EDITORIAL

El proceso de inclusion de nuevas pruebas de
diagnostico /n vitro en nuestro pais

The process of inclusion of new in-vitro diagnostic tests in our country

German Valenzuela

La inclusion y la utilizacion de nuevas pruebas de diagndstico
in vitro debe considerar el flujo actualizado para llegar al
diagndstico y las caracteristicas de la nueva prueba. Si se
considera el proceso diagndstico, existirfan tres categorias de
pruebas de diagndstico in vitro: las de reemplazo, las de uso
afiadido y las nuevas pruebas para el tamizaje."

Las pruebas de reemplazo son usadas para mejorar la
precision de la prueba diagndstica, reducir costos o
mejorar las caracteristicas de la prueba (cuando estas, por
ejemplo, pudieran ser menos invasivas). A diferencia de
ello, el objetivo de una prueba afiadida es usar la prueba en
combinacién con una prueba ya existente para mejorar la
precision de la estrategia diagndstica ya establecida, lo que
incrementa su sensibilidad o su especificidad. Finalmente, las
pruebas de tamizaje deben ser consideradas separadamente,
en tanto ellas son disefladas para usarse antes de una prueba
existente, para limitar la cantidad de pacientes sometidos a la
mencionada prueba.'

Antes de que una prueba sea introducida para el reemplazo,
uso afiadido o tamizaje, un buen nivel de evidencia obtenido
por estudios clinicos bien disefiados, que justifiquen ese
rol, debe considerarse. Esos estudios deben analizarse
apropiadamente por los médicos y por los tomadores de
decisiones en salud.'

Adicionalmente, deberian tenerse en cuenta algunas
caracterfsticas bdsicas para la implementacion de una prueba
de diagndstico in vitro, las cuales son:?

® Validez analitica: donde se incluye la metodologia para
la implementacion de la prueba (estrategia de medicién
del analito, protocolos de medicion), evaluacion de
la sensibilidad/especificidad de la prueba, capacidad
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de implementacion en diferentes condiciones de
almacenamiento (fase preanalitica) y en diferentes
laboratorios regionales, entre otros temas.

® Validez clinica: donde se define a la poblacion escogida
para la estandarizacién de la prueba, estimdndose las
expectativas futuras de la poblacién para la cual la
prueba se ha disefiado y/o discutido como cambiarfan las
mediciones poblacionales, en consideracién a estudios
poblacionales previos.

® Utilidad clinica: donde se describe como impactard la
prueba en el cuidado del paciente en un escenario clinico
definido. Aqui, el tomador de decision, encargado de
decidir la inclusion de la prueba, podrd balancear el costo
de la prueba y el nimero necesario de pacientes en los que
la prueba deberd aplicarse.

La interfase clinica-laboratorio es fundamental para asegurar

que el paciente recibe atencion de calidad, dado que al

médico se le ofrecen actividades multidisciplinarias capaces

de mejorar la solicitud de las pruebas y el intercambio de

informacién de los resultados de las mismas.?

Con la intencién de asegurar una mejor calidad de atencién
en salud, disminuir o evitar el nimero de errores médicos
y/o conseguir una reduccion de costos se han recomendado
algunas estrategias importantes como las siguientes:

® ¢] uso de pruebas reflejas dentro de algoritmos.

® ¢l proporcionar comentarios interpretativos de las pruebas,
su alcance y sus resultados.

® ]a organizacion de auditorfas del proceso diagndstico.

Sin embargo, la realidad de Perti muestra que el proceso
de incorporacién de nuevas pruebas de diagndstico in vitro
estd adin en una fase muy incipiente. Decimos esto, dado
que no existe ninguna oficina gubernamental constituida
formalmente para evaluar las nuevas tecnologias sanitarias,
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a diferencia de lo que ocurre en otros paises. Por otro lado,
los programas de prevencién son escasos en nuestro pafs
y, cuando existen, privilegian pruebas obsoletas y de baja
sensibilidad, como es el caso del Papanicolaou o la inspeccion
visual con 4cido acético como métodos de tamizaje del
céncer.* Adicionalmente a ello, y por la formacién clinica, la
informacién que se posee sobre nuevas pruebas diagndsticas
que es adn escasa. Se han incorporado en el pais algunas
pruebas de biologfa molecular con proveedores de salud
privados, pero en un porcentaje inferior al de otros paises en
América Latina.

Queda en cada médico el compromiso de interesarse en
conocer y aplicar racionalmente las nuevas pruebas y las
nuevas tecnologias de apoyo al diagndstico en salud.
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