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APLICACION DEL CONTROL Y GARANTIA DE CALIDAD EN EL

LABORATORIO DE HEMATOLOGIA

I. INTRODUCCION

La garantia de calidad analitica de un laboratorio clinico se logra mediante un
sistema de contro| de calidad interno complementado por un programa de evaluacién
externa de la calidad. Esa garantfa es la base que fundamenta la confiabilidad de los
resultados obtenidos por los laboratorios y su uso en el diagndstico y tratamiento de las
enfermedades. Los resultados emitidos en un laboratorio deben ser reproducibles,
oportunos y coherentes, Sin embargo, esto no siempre es posible, ya sea debido a
técnicas no estandarizadas (capacitacién inadecuada del personal), a fallas
instrumentales (no existe linealidad, calibracion inapropiada) o al uso de reactivos
inapropiados (caducados o almacenados y transportados a temperatura incorrecta).

Con el proposito de mejorar la calidad de su desempofio, los laboratorios deben
implementar programas de control de calidad interno y someterse a evaluacién cxterna
de la calidad. Todos los laboratorios deben llevar a cabo simultdncamente esas dos
actividades complementarias para poder garantizar una calidad analitica aceptable. El
control de calidad interno significa el seguimiento infalible e inmediato de cada prueba
con el fin de garantizar la repetibilidad diaria de los resultados y asegurar que son lo
suficientemente confiables para ser reportados. La evaluacién externa de la calidad se
refiere al seguimiento de los resultados de las pruebas por un organismo externo que
verifica el desempefio de cada laboratorio y la comparaciéon de resultados entre

laboratorios.’



En Hematologfa, igual que en otras especialidades, el control y garantfa de la
calidad de los analisis hematoldgicos, son muy importantes, porque esté relacionada con
¢l laboratorio desde que se genera la solicitud de estudios hasta que ol resultado llega a
manos del solicitante y contribuye a facilitar y confirmar el diagnéstico preciso de
estados patolégicos hematologicos comunes como las anemias, alteraciones de Ia serie

blanca (leucocitos), trombocitos (plaquetas), entre otros.!

I1. INFORMACION GENERAL

El presente estudio se realiz6 en el drea de Hematologfa del Laboratorio Central
del instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion Salvador Zubirén (INCMNSZ).
Cabe mencionar que cl Laboratorio Central obtuvo la Certificacién ante la Norma ISO-
9001:2000 el pasado mes de marzo dc 2004, lo cual, ratifica el compromiso del

Laboratorio con los servicios que ofrece a sus clientes.

OBJETIVO
El presente trabajo tienc el objetivo de enfatizar la importancia del
Aseguramiento de la Calidad en los Laboratorios de Hematologfa, porque de ello

dependen los resultados confiables que recibe el médico,

EQUIPO ANALIZADOR
La medicién de cada uno de los pardmetros que conforman la citometria hemdtica se
realizéd en el analizador hematolégico, COULTER GEN-S, el cual es un contador

automatizado para ¢l uso diagnéstico in vitro en cl laboratorio.
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El principio COULTER es un método electrénico para contar y medir part{culas.
Aunque el Principio Coulter puede ser usado para contar y medir cualquier tipo de
particula, la aplicacién especifica de este principio es contar y medir los Leucocitos

(LEUC), Eritrocitos (ERIT) y Plaquetas (PLAQ).

PRINCIPIO BASICO DEL RECUENTO ELECTRONICO Y LA MEDICION

El método Coulter cuenta y mide las células detectando y midiendo los cambios en la
resistencia eléctrica a medida que la célula en un lquido conductivo pasa a través de
una pequefia apertura,

Las células de sangre suspendidas en un liquido conductivo (diluyente ISOTON)
actian como aisladores cléctricos. La suspension de células es extraida a través de la
apertura por un suave vacfo. Un flujo de corriente cléctrica se establece entre dos
electrodos sumergidos en ¢l bafio de conteo. Uno se encuentra localizado dentro de la
armazo6n de [a apertura (llamado ¢l electrodo interno). A medida que cada célula pasa a
través de la apertura, momentdneamente aumenta la resistencia para el flujo de corriente
eléctrica.

Esto causa un pulso eléctrico que puede contarse y medirse. El tamafio
(amplitud) del pulso eléctrico es proporcional al volumen de la ¢élula.

El Coulter hace tres diluciones de una muestra de sangre. Una es dispensada al bafio de
ERIT para el anélisis de eritrocitos y plaquetas, otra es dispensada al bafio de LEUC
para el recucnto de leucocitos y la medicién de la hemoglobina. La tercera dilucién se
convierte en la muestra para el andlisis diferencial de LEUC en la celda de flujo. El
Principio Coulter se usa en las tres dreas. En los bafios de ERIT y LEUC, se usa para

contar y medir las células usando una apertura, electrodos internos y externos, apertura



de vacfo y la corriente de apertura como fue descrito anteriormente. En la celda de flujo,
el Principio Coulter se utiliza para medir el volumen de los Leucocitos y es una de las
tres tecnologlas utilizadas para obtener un diferencial de LEUC.

La Tecnologfa del VCS (de las iniciales en inglés de Volume, Conductivity y
Scatter) se utiliza para determinar cada uno de los pardmetros del diferencial
Lcucocitario combinando el Volumen, Conductividad y la Dispersién de Luz del l4ser
en un sistema integrado para la enumeracion de los leucocitos humanos, incluyendo
linfocitos, monocitos, neutréfilos, eosindfilos y baséfilos.S
Mide los siguientes pardmetros del Conteo Celular Sanguineo (CBC, de las iniciales en
inglés de Cell Blood Count) y del diferencial leucocitario:

Pardmetros del Conteo Celular Sanguineo

WBC  LEUC Recuento leucocitos

RBC ERIT Recuento de eritrocitos

HGB HGB Concentracidn de hemoglobina
MCV  VGM Volumen globular medio

MCHH HCM Hemoglobina Corpuscular media

MCMC CHCM Concentracién de Hemoglobina Corpuscular media

RDW ADE Ancho de Distribucién Eritrocitario
PLT PLAQ Recuento de Plaquetas
MPV VPM Volumen Plaquetario Medio

Parametros del Diferencial Loucocitario

NE% NE% Por ciento de Neutréfilos
NE # NE # Numero absoluto de Neutréfilos
LY % LY % Por ciento de Linfocitos



LY # LY # Nimero absoluto de Linfocitos

MO% MO% Por ciento de Monocitos

MO # MO # Nimero absoluto de Monocitos

EO % EO % Por ciento de Eosindfilos

EO# EO # Nuamero absoluto de Eosinéfilos

BA % BA % Por ciento de Baséfilos

BA# BA # Numero absoluto de Basofilos
Se analizaron 3 meses del control de calidad interno de este analizador hematolégico,
mayo, junio y julio de 2004, utilizando muestras control comerciales llamados Coulter
5C Cell Control (5C), con un nivel normal y dos niveles anormales, bajo y alto en

cuanto al hemograma completo y diferencial leucocitaria.

CONTROL DE CALIDAD EN LA ETAPA PRE-ANALITICA
Tanto en el 4rea de hospitalizacién como en la Unidad Toma de Muestras (UTM), el
control de calidad en la obtencion, identificacion, transporte y almacenamiento de las
muestras es adecuado ya que el Departamento cuenta con flebotomistas, quienes son los
responsables de tomar las muestras en esas dreas. En la hematologia, la etapa pre-
analftica es una etapa clave, y de ella depende en gran medida el resultado final del
reporte. Los objetivos en la fase pre-analitica son:
s Obtener muestras adecuadas: En volumen y el uso de un anticoagulante
apropiados, no hemolizadas ni coaguladas.
e Tener muestras perfectamente identificadas: Con un cédigo de barras, namero
de registro y nombre del paciente, clave del flebotomista, fecha de la toma y

laboratorio a donde se enviard,



* Evitar el deterioro de las muestras: Mantener, conservar y transportar las
muestras a una temperatura ideal.

Una tecnologia de laboratorio altamente controlada y sofisticada no es efectiva si
ocurren errores cn la identificacion de las muestras. Una obtencién apropiada vy
manipulacion de las muestras son, por lo tanto, de gran importancia; la probabilidad de
error en ¢sas drcas son posiblemente mayores que la probabilidad de error que pueda
ocurrir durante las determinaciones del proceso analftico.
Como medidas generales para evitar errores en esta etapa, el INCMNSZ dispone de una
solicitud inica, en la que ademés del nombre completo, se identifica de manera
inequivoca a cada paciente mediante su nimero de registro o expediente y lugar de
origen, asf como la del médico solicitante, y los diferentes estudios solicitados incluidos
en el meni de pruebas. Ademds de utilizar la solicitud, ¢l Laboratorio Central y la UTM
del INCMNSZ cuentan con la tecnologia del cddigo de barras, lo cual Hclimina el error
humano de la actividad extra-analitica. Se deben rechazar muestras no identificadas,
inadecuadas o que no estén acompafiadas por su correspondiente solicitud.’ Después de
que las mucstras han sido obtenidus y antes de que sean procesadas, se deben controlar
aspectos como evitar el tiempo prolongado del procesamiento de las muestras. Los
frotis preparados con sangre anticoagulada por EDTA, conservadas como maximo 60
minutos a temperatura ambiente, muestran pocos cambios comparados con los que se
preparan inmediatamente después de obtener la sangre. Se pueden discernir cambios
tres horas después, y entre 6 y 8 horas después los cambios notorios. Los leucocitos se
vacuolan, muchos muestran cambios nucleares degenerativos, y las concentraciones de
leucocitos y de plaquetas disminuyen. Todo csto ocurre a mayor velocidad si la

temperatura ambiente cs més alta y se retrasa si la sangre se mantiene a 4° C. La cuenta



de leucocitos y plaquetas es Optima si se realiza en las primeras 2 horas después de

tomar la muestra, *

CONTROL DE CALIDAD EN LA ETAPA ANALITICA

Esta etapa tiene el propdsito de inspeccionar diversos aspectos de los

procedimientos analfticos que se llevan a cabo en el laboratorio, suministra una
vigilancia continua del trabajo del laboratorio y evalia los resultados con el objetivo de
decidir si ellos son lo suficientemente confiables para ser emitidos. Es fundamental
disminuir la imprecision o error aleatorio y la inexactitud o error sistematico de las
determinaciones.
La imprecision es la suma de todos los errores aleatorios que ocurren mientras se esta
llevando a cabo el procedimiento y se expresa como desviacion estdndar (DE) o
coeficiente de variacion (CV). Para valorar su magnitud sc utiliza ¢l control de la
calidad interno, que consiste en determinar materiales de control antes del proceso de
las muestras de los pacientes y evaluar la dispersion de los resultados obtenidos. Antes
de procesar los controles 5C y las muestras de pacientes, el coordinador de Hematologfa
realiza el mantenimiento del equipo y registra las actividades realizadas en la bitacora
correspondiente.

Se utilizaron 3 niveles de controles 5C, normal, anormal I y anormal II, que son
alfcuotas de sangre total, Los controles celulares 5C son productos de referencia
preparados sobrc la base de sangre humana estabilizada. Los controles 5C estdn
disefiados para confirmar y controlar la exactitud y precision de los instrumentos,
mediante mediciones para el recuento, la determinacidn de tamafio, la hemoglobina y la

diferenciacion de leucocitos mediante la tecnologfa VCS.



Los controles 5C son preparados de hematies humanos tratados y estabilizados en un
medio isoténico y bacteriostdtico. También contienen un componente estabilizado
constituido por particulas de tamafio similar al de las plaquetas y hematles preparados
para simular leucocitos.
Es importante mencionar que los pardmetros d¢ VCM (Volumen Corpuscular Medio)
y/0 ADE (Ancho de Distribucion Eritrocitaria) pucden mostrar una tendencia a través
de la vida del producto. Esto es inherente al producto y no debe considerarse indicacién
de inestabilidad del producto. Noventa y cinco por ciento de los valores recuperados
para estos pardmetros deben mantenerse dentro de los limites esperados.’
III. RESULTADOS

A continuacién, se muestran los resultados de los controles de los meses de
mayo, junio y julio de 2004 con sus respectivos nimeros de lote. Estos resultados no
deben exceder de + 2 DE.

Cuadro 1. Promedio mensual del control 5C lote: 863300 nivel anormal I o bajo, mes de mayo de 2004,
LEV  ERI HB  HCT VCM HCM CHCM ADE PLG VMP NEU LIN MO EQO  BAS
UNIDADES 108 10% gidL % R pg @dL % 10M K % % % % %
MEDIA 373 187 500 1498 798 2713 3408 1808 800 042 428 4832 823 430 027
ASIGNADD 38 184 51 148 794 277 M@ 181 7D 92 428 484 83 43 02
ANTICIPADO 04 008 03 16 3 22 45 28 15 20 80 80 230 30 08
DE 013 001 008 013 032 047 085 019 179 011 056 068 032 02 012
cv 35 075 153 088 04 175 181 117 224 118 138 120 511 451 4dge
CVLMITE 40 20 20 30 20 30 30 40 40 40 60 40 90 12 60
MEDIA. - Promedio mensual obtenido en el Laboratorlo Centml; ASIGNADO.- Promedio del fabricants; ANTICIPADO.-

Intervalo del febricantz, DE.- Desviacian estAndar; CV .- Coeficiente de varlaclén obtenido en ol Laboratorio Central; CV LIM.-
Coeliciente dc variacion [imlte que ha catablecido el Laboratorio Central como objetivo, después de analizar los cotficientes de

varincion de diferentes lotes durante un afio,

Cuadro 2. Promedio mensual del control 5C lote; 872200 nivel anormal II o alto, mes de mayo de 2004,
LEU ERI  HB HCT VCM HCM CHCM ADE PLG VMP NEU LIN MO EQ BAS
UNIDADES 1043 10 gl % L pg gl % 10 ML % % % % %
MEDIA 20,61 425 1310 3818 BO7 3081 3432 1471 4670 10,08 848 1430 1608 678 009
ASIGNADO 208 421 13 377 BRE 308 345 148 456 98 A4S 147 154 58 04
ANTICIPADO 11 012 04 18 30 18 22 25 40 20 B0 50 30 A0 QO
DE 018 003 000 027 037 032 038 021 934 007 064 048 0385 024 004
cv 088 0687 068 071 D41 103 113 14 2,04 072 0M 3% 252 413 478
CVLIMITE 40 20 20 30 20 20 30 40 40 40 40 80 80 00 80
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Cuadro 7.
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Promedio mensual del control 5C lote: 880000 nivel normal, mes de mayo de 2004,

LEU
10%3
8.10
]
07
0,18
172
40

ERI
10%8
8,48
543
0,18
0,08
0,98
2,0

HB
gL
18,20
16,2
0e
0.1
0,88
2,0

HCT VCM HCM CHCM ADE

% fL pg gl %
4840 884 2084 IIE0 14,70
482 887 208 338 148

27 30 18 27 18
043 047 022 028 018
089 053 073 078 108

10 20 30 30 40

PLQ VMP NEU
1073 L %

2340 090 B4
236 98 B45
28 20 6,0
883 0497 061
246 151 183
4.0 40 4,0

LIN MO
% %
2050 8,80
204 08
50 30
081 038
33 423
60 60

EO
%
8,80
8.1
40
0,26
3,34
80

BAS

0,20
0,2
0.6

0,08

32,23
a0

Promedio mensual del control 5C lote: 863900 nivel anormal bajo, mes de junio de 2004,

LEU
10%3
3,08
a5
04
0,08
238
4,0

ERI
10
147
1,86
0,08
0,02
0,80
2,0

HB
gL
8,10
51
02
0,07
1,4
20

HCT VCM HCM CHCM ADE

% fL Pe @il %
1484 798 2717 M,12 1884
14,8 a0 274 M5 167

16 30 22 4.8 25
016 063 045 05 .21
0ee 07 186 1.468 1.37

30 20 30 30 40

PLO VMP  NEU
1073 L %

TTA 1007 419
T4 108 418
18 20 &0
142 01 083
184 062 199
40 40 40

LIN MO
% %
4860 680
471 a7
a0 30
001 0M
195 48
a0 80

EQ
%
480
45
3,0
0,28
[¥]
80

BAS
%
0,28
0,2
0,8
0,08
34,0

80

Promedio mensual del control 5C lote: 872900 nivel anormal alto, mes de junio de 2004.

LEU
1083
2020
20
11
0,23
1,11
40

ERI
10%a
418
414
0,12
0,04
088
20

HB
gfdL
12,80
129
0,4
0,08
089
20

HCT  VCM HCM CHCM ADE

% L [+) g/dL %
3726 KB 3085 A4 1492
ATA O BRs M2 MB 14,8

1.9 30 16 22 28

027 069 030 032 023
072 0668 127 0582 1,82
30 20 20 30 40

PLQ VMP NEU
100 fL %

4437 1171 644
430 11,7 @4
40 20 50
68 011 005
148 008 147
40 4.0 4,0

LIN MO
% %
1439 180
1854 155
50 30
068 081
3 298
80 60

EO
%
878
58
30
0,27
460
%0

Promedio mensual del control 5C [ote: 880500 nivel normal, mes de junlo de 2004,

LEU
10%3
b,68
9.3
0.7
0,18
1,72
4,0

ERI
1048
8,40
5,38
0.18
0.08
098
2,0

HB
oL
18,01
16,2
08
01
0,85
20

HCT VCM  HCM CHCM  ADE

% L po @dL %
4797 B8B7 2064 3338 1481
4798 .E:] 01 332 1%

27 30 18 27 15
043 047 022 o8 Q18
089 053 073 0,78 1,00

3.0 20 3.0 30 40

PLQ VMP NEU
104 L %

2200 1148 855
226 114 B84
26 20 50
883 017 081
248 1,67 163
40 40 40

LN MO
% %
2730 9.08
278 92
50 30
081 038
334 423
80 80

Promedio mensual del control 5C lote: 864700 nivel bajo, mes de julio de 2004.

LEU
104
383
34
04
0,09
242
4,0

ERI
108
1,87
1.84
0,08
0,02
0,83
2,0

HB
QL
512

6.1

03
0,07
1,87

2,0

HCT  VCM  HCM CHCM ADE

% L 1] g/idL %
1481 790 2734 M B9 1800
146 784 277 349 194

18 30 2 45 25
017 082 045 058 028
112 079 188 1,87 1,80
30 20 3.0 30 4,0

PLQ VMP NEU
10 fL %

810 970 442
a0 83 428
15 2.0 8.0
154 008 079
10 09 18
4,0 4.0

4.0

LIN MO
% %
40 722"
488 70
60 20
082 037
188 615
80 60

EO
%
7,03
77
40
0,28
M
8,0

EO
%
413
44
30
0,28
8,80
8,0

BAS
%
0,09
041

0,8
0.04
41,08

a0

0,18
02
05
0,07
ar,28

a0



Cuadro 8. Promedio mensual del control 5C lote: 873700 nivel alto, mes de Jullo de 2004.

UNIDADES
MEDIA
AGIGNADO
ANTKCIPADO
DE

cv
CVLIMITE

LEU
1083
18,09
18,8
1.1
0,22
118
4,0

ERI
1048
4,20
418
012
0,03
078
20

HB HCT VCM HCM CHCM ADE PLQ VMP NEU LIN MO €0 BAS
L % L r gL % 100 fi % % % % %
1281 37,565 893 30,61 3412 14,78 4800 1062 @48 1381 1623 891 009

13 A MRS 1 M7 148 484 102 817 147 18 64 02

04 18 3,0 1.6 22 25 40 20 50 5.0 3,0 30 06
008 042 084 024 031 022 683 009 076 082 052 038 003
071 112 074 078 092 149 151 088 117 377 33 844 2801

20 30 20 20 30 4.0 4,0 4,0 40 8.0 8,0 wo 80

Cuadro 9. Promedio mensual del control 5C lote: $81600 nivel normal, mes de julio de 2004.

UNIDADES
MEDIA
ASIGNADO
ANTICIPADO
De

cv
CVLIMITE

LEU
1043
870
83
0,7
0,13
1,51

© 40

ERI
108

. b43

5368
0,18
0,03
0,83
20

Para ejemplificar

HB HCT VCM HCM CHCM ADE PLQ VMP NEU LN MO EQ BAS
gdl % L pg  gdl % 103 fL % % % % %
16,04 48,21 BAS 2952 3320 1470 2424 1088 7.8 2630 872 807 012
183 48 B8 304 D4 148 2% 104 589 287 B8 B4 02
08 27 30 18 27 16 25 20 80 50 30 40 05
008 03 08 018 023 022 381 008 074 068 033 038 008
052 081 06 082 085 152 161 078 1,20 271 378 487 al4
20 30 20 30 30 40 40 40 40 60 80 80 60

csqueméticamente los resultados anteriores y temer una mejor

visualizacion de los resultados mensuales, se muestran, a continuacién las gréficas de

Levey-Jennings sélo del control correspondiente al lote: 863300,

*103

GRAFICAS DE LEVEY-JENNINS

LEUCOCITOS (OTE: 883300

\":t fie

S
aé‘gﬁﬁ:;w’ A
7

10



% T

HEMOGLOBINA LOTE: 863300

HEMATOCRITO LOTE: 863300

mwmmﬁ

i

11



ol

VOLUMEN CORPUSCULAR MEDIO LOTE: 883300

80,58

80,24

79,82

78,6
79,28
78,88

78,64

28 -

HEMOGLOBINA CORPU!CULAR MED LOTE: 8.3300

" I |‘ u'-q M< iy
‘acé u v

CONCENTRACICN DE HEMOGLOBINA CORPUBCULAR MEDIA LOTE: 183300




ANCHO DE DHSTRIBUCION BRITROCITARIA LOTE: 863300

13



NEUTROALOS LOTE: 863300

Sk
l«'ﬁ-w ]
S

o P A
* 42,60 i
¥ %‘M'
Rt
42,00 i o
41,50 A'
0 5 10 16 DAY 20 26 30

e

LINFOCITOS LOTE 863300

MONOCITOS LOTE; 883300




AT, !
B S e j
'Mm i i
T 4

[w 'I“ g
) ‘ e
. .

BASOFILOS LOTE: 883300

IV. ANALISIS DE RESULTADOS DE LA ETAPA ANALITICA

Después de analizar los cuadros 1 al 9 del control de calidad interno, se observa
que todos los promedios experimentales estan dentro de los intervalos propuestos por el
fabricante y que también, los Coeficientes de Variacion obtenidos en el area de
Hematologfa de todos los parémetros de la Citometria Hematica se encucntran dentro de

los Himites establecidos, excepto para el por ciento de eosinofilos de los lotes 863900 y
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864700 en los que los CV experimentales fueron de 6.2% y 6.8%, los cuales, son més
altos que los CV limite, es decir, mayores a 6.0 %. Sin embargo, y a pesar de los valores
de CV propuestos por nuestro laboratorio, la bibliografia consultada nos dice que el
coeficiente de variacién al contar los leucocitos mds frecuentes, es decir, linfocitos y
neutréfilos puede ser mayor al 25%, pero el de las células que se encuentran en
fracciones numéricas menores al 10%, es decir, eosindfilos y monocitos puede ser hasta

del 100%. Por lo tanto, convendrfa cambiar el valor del CV limite para los eosinéfilos.*

EVALUACION EXTERNA DE LA CALIDAD

La evaluacién externa de la calidad permite la comparacién de diferentes
instrumentos y métodos para el mismo ensayo y evaliia su confiabilidad, posibilita el
estudio de nuevos controles y calibradores por medio de supervisiones regulares,
monitorear lotes de reactivos. De estos resultados se pueden recomendar métodos y
revelar diferencias atribuibles a los fabricantes de reactivos.

El 4rea de Hematologla del Laboratorio Central, participa en la evaluacién
externa de la calidad en un programa llamado Medical Laboratory Evaluation (MLE).
Este programa ¢s externo, internacional y privado, el cual, hace tres envios al aflo ¢
incluye la determinacién de los siguientes pardmetros hematologicos: Leucocitos,
eritrocitos, hemoglobina, hematocrito, plaquetas, % de neutréfilos, % de linfocitos, %
de monocitos, % de eosindfilos y % de basofilos, Estos pardmetros han sido hasta ahora

evaluados dos veces y los resultados se muestran a continuacion:



CUADRO 10. RESULTADOS DE LA EVALUACION EXTERNA DE LA CALIDAD.
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Si analizamos el cuadro anterior (cuadro 10), podemos observar que en general,
todos los resultados obtenidos por el Laboratorio (-3entral s¢ encuentran dentro de los
limites permitidos por los de la EEC, excepto en los NEU de la segunda muestra del
primer envio en donde obtuvimos un PIV de 14.94% y el PIV limite es de 13%.
También para la muestra 2 de MON del primer envio obtuvimos un PIV >100%,
teniendo un limite de PIV del 93%, y para la muestra 3 de MON del segundo envio
obtuvimos un CV >100% siendo que el CV limite es del 93%. Si enfocamos nuestra
atencién en los resultados que no estin dentro de los CV permitidos, podemos pensar
que se encuentran fuera de limite tal vez por una mala homogenizacién de las muestras

o por el cambio de operador que proces6 las muestras.

CONTROL DE CALIDAD EN LA FASE POST-ANALITICA

Los resultados obtenidos del equipo pucden ser capturados manualmente o
transmitidos al Sistema del Paciente Ambulatorio (SIPAM) via electronica (interfase) y
son validados y liberados por el Coordinador de Hematologfa o el responsable de turno.
En la validacién de los resultados sc verifica que cstos sean congruentes y que no
queden espacios libres sin capturar en la pantalla.
NOTA: La validacion es a criterio del analista, segin los resultados de cada paciente, ya
que si ¢l resultado al que el equipo haya omitido imprimir el valor de alguno de los
analitos, o bien, sea demasiado alto o bajo de acuerdo a los valores de referencia, o bien
no haya correlacién alguna entre cada uno de los pardmetros medidos, se procedera a
reprocesar la muestra o se solicitard una nueva muestra para verificar dicho resultado

antes de ser liberado en e] SIPAM.



Antes de que los resultados sean liberados sc imprime una lista resumida de
todos los pacientes, solo para el servicio de hospitalizacion, la cual es archivada por un
perfodo no menor a 6 meses,

Una vez que los resultados son liberados en cl SIPAM, son impresos durante la noche

en el Departamento de Archivo Clinico y son archivados en el expediente del paciente.

V. CONCLUSIONES

Los resultados de los promedios del control de calidad interno (CCI) de todos los
parametros de la citometria hemadtica durante los tres meses, de los tres lotes diferentes
de controles 5C, se encontraron dentro de los limites especificados por ¢l fabricante;
Los coeficientes de variacién obtenidos en el CCI son menores a los que reporta la
bibliografia y en general, se encuentran dentro de los CV limite establecidos por el
Laboratorio Central, Sélo los valores de CV en los eosinéfilos se encontraron fuera del
limite para los lotes 863900 y 864700 de 6.2% y 6.89%, respectivamente; la existencia
del control de calidad en el 4rea de Hematologia del Laboratorio Central en las etapas
pre-analitica, analitica y post-analitica, garantiza la emisién de resultados coherentes,
confiables y oportunos para cl solicitante; la evaluacién externa de la calidad es una
comparacion retrospectiva y objetiva de los resultados de los diferentes laboratorios y
su evaluacién refleja el funcionamiento diario del laboratorio.

Ademds de que el drea de Hematolog{a del Laboratorio Central cuenta con un
control de calidad interno y participa en la evaluacién externa de la calidad, refuerza su
compromiso ¢n la entrega de resultados confiables, oportunos y congruentes a quienes

ofrece sus servicios con el cumplimiento de los requisitos de la Norma ISO-9001:2000;
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El aseguramiento de la calidad, garantiza la plena satisfaccién del cliente con los

productos y/o servicios prestados.
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