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» Resumen

n la prestacién de servicios de salud es fun-

damental garantizar excelencia en la cali-

dad, por lo cual, el laboratorio de hemos-

tasia debe implementar herramientas que
permitan entregar resultados clinicamente ttiles a
los pacientes para mantener o mejorar su estado
de salud. El aseguramiento de la calidad enmarca
una serie de actividades, procesos y procedimien-
tos que contribuyen a la implementacién de estra-
tegias con impacto positivo en la seguridad del pa-
ciente y garantizan la toma de decisiones basadas
en evidencia objetiva. El control de calidad desde
el enfoque clinico y estadistico hace parte del ase-
guramiento de la calidad y permite que el labora-
torio de hemostasia identifique sus errores y tome
acciones oportunas basadas en evidencia objetiva.
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» Introduccién

El manejo actual de un laboratorio de hemosta-
sia exige garantizar la entrega de resultados clinica-

1 Bacteridloga y laboratorista clinica, especialista en Hemostasia del Hospital Militar, epidemiologa y especialista en Docencia Universitaria, vicepresidenta del Grupo Coopera-

tivo Latinoamericano de Hemostasia y Trombosis (CLAHT), consultora externa en hemostasia y directora cientifica de H&H Lab.
2 Bacteritloga y laboratorista clinica, especialista en Auditoria y Garantia de Calidad Analitica, magister en Seguridad del Paciente y Gestion del Riesgo Sanitario, asesoray

consultora en garantia de calidad analitica para laboratorios clinicos y bancos de sangre.
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mente utiles, que cumplan con todos los atributos
de la calidad aplicados tanto para las pruebas de
rutina como para las especializadas; para ello, se
debe contar con profesionales altamente califica-
dos, procesos de seleccién e incorporacién de los
sistemas de medicién que se ajusten a la necesidad
clinico—asistencial del laboratorio, la estandarizacién
de los procesos preanalitico y posanalitico, v la im-
plementacién de herramientas analiticas que moni-
toricen los procedimientos de medida, entre otros.

Hay dos herramientas fundamentales para el
manejo exitoso de un laboratorio de hemostasia: el
criterio clinico, dado por el conocimiento de las
pruebas que se realizan, v el manejo estadistico,
dado por las estrategias de control de calidad em-
pleadas. Ambas son imprescindibles para contribuir
a la validez del diagnéstico, pronéstico y monitori-
zacion del tratamiento médico.

» Desarrollo

El esquema de control de calidad analitico se
compone de diferentes estrategias de monitori-
zacién como lo son los programas de control de
calidad interno (CCI), esquemas de control de
calidad externo (CCE) e interlaboratorial, y el es-
tablecimiento de requisitos de calidad (RQ). Estas
herramientas son indispensables para la toma de
decisiones basadas en evidencia objetiva, las cuales
permiten verificar el impacto en la seguridad del
paciente y generar acciones preventivas o correcti-
vas frente al desempeno de los procedimientos de
medida, segiin sea el caso.

Es importante destacar algunos aspectos de alto
impacto en el laboratorio de hemostasia, los cuales
hacen parte del aseguramiento de la calidad, como
se muestra en la Tabla 1.

Tabla 1. Aseguramiento de la calidad en el laboratorio de hemostasia.

liticos ' hemostasia.
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w transporte de reactivos
1 ' cante para ser utilizados.

777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777

 El laboratorio debe contar con protocolos completos del manejo de las muestras y un

'3. Control de temperatura de |
; transporte de muestras

1. Verificacién de métodos ana- : Evaluacién de las caracteristicas técnicas de las metodologias aplicables a las pruebas de

' Se debe garantizar la correcta temperatura de transporte de los reactivos y controles de

| programa de capacitaciéon que asegure la adherencia del personal del laboratorio a estos
© procesos, para garantizar que las muestras en el destino final de procesamiento cumplan
' con todas las condiciones para la generacién de resultados clinicamente ttiles. Es necesario
que el laboratorio pueda evaluar: tipo de tubo en el cual se ha tomado la muestra, datos

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,

2. Control de temperatura de calidad desde el sitio de almacenamiento hasta el laboratorio. El profesional debe verificar y
: registrar la temperatura de llegada, la cual, debe cumplir con las especificaciones del fabri-

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,

- demogréficos del paciente, solicitud de examen de manera clara y temperatura correcta de

' transporte o almacenamiento, entre otros.

777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,

' El laboratorio debe garantizar el almacenamiento apropiado para los reactivos y controles

' 4. Control de temperatura de al- ' de calidad acorde a su ficha técnica de casa matriz. Para las muestras se recomienda seguir

macenamiento de reactivos y ! los lineamientos de la Guia del CLSI H21A5: Recoleccién, transporte y procesamiento de

muestras
' sia molecular, 5.2 edicion.

' muestras de sangre para pruebas de coagulacién basadas en plasma y ensayos de hemosta-

Tabla continua ———»
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biental

77777777777777777777777777777777777

. 6. Esquema de mantenimientos
preventivos

77777777777777777777777777777777777

7 Calibraciones y trazabilidadi

del calibrador

77777777777777777777777777777777777

' 8. Inducciébn y entrenamiento

certificado al personal

77777777777777777777777777777777777

sos y procedimientos

Fuente: elaboracién propia

; - El laboratorio debe contar con un control de temperatura ambiente, el cual se debe moni-
. 5. Control de temperatura am- | ] ) o
‘ | torizar constantemente y registrar para garantizar la estabilidad de muestras, controles de

! calidad y reactivos durante el proceso de analisis.

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,

- Cada laboratorio debe contar con un programa riguroso de mantenimiento preventivo de to-
. dos los equipos, dispositivos de medicién y almacenamiento con los que cuente el laboratorio. |

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,

' Las calibraciones de las pruebas se deben realizar cada vez que los controles no demuestren

un correcto desempeno, se realice un mantenimiento al equipo, se cambie de lote de reac-

- tivo o por indicacién del fabricante. Se debe verificar que los calibradores empleados sean
 trazables a un valor de medicién de un material de medida o procedimiento de medida.

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,

+ Este es un punto critico en el laboratorio clinico en general, no solo para el laboratorio de
- hemostasia, ya que el profesional responsable del area debe acreditar entrenamiento cer-

tificado por las casas comerciales en el manejo de los equipos y capacitaciéon que permita

garantizar la calidad en todos y cada uno de los procesos antes, durante y después del
. examen. Es importante tener claro que la responsabilidad de la calidad e interpretacién de
 las pruebas es del laboratorio no del médico tratante.

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,

El laboratorio debe documentar todos sus procesos y procedimientos contribuyendo a la ‘
w i . estandarizacién. Los documentos deben reflejar la realidad del laboratorio, se deben revisar :
1 9. Documentacién de los proce- ! . . o J . ;
‘ ' anualmente y actualizar cada vez que sea necesario. La documentacién debera estar dispo-
' nible para la consulta de los profesionales del laboratorio y hara parte integral del entrena-

- miento del personal.

Como parte del aseguramiento de la calidad, es
importante implementar herramientas de control

COMO PARTE DEL ASEGURAMIENTO para la monitorizacién de los procesos con el ob-

DE LA CALIDAD, ES IMPORTANTE
IMPLEMENTAR HERRAMIENTAS DE

jetivo de detectar cambios y eliminar el reporte de
resultados con errores clinicamente significativos.
Las estrategias de monitorizacién de los procedi-

CONTROL PARA LA MONITORIZACION mientos de medida incluyen:
DE LOS PROCESOS CON EL OBJETIVO
DE DETECTAR CAMBIOS Y ELIMINAR . Implementacién de un programa de control de
EL REPORTE DE RESULTADOS calidad interno e interlaboratorial.
CON ERRORES CLINICAMENTE
SIGNIFICATIVOS. . Participaciéon en ensayos de aptitud (esquema

de evaluacién externa de la calidad).
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Todas estas estrategias deben enfocarse desde la
relevancia clinica y estadistica como se observa en
la siguiente tabla.



Tabla 2. Estrategias de monitorizacion: enfoque clinico y estadistico.

Estrategia
Caracteristicas generales Relevancia estadistica Relevancia clinica
de monitorizacién

Programa de control
de calidad interno

Monltorear la imprecisién que

‘ genera el error aleatorio en los

. procesos de medicién para garan-

. tizar la confiabilidad de los resul-

tados en términos de precisién.

. La utilizacién y manejo del CCI

(niveles normales y patoldgicos),
asi como la evaluacién del des-
empeno de los mismos reflejan

el compromiso del laboratorio en
la estandarizacién de todos los
procesos concernientes al manejo
de muestras y reactivos.

v a.
' b.

. C.

Verlflcacton de desempeno a

' través de:

Gréficos de Levey Jennings

Coeficiente  de

(CV %)

Comparacién frente a requisi- |

variacion

to de la calidad seleccionado
por el laboratorio.

' corresponda a una variacion

Permlte la monitorizacién del
estado de salud del paciente y
evaluacién del valor de refe-

' rencia de cambio (VRC).

El laboratorio de hemostasia
debe garantizar que el VRC

fisiolégica o patolégica propia
del paciente y no a una ‘
variacién influenciada por un
“ruido analitico” o falta de es-
tandarizacién en los procesos

de medicién.

77777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777

+ Verificacion del desempeiio a

Programa de control
de calidad interlabo-
ratorial

Ensayo de aptitud (es-
quema de evaluacién
externa de la calidad)

Enfoques alternativos

El control de calidad interno
interlaboratorial permite la mo-
nitorizacién del error sistematico
(veracidad) del procedimiento

de medida. Puede decirse que es
una evaluacién externa del con-
trol de calidad interno a través de
la comparacién con grupos pares.

Permite evaluar la exactitud del
procedimiento de medida (eva-

luacién de los errores aleatorios y ' 4

sistematicos a través del tiempo)

Permite mejorar la competencia
técnica del personal del labo-
ratorio, ya que lo vincula a las
mejores practicas adoptadas a
nivel internacional; por otro lado,
compara el desempeiio entre
métodos.

Son utilizados cuando un control
de calidad externo no esta dispo-
nible.

Es una propuesta alternativa que
proporciona evidencia objetiva

+ para evaluar el desemperio del

través de:
a. Sesgo (%)
b. Comparacién frente a requisi-

to de la calidad seleccionado
por el laboratorio.

Indicadores estadisticos frente

a grupo par:

« Indice de coeficiente de va-
riacién (CVI)

. Indice de desviacién estan-
dar (SDI)

; traves de:

Porcentaje de desvio (% DEV)

b. Indice desviacién estandar
(SDI)
c. Comparacién frente a requisi-

to de la calidad seleccionado
por el laboratorio.

Comparacién cuantitativa a

través de:

a. Indice de desvio estandar
(SDI)

b. Porcentaje de desvio (% DEV) !
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de la medicién, cercania al
“valor real” del mensurando
evaluado en el paciente.

Desde el enfoque clinico, la
funcién del control de calidad
externo es la determinacién
de un mensurando en una
muestra ciega, que permita

el diagnéstico del estado de
salud del paciente.

Desde el enfoque clinico, la
funcién del control de calidad
alternativo es la determi-
nacién de un mensurando

' en una muestra ciega, que
permlta el diagnéstico del

Tabla continua ——>
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' c. Comparacién frente a requisi- ' estado de salud del paciente,

+ procedimiento de medida y

to de la calidad seleccionado ! a través de la comparacién

' determinar la aceptabilidad de los !

por el laboratorio. . con laboratorios pares en

' resultados de los anlisis.

. Comparacién cualitativa a través : terminos de relevancia clinica

1 El material més cominmente em- ' de: 'y concordancia categérica

+ pleado para el desarrollo de esta (normalidad — patologia)

; . - " a. Porcentaje de concordancia
' propuesta es el intercambio de !

' muestras con otros laboratorios. ' b. Grado de concordancia

Fuente: elaboracion propia.

eficaces, enfocadas en la seguridad del paciente
» Conclusiones y en la operatividad del laboratorio.
. El aseguramiento de la calidad permite la estan- » Referencias
darizacién de las actividades, procesos y proce-
dimientos del laboratorio de hemostasia. 1. Brushan R, Sen A. Quantitative assessment of prevalence
of pre-analytical variables and their effect on coagulation
. El profesional del laboratorio de hemostasia
debe contar con habilidades y competencias
propias del area, ademas, debe ser entrenado,

capacitado y evaluado continuamente para des-

assay. Can intervention improve patient safety. Med J Ar-
med Forces India. 2017;73(2): 152-8. DOI: 10.1016/j.mja-
fi.2016.12.005

empenar las funciones de su perfil. Asi mismo,
debe tener claros los conceptos basicos y espe-
cializados que le permitan realizar correlacién
clinica, evaluar el desempeno de las estrategias
de control de calidad y tomar decisiones basa-
das en evidencias objetivas.

Las estrategias de monitorizacién de desempe-
no de los procedimientos de medida son rele-
vantes para identificar y evaluar el error clinica-
mente significativo.

El andlisis de las herramientas estadisticas per-
mite la toma de decisiones basadas en eviden-
cia objetiva por parte del profesional del labo-
ratorio, lo que contribuye a la generacién de
resultados clinicamente ftiles, con los cuales
los médicos pueden tomar las mejores decisio-
nes para diagnosticar o monitorizar al paciente.

El anélisis y la correlacién de los escenarios esta-
distico y clinico permiten la toma de decisiones
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