PREANALITICO, ANALITICO Y POSTANALITICO
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“RAZONES PARA SOLICITAR UNA
PRUEBA DE LABORATORIO.

» Confirmar , establecer o descartar un diagnaostico.

» Descubrir una enfermedad subclinica.

* Obtener informacion pronostica de una enfermedad.
» Conocer la respuesta terapeutica.




LABO RATORIO

* Ayudar en el diagnostico de enfermedades.

» Detectar gravedad de la enfermedad.

* Monitoreo de los progresos logrados.

* Monitoreo de la toxicidad de los medicamentos

e Proporcionar resultados CONFIABLES en el menor
tiempo posible.
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PACIENTE

e Ser tratado con amabilidad.

* Que se le realicen las pruebas
necesarias.

* Reclibir instrucciones precisas
previas a realizarle sus
examenes.

* Resultados CONFIABLES y que
reflejen su condicion clinica.




LABORATORIO CLINICO

Sistema de Gestidon de la Calidad

/re Anatca// Analitica //ost Anatca/

Control de
Calldad
Interno

Control de Calidad
Externo ,




CICLO EXAMEN DE LABORATORIO

|\/|éd_iCO 0 Solicitud de ——
paciente examenes

Acceso de solicitud
a sistema de
computo

_ Toma de

muestras en o
envio al
laboratorio

nalisis 4_|

de la
muestra

— Validacion — A
de

resultados




CONTROL DE CALIDAD
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» PROCEDIMIENTOS
ANTERIORES A LA
EJECUCION DEL
ANALISIS TANTO
FUERA COMO
DENTRO DEL
LABORATORIO

» SOLICITUD

* PREPARACION DEL
PACIENTE

* MUESTRA
* TIEMPO DEL MUESTREO
* INTERFERENCIAS

* MUESTRAS NO
SANGUINEAS




SOLICITUD

* |dentificacion completa del paciente.
* Médico solicitante.

* Pruebas solicitadas.

* Tipo de material biologico.

* Fechay si es necesario hora.

* Prioridad (Urgente o rutina).

* Informacion clinica necesaria (ingestion de med&atos
0 drogas, terapia antimicrobiana).

» Diagnostico presuntivo.




PACIENTE

FACTORES QUE NO SE PUEDEN MODIFICAR

» EDAD

» SEXO

» ORIGEN ETNICO

* CICLO MENSTRUAL

* EMBARAZO




PACIENTE

* FACTORES QUE PUEDEN MODIFICARSE
(PACIENTE, MEDICO O LABORATORIO)

* EJERCICIO (CPK, DHL, K, glucosa, lactato, hormona
crecimiento, prolactina, cortisol, renina)

* AYUNO Y DIETA (Triglicéridos, glucosa, insulina, gdrina, SOH,
urea, lipidos)

» ESTRES (prolactina, cortisol, , glucosa, colesterfalc. coag.)
* INGESTA DE ALCOHOL (Falc, AST, ALT, colesterol)

* TABACO (lipasa, amilasa, glucosa, colesterol)

* POSTURA (proteinas, enzimas)




Ambiente toma de muestra.

Verificacion de instrucciones adecuadas. (Verbalgs
escritas)

Identificacion paciente/ muestra.
Tipo de muestra (arterial, venosa o cutanea).
Cantidad de muestra requerida.

Posicion comoda
Limpieza del brazo (isopropanol 60%)

Seleccion del sitio de puncion (mediana cubital y
mediana cefalica, no venoclisis, no hematomas)

Torniquete (No mas de un minuto y quitarse tan
pronto fluya la sangre, no apretado).

Materiales adecuados (Aditivos, jeringa, tubos,
agujas).
Anticoagulantes (EDTA, heparina).




£ MUESTRA

* Caracteristicas (hemolisis,
Ictericia, lipemia) 4

* Tiempo de separacion del
suero o plasma.

* Condiciones de
centrifugacion (15 min. a |
3000 rpm)
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TIEMPO DE MUESTREO

* En los sistemas bioldgicos ocurren cambios sigaeinthos
biologicosbien definidos.

* Ritmomenstrual28 dias). Importante para determinacion de
hormona luteinizante (LH), estrogeno y progesterona

* Ritmocircadiano(24 horas) Afecta a la mayoria de las
hormonas como prolactina, corticosteroides, tesinte

* Pruebas dinamicas (programadas a cierto tiempaidssjel
estimulo).

* Monitoreo de drogas .
* Muestras microbiologicas. (antes de terapia antobiana).




TRANSPORTE.

* Intervalo de tiempo entre la obtencion y el analisi

* La evaporacion de la muestra.
* Manejo, conservacion y transporte de la muestra.
» Exposicion a la luz (Bilirrubinas, porfirinas, vitaina A).

* Descomposicion de ciertos analitos con el tiempolay
temperatura

* Temperatura ambiente, refrigeracion, congelacion.




" INTERFERENCIAS

* Contaminacion (tapones, tubos mal lavados).

» Separadores de suero (a temperaturas mayores de 25
grados o0 mayores velocidades de centrifugacigelel
puede descomponerse, no se recomienda para
determinacion de hormonas).

» Descomposicion de la muestra debido a altas
temperaturas.




: ESTABILIDAD DE LAS MUESTRAS
ALMACENADAS

e Contenedores
e Conservadores

* Temperatura

* Manipulacion de la muestra post-almacenaje




SANGUINEAS

* Puncidn cutanea
Neonatos, lactantes o ninos
Quemados, obesos, terapia intravenosa.

* Mezcla de sangre de arteriolas y venulas, contiene
liquidos intersticiales e intracelulares, contaxn la piel.
(Desechar la primer gota).

* Puncion arterial
Medicion de pH y gases sanguineos.




" OTRAS MUESTRAS

* Orina

e Saliva

* Liquido cefalorraquideo
e Liguido amnidtico

* Heces fecales

* Vaginales

* Uretrales

* Esputo

» Bacteriologia y micologia




" MUESTRA DE ORINA

* Recipiente de plastico translucido, desechable

» Cierre hermético

* Pegar etigueta de identificacion en el frasco,magapa.
* Frasco estéril para muestra microbiologica

* Preservativos dependiendo del estudio a realizar

* Bolsas para bebes (nino o nina)
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MUESTRA DE HECES

* Instrucciones orales y escritas.
» Evitar contaminacion con agua o con orina.
* Numero de muestras.

* Para busqueda de trofozoitos la muestra debe shkrada
dentro de los 30 minutos siguientes en evacuaciones
liquidas.

* Preservativos (formaldehido 10%).

* Interferencia con Ba, Bi, aceite mineral, antilmofi
medicamentos antimalaricos y antidiarreicos.




RECHAZO DE MUESTRAS

» Cada laboratorio debe tener su protocolo operaiara
aceptar o rechazar muestras .

* Medidas adecuadas para la toma de nuevas mueagfoas b
condiciones apropiadas.




" CRITERIO DE RECAZO DE A
MUESTRA

e |dentificacion inadecuada.
¢ Volumen inadecuado

e Uso de tubo inadecuado.

* Hemoalisis.

* Transporte inadecuado.




'CALIBRACION

e Ajustar un Instrumento utilizando valores
conocidos (calibradores) (mas de uno, preferencia
tres) para establecer una relacion matematica
predecible entre el valor verdadero del analitoly e
resultado del instrumento.




CALIBRADOR

* Posee un valor asignado que tiene uttazabilidad
con unpatron.

e El fabricante o casa comercial debe darnos una
carta en donde diga la trazabilidad.

* Se utiliza para estandarizar el método y nos peanit
calcular los valores de las muestras de los paaent




CARACTERISTICAS CALIBRADOR

* Concentracion del analito en rangos similares a los
medidos.

» Estabilidad (temperatura, fecha de caducidad)

* Matriz similar a la utilizada por el analito (suero
acuosa).

* Presentacion (liofilizado, liquido).
» Condiciones para almacenarlo.




'SUERO CONTROL

* Material estable, con concentraciones Yy
actividades de los distintos componentes del
suero, preparado a base de suero humano, o
animal y componentes artificiales.




PATRON

e Patron primario.-Patron asociado a las mayores cualidades
metrologicas. No es necesario referirlo a otros noates.
(CENAM)

* Patron de referencia.Patron de mayores cualidades
metrologicas en una organizacion y a partir del dusee hacen
las mediciones en dicho lugar. (Laboratorio de redacia)

* Patron de trabajo.Patron calibrado con patréon de
referencia, se utiliza en la rutina. (Laboratoridiaico).




TRAZABILIDAD

* Es una cadena Ininterrumpida de comparaciones,
con incertidumbres conocidas, del resultado de una
medicidon o del valor de un patron hacia un patron
generalmente nacional o internacional.




" INCERTIDUMBRE

* Rango de dispersion de los valores atribuible al
mesurando.

* La incertidumbre no implica duda sobre la validez
de una medida, sino gue aumenta la confianza en la
validez de la medicion.

* Glucosa =93+ 2







" NOM-166-SSA1-1997

e 45,5 Guia para la toma, identificacion, manejo,
conservacion y transporte de muestras que debera ilar:

* 4,5.5.1 Indice.

* 4.5.5.2 Introduccion.

* 4.5.5.3 Relacion de pruebas gue se efectuaran.
* 4,5.,5.4 Tipo de muestra gue se requiere.

* 4,5.5.5 Instrucciones y precauciones especiales aaa toma
y conservacion de cada tipo de muestras.

* 45.5.6 En su caso, instrucciones para el transperte las
muestras.




FUENTES DE VARIACION:

ETAPA ANALITICA

Reactivos.

Material y limpieza.

Medicion de volumenes.
Mezclado.

Tiempo y temperatura de reaccion.
Interferencia/especificidad

Instrumentos (manejo adecuado,
mantenimiento, estabilidad electronica,
resolucion optica, linearidad)




" REACTIVOS

* Presentacion

» Estabilidad de los reactivos
e Caducidad

* No. de pruebas

e Linearidad

* VVolumen total de reaccion
» Estabilidad de la reaccion
* Toxicidad

* Tiempo de entrega

* Costos




* Nombre comercial del producto

* Uso

* Agente de diagnostico

* Datos de conservacion y almacenamiento
* Fecha de caducidad




* No de catalogo

* No de registro SSA

* Nombre y domicilio del fabricante

* Nombre y domicilio del distribuidor ( si procede)

* Leyenda: “Para uso exclusivo de laboratorio climco
de gabinete”.

» Leyenda: “PRECAUCION” cuando proceda.




= e Reactlvos

* NORMA OFICIAL MEXICANA NOM -064 SSS1- 1993,M
QUE ESTABLECE LAS ESPECIFICACIONES
SANITARIAS DE LOS EQUIPOS DE REACTIVOS
UTILIZADOS EN EL DIAGNOSTICO

* Rotulados apropiadamente
* Debe existir registros

* Registros de procedimientos de manipulacion , desion y
almacenamiento

* Debe existir un sistema de control cumpliendo bsigmacticas
de laboratorio de seguridad

» Especificaciones de calidad




" LIMPIEZA DEL MATERIAL

* Resultados erroneos por contaminacion.

* Lavado inmediato, usar jabon liguido.

* Evitar rayarlo.

» Uso de soluciones inactivantes: hipoclorito, asiaic.







VOLUI\/IEN ES

TECNICAS DE PIPETEADO
* Técnica directa

* Técnica inversa

* Ajuste de volumen

* Expulsion de puntas

e Calibracion

* Almacenamiento

* Mantenimiento




" METODOLOGIA

U

CLINICA
* Precision
* Veracidad

* Linealidad
» Especificidad analitica

nterferencia analitica
_imite de detecciodn

ntervalo de medicion

e Error total

—_—

TILIZADA

QU

IMICA




SE REQUIERE

<+ Reactivos etiquetados en forma correcta.
< Calibracion periddica de los dispositivos para (@pe
<+Mantenimiento preventivo de los instrumentos.

<+ Verificacion periodica de las temperaturas de las
unidades de refrigeracion o calentamiento.




«CONFIRMACION CONSTANTE DE QUE SE SIGUEN
LOS PROCEDIMIENTOS DE SEGURIDAD .

<+ ANALISTA ENTRENADO

+PROTOCOLOS DE LOS METODOS ANALITICOS













* PRECISION

o EXACTITUD

* OPORTUNIDAD




e Control de Calidad Interno

e Evaluacion externa de la calidad




PRECISION Y EXACTITUD

PRECISO IMPRECISO PRECISO
EXACTO INEXACTO INEXACTO




PRECISION*

* Es la cercania o proximidad de los resultadc

de analisis repetidos realizados a un mismo

material.

*lLa precision es expresada en terminos
Desviacion estandar (DE) o coeficiente di
variacion (CV%).

e *Clinical Laboratory Statistics. 2nd. Edition. Ydlmiversity School
of Medicine. Roy N. Barnett, MD. 1979
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EXACTITUD*

Es la cercania o prOX|m|dac al “valor verdaderon. ¢
material bioldogico gue manejamos en los laborasomm

es posible conocer el “valor verdadero” (los valores

obtenidos en muchas sustancias son dependientes
metodo).

En la actualidad se asume que el valor promedio c
muchos laboratorios que usan el mismo meétodo, es

“valor verdadero”
e *Clinical Laboratory Statistics. 2nd. Edition. Yalenersity School
of Medicine. Roy N. Barnett, MD. 1979
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* Errores en los calculos (anotaciones erroneas, admsde
factor de dilucion, errores matematicos, unidadealm
empleadas, transposicion de numeros).

* Errores en los reportes (registro o nombre, trangoion,
reporte telefonico)

» Valores de referencia no adecuados para el métod y
poblacion.




EVALUACION EXTERNA DE LA CALIDAD

* Programa en el cual una institucion externa proveestras
desconocidas para su analisis. Los resultadosesaifidos a
los laboratorios participantes con una evaluacedn d
rendimiento: “aceptable o no aceptable”.




" EVALUACION EXTERNA

* Complemento del control interno

* No preventivo, detecta errores después de emitdos
resultados

» Detecta imprecision interlaboratorios
» Detecta inexactitud interlaboratorios.

©A.M.ZL.O.




EXTERNA

* Ayuda a detectar errores en los métodos empleados.
» Detecta errores en la calibracion.

» Estabilidad de los materiales empleados.

» Defectos en el control interno.

* Sugerencias para tomar medidas correctivas.
» Compararse con otros laboratorios.

©A.M.ZL.O.




-Mejoria Continua de la Calidad. Guia para los ladiooizs de América
Latina. COLABIOCLI. 1995. ML. Sanchez

-Serie Estadistica minima. Lab-acta 1993-1995. Aleara
-Norma Oficial Mexicana NOM 166-SSA1-1997
-Norma ISO 9001:2000. Sistemas de Gestion de la Calidd&kequisitos

‘Norma ISO 15189:2003. Laboratorios Clinicos. Reussit particulares
para la calidad y la competencia

-College of American Pathologists. Commission on Lalooyat
Accreditation. Inspection Checklist. Automated/Gahe
Chemistry




