de las vacunas

Pl

Se redujo la letalidad

iGracias a las mutaciones?

;Gracias a las vacunas?



MEDICINA BASADA EN EVIDENCIA

LA MEDICINA DE LABORATORIO ES
LA MAS HUMANA DE LAS CIENCIAS

Y

LA MAS CIENTIFICA DE LAS
HUMANIDADES
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Medicina Bidimensional

En la Medicina del Siglo XXI existen
dos dimensiones

1. La Dimension Cientifica en la que
el valor fundamental es la
busqueda de la verdad.

2. La Dimension Humana en la que
el valor fundamental es el
brindar al paciente el maximo
beneficio, con el menor riesgo y
el mejor costo.

MEDICINA DE LABORATORIO EN EL
UMBRAL DEL NUEVO SIGLO
CALIDAD, BIOETICA Y RELEVANCIA

“Comprender genera en el ser humano una sensacién de felicidad, porque le
brinda una mayor probabilidad de sobrevivir”
Carl Sagan
19341996

AUTOR

Dr. Arturo Manlio Terrés Speziale .
EDITOR /
Dr. Enrique Navarrete Cadena ENTORIAL FENEX




~ErEEc mepiciva BASADA EN EviDENCIA uali

En el proceso diagnostico existen dos tipos de error

Falso positivo: Catalogar como enfermo al sano
Falso negativo: Catalogar como sano al enfermo

Cuando tenemos un paciente con un cuadro clinico incierto para
evitar el error lo que los medicos hacemos, es poner al
paciente en observacion mientras hacemos mas pruebas de
laboratorio y gabinete antes de tomar una decision clinica.

Probabilidad Condicional
Teorema de Bayes
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FALSA POSITIVA: Costosa en tiempo, dinero y esfuerzo.
ALARMA

PRESENTE

AUSENTE

AUSENTE PRESENTE

INCENDIO

FALSA NEGATIVA: Peligrosa en téerminos de riesgo
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Sensibilidad = Probabilidad de prueba (+) en presencia de enfermedad
Especificidad = Probabilidad de prueba ( - ) en ausencia de enfermedad

RELACION ENTRE SENSIBILIDAD %Y ESPECIFICIDAD

PACIENTES
CON ENFERMEDAD

Negativos
falsos

Positivos
wverdaderos

MNegativos
verdaderos

PROBABILIDAD

falsos

x  --— Punto de corte

PACIENTES
L SIN ENFERMEDAD

VALOR DE I A PRUFEFBA DIAGNOSTICA

NINGUNA PRUEBA DE LABORATORIO ES
100% SENSIBLE Y 100% ESPECIFICA
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ISO-15189:2003

2010 ACREDITACION

2000 CERTIFICACION
1990 MEJORA CONTINUA
1980 ASEGURAMIENTO
1970 EEC: EXACTITUD
1960 CCl: PRECISION
1950 CONFRONTACION

META: REDUCIR INCERTIDUMBRE
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ATENCION MEDICA

- El diagnéstico . Clinica sospecha
clinico es el punto

critico mas
Importante

- Gabinetes apoyan

- Laboratorios

.- De el depende el ;
determinan

pronostico y el
tratamiento

EN LOS EUA CONFORME AL NCCLS-CLSI
80% DE LAS DECISIONES MEDICA SE TOMAN SOBRE LA BASE
DE LOS ESTUDIOS
DEL LABORATORIO




PROCESO DIAGNOSTICO

En Medicina de Laboratorio dividimos el proceso en
tres etapas:

1. Pre-Analitico: Seleccion e Indicacion de Pruebas
2. Control de Calidad Analitico

3. Post-analitica: Interpretacion de Resultados.
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RELEVANCIA MEDICA

- Un estudio de laboratorio es
verdaderamente util cuando influye en
el manejo del paciente.

- Si el tratamiento del paciente no es
afectado de modo alguno por los
resultados, se puede cuestionar
seriamente sobre la decision de haber
solicitado los estudios.
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INDICACION DE PRUEBAS DE
LABORATORIO

- DETECTAR LA ENFERMEDAD PCRt + Ag
- CONFIRMAR EL DIAGNOSTICO

- CLASIFICAR EL PADECIMIENTO

- ESTABLECER EL PRONOSTICO

- EVALUAR EL TRATAMIENTO

- VIGILAR LA EVOLUCION IgM + IgG



Las tres resultantes logicas de un estudio bien
Indicado, bien realizado, bien reportado

1. Establecimiento de un diagnostico o
pronostico.

2. Indicacion o modificacion de un
tratamiento.

3. Recomendacion mas pruebas o
procedimientos.
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RELEVANCIA MEDICA

Para que una prueba e laboratorio sea relevante, debe ser util en el
establecimiento de un diagnostico, pronostico o tratamlento por lo que
es indispensable que la prueba esté bien

Justificada
Seleccionada
Indicada
Solicitada
Tomada
Informada
Interpretada
Utilizada
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PORCENTAJE DE RESULTADOS
RELEVANTES

REQUISICIONES 177
Justificada
Seleccionada
Indicada
Solicitada

Procesada

Informada 10%

Interpretada 10%
Utilizada




EL ERROR HUMANO ES MAS FRECUENTE EN LAS ETAPAS
PRE Y POST ANALITICAS

“Evaluacion Externa de la Calidad

. Que errores han sido observados a lo
largo del proceso analitico?

Plebani & Carraro. Clin Chem 2007:53:1338-42

60% 15% 259%

Pre-analiticos|—> Analiticos |—>Post-analiticos

» Seleccién del estudio * PICC * Reporte

- Indicaciones médicas - Alicuotas - Revision

* Preparacion del Paciente - Analizador * Entrega

* Obtencidén de muestras - Calibracion * Recepcién

* Proceso de muestras - EEEC * Interpretacion
* Transporte » Accion

34
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ESPECIFICACIONES

Confiabilidad Aplicabilidad
- Precision - Oportunidad
- Exactitud - Costo
- Sensibilidad - Seguridad
- Especificidad - Dependencia

Resultado: Pruebas Clinicamente Utiles

La automatizacion de los procesos mejora el control de la
informacion, reduce costos y optimiza la utilizacion del
tiempo, generando una capacidad resolutiva mas efectiva,
eficiente y eficaz



INTERPRETACION DE RESULTADOS .
Quali

Ivalum%dgcgdad DIAGNOSTICO DIFERENCIAL

COVID ES UNA ENFERMEDAD INFLAMATORIA SISTEMICA ASOCIADA A COAGULACION
INTRAVASCULAR DISEMINADA

INFLUENZA ES UNA PATOLOGIA DE LA VIA RESPIRATORIA

LABORATORY MARKERS IN COVID-19 PATIENTS

¢ES coronavirus @ MOST FREQUENT:
r) L LYMPHOCYTES
0 es ofra cosa’ & ALBUMIN
; ; - HEMOGLOBIN
cuuetancomin o @@ @ comin 1 C-REACTIVE PROTEIN
es cada sintoma? 1 ERYTHROCYTE SEDIMENTATION RATE
T LACTATE DEHYDROGENASE
COVID-19 I RESFRIADO T Iﬁfmmsn -
{inicio gradual) {inicio gradual) (inicio repentino)
Fiebre IN SEVERE COVID-19:
Fatiga T NEUTROPHILS
T ALANINE AMINOTRANSFERASE
Tos T ASPARTATE AMINOTRANSFERASE
T CARDIAC BIOMARKERS

Estornudos
T PROCALCITONIN

Dolores

SOURCE: Lipp| G, Plebiland M. Laboratory abnormalities in patknt with COVID-19 infaction. Cin Chem Lab Mad, 2020

Nariz que moguea Mar 3. dal; 10157, celm-2020-0198

otapada
Dolar de garganta

Diarrea

La mortalidad es mayor en los pacientes
intubados que en los que se manejan
oportunamente con Dexametasona y

Heparina

Dolor de cabeza

Dificultad
para respirar

('
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Laboratorio Clinico Siglo XXI

Biologia Molecular
Biotecnologia
Citoquimica
Histoquimica
Inmunologia Celular
Ingenieria Genética
Microscopia Electronica
Automatizacion
Robotica
Informatica
Telecomunicaciones
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MEDICINA SIGLO XXI

BIOTECNOLOGIA E INGENIERIA GENETICA

Disciplinas que se encargan de la
produccion de bienes y servicios a partir de
los productos de sistemas biologicos.

Por medio de ellas se producen
aminoacidos, proteinas, enzimas, hormonas,
anticuerpos, antibioticos, medicinas,
alimentos, etc... empleando células
microbianas, vegetales, animales y humanas.



Figure: Wiral isolate growwn in cell cuolture
Spherical coronawvirus particles with cross-sections through the nucleoccapsid, seen as black dots, are clustered
within a membrane which separates them from the ostoplasm.

wowner.thelancet.com Wol 395 May 30, 2020




SARS-CoV-2
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Las pruebas rapidas de antigeno son mejores identificando
correctamente los casos de COVID-19 en personas con sintomas

que en las no sintomaticas

https://www.labmedica.es

Actualizado el 28 Mar 2021

La revision actualizada ahora
incluye evidencia de 64 estudios. La
mayoria de los estudios incluidos
en la revision fueron de Europay
los Estados Unidos y evaluaron la
CONFIABILIDAD de las pruebas
rapidas de antigeno.

Existen grandes diferencias en las
diferentes marcas con muy pocas
cumpliendo los estandares
minimos aceptables de desempefio
de la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS)






Therefore, this COVID-19 Rapid Test should not be used until symptoms have been
present for at least 3 days.

S ARS-COWV-2 AINA
and Antigen

— Window Period ——» +——— Decling ———» «+—Convalescence——a» —g W antibody

Patient begins —iG antibody

to recover

Asymptomatic
Stage

[ |
]
: Igvl becomes

detectable

Onset of
symptoms

1gG remains in
blood and
provides long- -
term immunity
Memoria Inmune

g
production
begins

gM disappears

o 5 7 14 21 28 35

B'Iy'l since infection *Disciamer: thies chart s Tor i Iustraove DuUrposessonhy

i Test results o .
; Clinical Significance
| PCR I1gM IgG
+* - - Patient may be in the window period of infection.
+ + = Patient may be in the early stage of infection.
+ &+ + Parient is in the active phase of infection.
+ = + Patient may be in the late or recurrent stage of infection.
- + - Patient may be in the early stage of infection. PCR result may be false-negative.
— = =+ Patient may have had a past infection, and has recovered.

- + -* Patient may be in the recovery stage of an infection, or the PCR result may be false-negative.



INTERPRETACION DE RESULTADOS

En la evaluacion de la informacion es importante contar con dos tiempos con cuando menos 2 semanas de evolucién

1.- Basal: Fase aguda

2.- Seguimiento: Convaleciente

Asintomatico IgM IgG Interpretacion

Susceptible
Infeccion reciente
Infeccion subyacente
+  Inmune
Sintomatico - - Otro diagnostico o anergia

+ - Enfermedad aguda
Enfermedad activa
+  Enfermedad cronica

SEGUN PLEBANI EL 25% DE LOS PROBLEMAS RADICAN EN LA

ETAPA POST ANALITICA




ARTURO MANMLIO TERRES SPEZILALE
PTG CLIMNICS %W BMEDHCIMNS DE LABCORMATORIO.
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INM UNIDA D COLECTIVA

La resistencia natural es superior en
poblacion pediatrica debido a su baja
concentracion del Receptor ACE2

La resistencia natural es mayor en
paises en vias de desarrollo por
exposicion previa a otros coronavirus

COVID.19. La inmunidad colectiva es un sistema complejo en el que participan los factores del agente, huesped y medio
ambiente de manera dinamica, natural y evolutiva. La variabilidad biologica continua de SARS-COV-2 desde alfa hasta
omicron etc. Ha impactado deforma distinta a los individuos dependiendo de su raza, edad, sexo, ubicacion geografica,
alimentacion estado general de salud, comorbilidad, etc. Por o que la gravedad de los casos incluyendo el porcentaje de
casos asinfomatico, sinfomaticos, graves y mortales es distinta en cada pais dependiendo también de (a historia de
exposicion previa a otros coronavirus , las condiciones econamicas, politicas y sociales
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FAGOCITOSIS COMPLEMENTO

MF

aseN S

La inmunidad es un proceso natural con miles de anos de aprendizaje
La respuesta inmune involucra todos los Ag del Virus

La respuesta inmune se coordina con el proceso inflamatorio

Actua a través de la coordinacion de los cuatro grupos

TIME = Transferible + Inducible + Memoria + Especifica
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Medidas de Proteccion Inmunidad Natural

INMUNIDAD COLECTIVA Qualit:

MENOS ACTIVOS = MENOS CONTAGIOS = MAYOR RECUPERACION
Inmunidad por Intervencion Meédica

Cuarentena % de recuperacion de casos reportados Inmunidad Activa: Vacunas
Cubrebocas % de casos severos Inmunidad Pasiva: Plasma
Gel % de casos moderados
Lavado de Manos % de casos leves
Sana Distancia % de casos asintomaticos
Sanitizacion % de recuperacion de casos no reportados
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La inmunidad de recuperacion es mejor que la que generan las vacunas

La inmunidad permanece mientras existe el estimulo antigénico

La inmunidad humoral depende de los Linfocitos B y puede ser transitoria
La inmunidad celular es permanente gracias a los Linfocitos T de memoria |



CoVID 19

VARIANTES DE INTERES

Eficacia vacunas

Dr, Arturo Terrés

reduce letalidad

reduce letalidad

aterres{@qualitat.cc

reduce letalidad

reduce letalldad

VARIABLE ALPHA BETA GAMA DELTA OMICRON
e = Fﬁ LT F—
Identificad s e E . e
s i Inglaterra Sudafrica Brasil India Sudafrica
FEB/2021 OCTI2020 ABR/2021 MAYO/2021 NOV/2021
Potencial de b & i P
transmisibilidad
Potenclal de Alta Baja Baja Media
complicaciones
Tasa de
mortalidad Alta Baja Baja Media
Evasion Inmune 0 + ++ ++4
Dosis
recomendadas 1 dosis 2 dosis 2 dosis 3 dosis > J dosis
OMS
No evita contagio, |No evita contagio, |No evita contagio, |No evita contagio, [t

No reduce
letalidad

www.qualitat.cc

Aunque en principio la seguridad de las vacunas ha sido buena aln se
desconocen los efectos a mediano y largo plazo



“Evaluacion Externa de la Calidad

OMICRON SUPERO A TODAS LAS VACUNAS
EN MENOS DE UN MES

Mientras la OMS w la FDA juram gque la baja letalidad de
OMICROM es gracias a las vacunas yv mno a las
mutaciones de SARS-COWV-2: en tan solo 28 dias
OMICROM avanza contagiando a todos, incluyendo
a los multivacunados v recuperados de infeccion
prewvia, cambiando el panmnorama epidemiologico
mexicano como nunca antes, con una gramn
contagiosidad v baja letalidad por lo gque el indice
de recuperacion R/ caydo 232 puntos. Despues de
esto, encontraremos gue la inmunidad colectiva
que se encucentra en proceso frenara la pandemia
a partirdel 2° trimestre 2022

FECHA CASOS AcTvos  FALLECIDOS RECUPERA  [ITTRIIGEM LETALIDAD RECUPERA [N
20-dic 3,934,102 14,724 297,916 3,621,462 0.4% 6% | 921% 246
7-ene 4,385,415 269,331 301,469 3 814,615 b1 69% | 81.0% 14
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“Evaluacion Externa de la Calidad

FECHA CASOS ACTVOS  FALLECIDOS  RECUPERA  JEWL[0S LETALIDAD RECUPERA RECU/ACT

1 ETRETRETE TN N

INDICE RECUPERACION : ACTIVOS l@.

2020 - 2022
331:1

RECUPERACION =94.0 %
LETALIDAD = 5.2%
ACTIVIDAD =0.3%

NI 151 131 21 241 271 30 33 381 33 421 451 481 511 541 571 601 631 661 B




EEC

“Evaluacion Externa de la Calidad

INDICE DE RECUPERAC/ION @ uali

Sobre la base de las estadisticas epidemioldgicas al
dia de hoy estimamos que en México el indice de
Pacientes Recuperados / Casos activos es de 338:1
mientras que el mismo indice a nivel mundial es de
6:1. Una situacion favorable para nuestro pais.

FECHA 18/03/2022
MEXICO 130,856,394 100.00%

CASOS 5,624,954
RECUPERADOS 5,287,494
DEFUNMCIONES 321,806

ACTIVOS 15,654

INDICE REC f/ ACT 338

SANOS 125,231,442 25.7%

www.datos.covid-19.conacyt.mx

—

FECHA 18/03/2022
MUMNDIAL 7,935,000,000 |100.00%

CAS0S 466,734,246
RECUPERADOS 398,444,639
DEFUNCIONES 6,089,603

ACTIVOS 62,200,004

INDICE REC / ACT I
SANOS 7.468,265,734 QL 12%

www worldometers.info/coronavirus/

Dr. Arturo M.Terrés Speziale aterres@qualitat.cc
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“Evaluacion Externa de la Calidad

Global number of reported smallpox cases o

in Data
The number of reported cases is lower than the number of actual cases. This is due to limited testing and reporting
and challenges in the attribution of the cause of death.
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<EBEEC OMICRON.BA Qualital
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ALERTA DESDE ALEMANIA

CASOS . % CASOS
17-03-22 HABITANTES CASOS ACTIVO e % ACTIVO  ° b= " % VACUNA

MUNDIAL 7,935,000,000 465,989,202 | 62,103,395 | 2,072,084 | 13.3% | 3.34% | 64.00%

ALEMANIA 84,240,536 18,140,525 3,870,953

MEXICO 130,856,396 5,624,954 15,654
EEUU 334,310,610 81,350,883 23,532,231

Dr. Arturo M.Terrés Speziale aterres@aqualitat.cc www.qualitat.cc

- PORCENTAJE DE CASOS NUEVOS

OMICRON BA.2

PORCENTAJE DE VACUNACION

3 5

www.worldometers.infolcoronavirus/ https:/lourworldindata.org www.datos.covid-19.conacyt.mx




TOP CONTROL:  Pasaporte Obligatorio con Codigo QRS

| COVID parece una serie
de Netflix, cuando uno piensa
que se va a finalizar, sacan
otra temporada




La nuevas vacunas deben ser desarrolladas sobre la base de Variantes
Post Omicron 2022 ademas de ser inhalables para generar una respuesta
IgA que sea capaz de prevenir el contagio en la via respiratoria alta.

INMUNOGLOBULINA

M (IgM)

INMUNOGLOBULINA

G (IgG)

INMUNOGLOBULINA

A (IgA)

INMUNOGLOBULINA

E (IgE)

INMUNOGLOBULINA

D (IgD)

Es el primer anticuerpo que
genera el organismo para
defenderse de una nueva
infeccion

Es el tipo de anticuerpo que
predomina en nuestra sangre,
Puede tardar un tiempo en
formarse tras superar una
infeccion

Se encuentra en niveles elevados
en las mucosas. Interviene en las

reacciones alérgicas y se eleva en
presencia de alérgenos

Se encuentra en la sangre en
pequeias cantidades, pero sus
niveles aumentan cuando el
organismo reacciona de forma
exagerada a los alérgenos

Es el anticuerpo menos
conocido y esta presente
en la sangre en pequenas

rantidadac
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Intramuscular vaccin
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