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| - Introduccién

La Sociedad Brasileiia de Analisis Clinicos — SBAC y el Programa Nacional
de Control de Calidad Ltda. — PNCQ), siempre con el objetivo de brindar a
los analistas clinicos informaciones capaces de proporcionar entrenamiento
y capacitacién continuada, para mantener su actualizacién de acuerdo con
sus necesidades profesionales.

Este trabajo fue elaborado con las informaciones y datos estadisticos
de varios autores, con el objetivo de proporcionar directrices capaces
de auxiliar a los profesionales en anilisis clinicos a tomar decisiones en
cuanto a la implantacién de su sistema de gestién de calidad; siempre con
el objetivo de disminuir el riesgo de los pacientes.

La implantacién de un sistema de calidad en el laboratorio clinico, con
procedimientos especificos y bien definidos de todas las actividades,
medios y fines le permiten al administrador evaluar las no conformidades
y las necesidades de las acciones correctivas o preventivas, para impedir
la aparicién de eventos adversos a su organizacién.

La actividad en el laboratorio, en gran parte depende de la ejecucién
humana estando sujeta a errores, como consecuencia de la falta de
estandarizacién o del cumplimiento de los procedimientos de calidad
determinando la emisién de informes no compatibles con la situacién
actual del paciente.

Segun fuentes bibliograficas, de los principales errores en el laboratorios,
cerca del 70% del total, ocurren en la etapa Pre-analitica, donde podemos
encontrarlos:

En la solicitud de los exdmenes;

En la preparacién del paciente;

En la identificacién del paciente;

En la identificacién de la muestra;

En la recoleccién de la muestra;

En el transporte, en la seleccién y en el armacenaje de la muestra.

oUhwpnN —
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El cumplimiento de las especificaciones contenidas en los procedimientos
de calidad puede disminuir, gradualmente, el aparicién de las no
conformidades oriundos de la actividad humana. El error cometido por el
equipo profesional del laboratorio clinico debe ser utilizado para identificar
las no conformidades, posibilitando laimplantacién de acciones correctivas
eficaces, con el objetivo de que el mismo no vuelva a repetirse.

Se debe tener en cuenta que, ademas de los errores humanos, existen
factores fisiolégicos que influyen en los resultados de los exdmenes, como
por ejemplo: la edad, la actividad fisica, el reposo, la alimentacién, el
consumo de alcohol, el ciclo menstrual, la obesidad, los anticoncepcionales,
la postura, el embarazo, el sexo, el cigarro, la hora de la recoleccién y el
ritmo circadiano.

La tabla a seguir muestra el porcentaje de errores pre-analiticos, analiticos y
pos-analiticos, encontrados en cinco trabajos de investigacién, confirmando
nuestra afirmacién de que la implantacién de un sistema de gestiéon de
calidad disminuira gradualmente el apariciéon de las no conformidades
errores en el laboratorio clinico.

Tabla I: Fuente de errores

PR,E - . PO§ -
AUTORES ANALITICO ANALITICO ANALITICO
Plebani et al. 68% 13% 19%
Lapwort et al. 62% 32% 6%
Goldschmit et al. 53% 23% 24%
Nutting et al. 57% 3% 30%
Stahl et al. 75% 6% 9%

En esta publicaciéon presentaremos items de las etapas Pre-analitica,
analitica y Pos-analitica que serviran como guia para que el profesional
del laboratorio clinico pueda evitar el aparicién de las no conformidades
las no conformidades, alcanzando cada vez mas, precisién y exactitud en
sus informes.

Incluimos anexos que se refieren a algunas necesidades basicas para el
funcionamiento del laboratorio clinico:
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La recoleccion de muestras, en el Anexo A, donde esta listada
la mayoria de los materiales biolégicos utilizados en los diversos
examenes;

La implantacién del control interno de calidad, en el Anexo B, conlas
instrucciones necesarias para la implantacién, hoy obligatorias
en este control, asi como las especificaciones de varios tipos de
muestras control existentes para la especialidad y sugerencias
de alternativas para los analitos que no poseen muestras control
disponibles;

Los indicadores de calidad, en el Anexo C, con sugerencias de
parametros especificos para el laboratorio clinico y la elaboracién
de graficos de Pareto;

Tabla con los valores criticos de resultados que necesitan
comunicacién inmediata a los solicitantes, para disminuir el riesgo
del paciente, en el Anexo B;

Tabla de estabilidad de los analitos, para fines de evaluacién de su
armacenaje y transporte de las muestras, elaborada por la Sociedad
Espanola de Quimica Clinica — SEQC, en el Anexo E.

Son sugerencias minimas, que no impiden que el responsable por la
ejecucién introduzca otras especificaciones que considere importantes
para el funcionamiento de su sistema de gestién de calidad.

La ausencia de un sistema de gestién de calidad en el laboratorio clinico
puede tener consecuencias desagradables, como por ejemplo:

@ ™0 a0 oop

El diagndstico erréneo realizado a partir de un resultado falso;
La ansiedad del paciente y del médico;

La incidencia de mayor nimero de examenes;

Los procedimientos terapéuticos innecesarios;

Riesgo para el paciente;

Problemas legales;

Perijuicio a la imagen del laboratorio.
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Conclusion

* Considerando que los errores en los resultados del laboratorio
pueden determinar riesgos para el paciente con la apariciéon de
efectos adversos oriundos del tratamiento inadecuado.

* Considerando que la elevada frecuencia de errores en la etapa
Pre-analitica surge cuando el laboratorio no dispone de un sistema
de gestidn de calidad implantado en sus etapas analiticas.

Sugiere:
I. Crear una cultura de seguridad para el paciente, con la finalidad
de reducir los posibles efectos adversos;

2. Establecer entrenamiento y capacitacién para sus empleados;

3. Establecer la participacién en proyectos de mejora continuada de
calidad y seguridad;

4. Establecer constante comunicacién con los usuarios del laboratorio
(médicos y pacientes), para evaluar y comparar la mejora del
servicio;

5. Implantar los items de la ISO 15.189:2012.
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3 — Definiciones
Analito

I. Componente o mensurado encontrado en materiales o muestras
de pacientes, analizados en laboratorio clinico;

2. Atributo de un fenémeno, cuerpo o sustancia, que puede ser
diferenciado cualitativamente y determinado cuantitativamente.
[VIM: 1993, definicién 1.1]

Control externo de calidad

Medio utilizado para evaluar la precisién de un examen, a través de
comparaciones entre laboratorios.

Control interno de calidad

Medio utilizado en un laboratorio clinico para evaluar la exactitud del
sistema analitico de dosificaciéon de una muestra biolégica.

Desvio estandar

Es la cantidad que caracteriza la dispersién de los resultados para una serie
de examenes del mismo analito.

Dispositivo para el acceso vascular (DAV)

Dispositivo insertado temporal o permanentemente en una vena o arteria
para permitir el acceso al sistema circulatorio, destinado a la administracién
de medicamentos o para otros procedimientos.

Nota: Entre los ejemplos, tenemos tubos venosos centrales para

hiperalimentaciéon o quimioterapia, y desvios arterio venosos (fistulas)
para hemodiilisis.
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Error

I. Desvio del verdadero valor o del valor aceptado o esperado como
verdadero, o valor de transferencia;

2. Resultado de una medida menor del valor verdadero de un
mensurado.

Error aleatorio

Es el error que después de una investigacién detallada de todos los procesos
y procedimientos, no puede ser identificado la causa raiz del mismo.

Error analitico

Son los errores identificables, oriundos de los procedimientos analiticos
de los instrumentos, de los reactivos y de los operadores.

Exactitud

I. Grado de concordancia entre el resultado de una medicién y un
valor verdadero del mensurado; [VIM: 1993 definicién 3.5]

2. Mayor proximidad de concordancia entre el resultado de un
examen Y el valor verdadero aceptado.

Examen

Conjunto de operaciones que tienen el objetivo de determinar el valor o
las caracteristicas de una determinada propiedad.

Fase analitica

I. Eslafase de realizacion de un proceso, donde el operador ejecuta
o comanda los procedimientos analiticos de los exdmenes para
obtenerse el resultado de un analito, rastreable a un estandar o
calibrador;

2. Conjunto de operaciones, descriptas especificamente, usadas para
la realizacién de exdmenes de acuerdo con determinado método.
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Fase pos-analitica

Procesos realizados inmediatamente después del examen, incluyendo
su revisién sistematica, formateo, interpretacién, autorizaciéon para
su liberacién, informe, transmisién de los resultados y la guarda de las
muestras.

Fase pre-analitica

Fases que tienen inicio, en orden cronolégico, con la solicitud del médico
clinico e incluye solicitacion del examen, la preparacién del paciente, la
recoleccién de la muestra principal, el transporte para el laboratorio y en
su interior, y que termina cuando tiene inicio el procedimiento del examen
o la etapa analitica.

Garantia de calidad

Parte de la gestién de la calidad con el enfoque de proveer la confianza de
que los requisitos de calidad seran atendidos.

Gestion de calidad

Actividades coordinadas para dirigir y controlar una organizacién, con
respecto a la calidad.

Hemolisis
Ruptura de los hematies con liberacién de hemoglobina.
Hisopo

Bola de algodén en los extremos de un bastoncillo para recolectar material
en un laboratorio clinico.
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Indicadores de calidad

I. Sonformas de representaciones cuantificables de las caracteristicas
de productos y procesos utilizados para acompanar y mejorar los
resultados a lo largo del tiempo;

2. Proceso sistematico que evalla el desempefio del sistema de
gestién de calidad o de uno de sus elementos, y que demuestra la
mejora continuada de la calidad.

Instrucciones al paciente

Informacién provista por el laboratorio clinico para la preparacién del
paciente para la realizacién de la recoleccién del material o muestra.

Instrucciones de recoleccion

Procedimiento del laboratorio clinico para la realizacién de la recoleccién
del material o de la muestra para la realizacién de un examen.

Intervalo de referencia biolégica o intervalo de referencia
Intervalo central con 95% de la distribucién de los valores de referencia.
Laboratorio clinico

Laboratorio donde se realizan examenes de materiales biolégicos,
microbiolégicos, inmunolégicos, quimicos, inmunohematolégicos,
hematolégicos, biofisicos, citoldgicos, patolégicos o de otros materiales
provenientes del cuerpo humano, con la finalidad de proveer informaciones

para el diagnostico, prevencién y tratamiento de enfermedades, o para
la evaluacién de la salud de los seres humanos. También puede ofrecer
servicios de consultoria y aconsejar en lo que se refiere a todos los
aspectos de las investigaciones en laboratorio, incluyendo la interpretacién
de resultados y consejos sobre la investigaciones adicionales adecuadas.
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Muestra

I. Pequefa parte que representa un todo;

2. Porcién discreta de un fluido o tejido corporal retirado para
examen, estudio o andlisis de una o mas cantidades o caracteristicas
a fin de determinar las especificaciones de un todo;

3. Muestra preparada a partir del material del paciente y de la cual
pueden obtenerse alicuotas para examen.

No conformidad
No cumplimiento de un requisito especificado.
Plasma

Es la parte liquida de la sangre recolectada con anticoagulante, separada
como sobrenadante tras su centrifugacion.

Precision

Es la mejor concordancia entre mediciones repetitivas obtenidas bajo
condiciones establecidas.

Procedimiento
Forma especifica de ejecutar una actividad.
Promedio

I. Medidas de tendencia central;

2. Suma de los valores de un conjunto de datos, dividido por el
numero (n) del conjunto.

Puncion venosa

Puncién de una vena para fines quirlrgicos, terapéuticos o para la
recoleccién de muestras de sangre para andlisis.
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Rastreabilidad

Capacidad de recuperacién histérica, de la aplicacién o localizacién de una
entidad, por medio de identificaciones registradas.

Registro del paciente

Conjunto de informaciones sistematizadas que permiten identificar al
paciente y su examen.

Sangre total

Sangre recolectad a con anticoagulante, el cual es constituido por una parte
liquida, el plasma y una parte sélida formada por los elementos figurados,
constituidos por los hematies, leucocitos y plaquetas.

Sistema de gestion de calidad

I. Sistema de gestién para dirigir o controlar una organizacién
respecto a la calidad. [ISO 9000:2005. Definicién 3.2.3];

2. Estructura organizacional, procedimientos, procesos y recursos
necesarios para implementar la gestién de calidad. (ISO 8402:1994,
definicién 3.6).

Suero

Parte liquida de la sangre recolectada sin anticoagulante separado como
sobrenadante tras el proceso de coagulacién por la accién de los factores
de la coagulacién sobre el fibrinégeno.

“Tiritas”’ — Tirita.

Pelicula con sustancia adhesiva destinada a proteger el local de la puncién
resultante de una flebotomia.
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4. Fase Pre analitica

Es la fase, dentro de las actividades del laboratorio clinico que van desde
la solicitud de los examenes hasta la disponibilidad de las muestras del
paciente para la fase analitica o de proceso.

4.1 - Solicitud de examenes y atencion al paciente.

4.1.1 El paciente que necesita ser atendido para evaluar su estado
de salud o para el tratamiento de alguna patologia busca un médico
especialista, que tras la anamnesis, si es necesario solicita los examenes
complementarios para la evaluacién del paciente.

4.1.2 Se recomienda que en establecimientos hospitalarios, el modelo
de formulario de solicitud (ej.: electrénico o papel) y como las solicitudes
son comunicadas al laboratorio, estén de acuerdo con la equipa médica
que utiliza tal servicio del laboratorio.

4.1.3 La solicitud electrénica de exdmenes:

a. Facilita la legibilidad de la solicitud;

b. Mejora el estandar de la terminologia;

c. Elimina la ambigiliedad de la solicitud;

d. Elimina la falta de datos necesarios para evaluar la calidad de los

informes.

4.1.4 Esta solicitud o formulario estandar debe contener por lo menos
los siguientes datos:

a. Nombre del paciente, con identificacion inequivoca;
b. Edad, sexo y origen;

El nombre u otro identificador Gnico del solicitante del examen.
Se recomienda que la direccién y el teléfono del solicitante sean
items exigidos en el formulario de solicitud;

d. Firma u otro medio de identificacién del solicitante si la solicitud
es electrénica;

e. Tipo de muestra y del local anatémico de origen, cuando sea
necesario;

16 - Garantia de la Calidad en el Laboratorio Clinico




f. Exdmenes solicitados;

g. Informaciones clinicas relevantes sobre el paciente, a fin de
interpretarlas;

h. El laboratorio debe tener una politica escrita para las solicitudes
verbales de examenes;

i. Requisitos nacionales, regionales o de una institucién pueden ser
aplicados.

4.1.5 Ellaboratorio debe tener un procedimiento documentado para
recibir, identificar, procesar y emitir un informe de estas muestras
recibidas, asi como aquellas identificadas como urgentes.

4.2 - Preparacion del paciente

4.2.1 El paciente debe ser instruido para que conozca los
procedimientos necesarios para la recoleccién de muestras para los
examenes solicitados.

4.2.2 El personal que atiende en la sala de recoleccién debe conocer
todas estas instrucciones para que pueda transmitirselas a los pacientes
en un lenguaje claro, objetivo y de facil entendimiento, para no dejar
dudas al respecto de las mencionadas instrucciones de preparacién
previa de los mismos.

4.3 - Instrucciones para el paciente

4.3.1 Deben existir en el laboratorio instrucciones destinadas a los
pacientes, elaboradas por el sector técnico, para que los empleados en
la recepcién o sala de recoleccién se las proporcionen a los pacientes,
para que éstos sepan prepararse para la recoleccién de los examenes
solicitados.

4.3.2 Dichas instrucciones deben estar escritas de forma clara, objetiva
y de facil entendimiento.

4.3.3 Se debe tener en cuenta que el paciente puede ser analfabeto,
razén por la cual las instrucciones escritas deben ser transmitidas
también oralmente, confirmando el entendimiento por parte del
paciente.
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4.3.4 El empleado del laboratorio clinico debe en primer lugar verificar
si el paciente recibié las instrucciones por parte del médico, para su
preparacién, destinada a la realizaciéon de los examenes solicitados.

4.3.5 Si el paciente no recibié las instrucciones necesarias para la
realizacién de los exdmenes, las mismas deben ser dadas, inclusive por
escrito, en caso necesario.

Nota: Existen algunas consideraciones pre analiticas especificas que el
médico debe saber y que deben ser informadas a los pacientes, pues
pueden alterar algunos de los examenes en el laboratorios.

a. El paciente no debe realizar ejercicios fisicos intensos durante las
altimas 24 horas;

b. Larecoleccién deber ser realizada en ambiente que no produzca
estrés fisico o mental al paciente;

c. El paciente debe evitar ingerir alimentos grasosos y fumar antes
de la recoleccién;

d. Se recomienda que las recolecciones sean realizadas entre 7:00 y
9:00 de la mafana, después de que el paciente haya permanecido
sentado en posicion relajada durante 20 a 30 minutos antes de la
recoleccién. [ J.Tromb Haemost 2007; 5:855-8 ]

4.4 - Identificacion del paciente

4.4.1 El personal de la sala de recoleccién o de la recepcién, al
recibir un paciente y su solicitud debe inmediatamente identificarlo de
forma dnica e inequivoca, incluyendo en su registro el nimero de su
documento de identidad.

4.4.2 Dicha identificacién debe repetirse por el flebotomista evitando
que sea posible recolectar material de una persona diferente a la
registrada.

4.4.3 Se recomienda aplicar los siguientes procedimientos para reducir
los errores en la identificacion del paciente en el laboratorio clinico:
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Monitorear los errores de identificacion para encontrar las causas;
Asegurarse de que los pacientes sean correctamente identificados;

Utilizar por lo menos dos identificaciones por paciente (nombre,
apellido, fecha de nacimiento, sexo, historia clinica);

Verificar las solicitudes de examenes en el sistema informatico
antes de la entrega del informe al paciente;

El uso de etiquetas impresas con cédigos de barras reduce el
indice de errores;

Emplear personal con entrenamiento comprobado.

4.5 — Registro del paciente

4.5.1 El laboratorio clinico debe tener un formulario de registro de
pacientes en cumplimiento con la legislacién vigente.

4.5.2 Este registro debe incluir, por lo menos, las siguientes
informaciones, sin que se limite a éstas:

=0 o0 o

Numero del registro de identificacion del paciente creado por el
laboratorio;

Nombre del paciente;

Edad y sexo;

Orrigen del paciente (enfermeria, cuarto, cama, asistencia médica, etc.);
Teléfono o direccién del paciente, cuando sea aplicable;

Nombre y teléfono del responsable por el paciente, cuando éste
sea menor o discapacitado;

Nombre del solicitante y datos para contactarse con el mismo;
Fecha y horario de la atencién;

Horario de recoleccién, cuando sea aplicable;

Examenes solicitados y tipo de muestra;

Cuando sea necesario; informaciones adicionales de acuerdo con
el examen (medicamentos en uso, clico menstrual, etc.);

Fecha prevista para la entrega del informe.
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4.5.3 Medicamentos que pueden alterar el Colesterol:

Por interferencia analitica:
Acetominofeno, AAS, Anfetamina, Barbital, Ciclospirona, etc.

Por interferencia fisioldgica:

Metildopa, Hidroclorotiacida, Indometacina, Propanolol,
Testosterona, Clofibrato, etc. (Effects of Drugs on Clinical
Laboratory Tests — Donal S. Young.MB, PhD; AACC Press
1991).

4.5.4 Efectos de las plantas medicinales en las pruebas de laboratorio:

Interferencia directa sobre el ensayo (reaccion cruzada)
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Falso aumento de Digoxina (FPIA) por CHAN SU., LU-SHEN-
WAN y DAN SHEN;

Falso aumento por induccién enzimatica o toxicidad de ALT, AST
y Bilirrubina, con KAVA;

Algunas hierbas aromaticas ingeridas pueden ofrecer valores
inesperados de Fenitoina y Benzodiazepina. (Dasgrupta A, Arch.
Pathol. Lab Méd Ed. 2006; 130: 521-8);

Es importante conocer la interferencia de algunas drogas en las
pruebas hepaticas, aumentando los niveles de Fosfatasa alcalina,
Bilirrubinas, ALT, AST y Gama GT, debido a la induccién de las
enzimas microsomales, lesién o colestasis intrahepatica;

Los anticonceptivos orales aumentan la concentracién en la
sangre de la Ceruloplasmina, Tireoglobulina, Alfa-|-antitripsina,
Transferrina, Hierro, Triglicérides, ALT, y Gama GT, y disminuyen
las concentraciones de Albumina, Mucoproteinas y Cinc; (Effects
of Drugs on Clinical Laboratory Tests — Donald S. Young, MB, Phd;
AACC Press 1991);

Drogas de abuso:

a. La Marihuana aumenta la Insulina, Sodio, Potasio, Urea y
disminuye la Creatinina, Acido Urico y Glucosa;




b. LaHeroinaaumenta el Colesterol, Potasio y T4 disminuyendo
la Albuminay el PO2;

c. La Morfina provoca el aumento en la AST, ALT, Amilasa,
Lipasa, Bilirrubinas, Fosfatasa Alcalina, Gastrina, TSH y
provocando la disminucién de la Norepinefrina e Insulina.

4.6 — Recolecciéon de la muestra

4.6.1 Instrucciones especificas para la recoleccién y manipulacién
adecuadas de las muestras deben ser documentadas e implementadas
por la direccién del laboratorio clinico, estando siempre a disposicién
de los responsables por la recoleccién de las muestras. Las mismas
deben ser parte de un manual de recoleccién de muestras.

4.6.2 El laboratorio debe revisar periédicamente sus requisitos
en cuanto a la cantidad de sangre necesaria para los examenes, asi
como para el liquido cefalorraquideo para asegurar que las cantidades
recolectadas no sean excesivas o insuficientes.

4.6.3 El laboratorio debe tener un procedimiento documentado para
el recepcién, identificacién y emisién del informe de las muestras
recibidas, asi como de aquellas identificadas claramente como urgentes.

4.6.4 El procedimiento debe incluir detalles de cualquier etiqueta
especial, formulario de solicitud y de la muestra, asi como, el mecanismo
de transferencia de la muestra para el area de examenes del laboratorio,
y cualquier medio de procesamiento rapido a ser usado y cualquier
criterio especial para el informe.

4.6.5 En el Anexo A de esta publicacién, estan disponibles los
procedimientos de recoleccién de muestras en el laboratorio clinico.

4.6.6 Las muestras destinadas a determinados examenes deben ser
recolectadas con los debidos cuidados para asegurar la estabilidad de
los analitos.
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4.7 — Recepcion del material recolectado por el paciente

4.7.1 Las muestras recolectadas por los pacientes deben ser
confirmadas en el recepcién, si la recoleccién fue realizada de acuerdo
con las instrucciones existentes y si presenta la calidad necesaria para
su procesamiento.

4.7.2 Todas las muestras recibidas deben ser registradas en el
formulario de registro de pacientes del laboratorio clinico, en la planilla
de trabajo, sistema informatico o similar.

4.7.3 Dichas muestras deben ser identificadas y el nombre de quien
las recibié registrado, asi como, el horario de la recepcién.

4.7.4 La fecha, el horario y las condiciones de temperatura de las
muestras deben ser registradas, asi como la identificacién del encargado
por el recepcién.

4.7.5 Deben establecerse los criterios documentados para el recepcién
o rechazo de las muestras. Si las muestras comprometidas, pero adn
en condiciones se aceptan, el informe final debe indicar la naturaleza
del problema y, en todo caso, el cuidado que debe ser observado al
interpretar el informe.

4.8 - Identificacion de la muestra
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4.8.1 Las muestras deben permitir el rastreo del paciente identificado
por la solicitud o por el registro interno del laboratorio.

4.8.2 Dicha identificaciéon debe contener el nimero de registro del
paciente, asi como, el nombre y los exdmenes que podran ser realizados.

4.8.3 Las muestras sin identificacién no deben ser recibidas o
procesadas por el laboratorio.

4.8.4 Existiendo alguna duda en la identificaciéon de la muestra o
inestabilidad en los analitos de la muestra (liquido cefalorraquideo,
biopsia, etc.), y siendo la muestra insuficiente o critica, el laboratorio
puede inicialmente optar por procesar la muestra; pero no entregar




los resultados hasta que el médico solicitante o profesional responsable
por la recoleccién de la muestra asuma la responsabilidad por la
identificacién, recepcién y por todas las informaciones correspondientes
a la muestra.

4.8.5 En este caso, la firma de aquel que se responsabiliza por la
identificacién de la muestra debe constar en la solicitud.

4.8.6 Si por algiin motivo, dicha exigencia no se cumple y el examen
es realizado, es conveniente que el responsable sea identificado en el
informe.

4.8.7 Conviene que las muestras separadas para futuro examen (ej:
anticuerpos virales, metabolitos relevantes para los sindromes clinicos)
sean identificadas y almacenadas de acuerdo con la estabilidad de sus
analitos.

4.8.8 Es conveniente el uso, si es posible, de identificacién con cédigo
de barras para facilitar el rastreo de dichas muestras en todos los
sectores del laboratorio.

4.8.9 Parte de las muestras también deben ser rastreadas hasta la
muestra original.

4.8.10 Indicadores en el laboratorios:

INDICADORES EN EL LABORATORIOS

El CAP-College of American Pathologists, comprobé en estudio
realizado en 120 instituciones 6.705 errores de identificacion,
siendo 85,5% antes del informe y 14,5%, después. Observé que
5,1% de los eventos adversos resultaron de estos errores. 55%
de los errores de identificacién se debieron a la divergencia entre
las etiquetas de la muestra. (Arch Pathol Lab Méd.2006; | 30:1 1 06-
[113.))

Ver Anexo C.
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4.9 — Seleccion de muestras

4.9.1 Después de recolectar el material, el mismo debera ser
transportado al sector de seleccién, donde seran realizadas las
separaciones de plasma y suero, asi como sus alicuotas; donde sera
encaminado a los respectivos sectores técnicos del laboratorio para la
realizacién de la fase analitica.

4.9.2 El personal autorizado debe revisar sistematicamente las
solicitudes y las muestras, ademas de decidir que exdmenes deben ser
realizados y los métodos que seran usados

4.10 - Transportes y almacenaje de muestras

4.10.1 El laboratorio debe tener un procedimiento que permita
el monitoreo o el transito de las muestras para asegurar que sean
transportadas:

a. Dentro del plazo establecido para la estabilidad de los analitos;

Dentro de un intervalo de temperatura, especificado en el manual
de recoleccién de muestras y con los cuidados indicados para
asegurar la integridad de las mismas;

c. Buscando garantizar la seguridad del transportador, del publico
en general, del medio ambiente y del laboratorio de destino, de
acuerdo con las exigencias legales nacionales y locales.

4.10.2 Tras la seleccién de las muestras, las mismas deben ser remitidas
a los sectores técnicos para los exdamenes inmediatos o mantenidas
en almacenaje a temperatura adecuada para futuros procedimientos.

4.10.3 Las muestras deben ser almacenadas por un plazo determinado,
en condiciones que garantan la estabilidad de sus propiedades para
permitir la repeticién del examen después de la emisién e informacién
del resultado o para examenes adicionales.

4.10.4 Algunos periodos de almacenaje y de estabilidad de las muestras
estan relacionados en el Anexo E de estas instrucciones.
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4.11 - Instalaciones para la recoleccion de sangre

4.11.1 Las instalaciones fisicas de una sala de recoleccién de material
del laboratorio clinico deben estar de acuerdo con la legislacién vigente
de la vigilancia sanitaria.

4.11.2 Se recomienda que la puncién venosa sea realizada en
ambiente limpio, tranquilo y privado.

4.11.3 Salas razonablemente a prueba de ruidos para pacientes
pediatricos deben ser tenidas en cuenta.

4.11.4 La sala debe poseer la accesibilidad que permita que el
flebotomista se lave las manos en el intervalo entre pacientes.

4.11.5 Es recomendable lavarse las manos con agua y jabén, pero
cualquier detergente de uso cotidiano también seria adecuado.

4.1 1.6 Enlocales en que no haya agua disponible, gel o liquidos a base
de alcohol, toallas de papel para la limpieza de las manos y espumas
de limpieza pueden ser usados.

4.1 1.7 Es necesario el uso de EPI (equipos de proteccién individual)
por parte del encargado de la recoleccién al atender un paciente
comprobadamente contaminado por enfermedad infectocontagiosa.

4.12 - Silla para puncion venosa

4.12.1 Las sillas para puncién venosa deben ofrecer el maximo de
confort y seguridad al paciente.

4.12.2 Dar especial atencién al confort ergonémico, asi como a la
facilidad de acceso del flebotomista al paciente. Los dos brazos de la
silla deben ser ajustables de modo que permitan la mejor posicién para
la puncién venosa del paciente individual.

4.12.3 Lasilla debe disponer de un dispositivo de seguridad (ej.: brazos)
a fin de evitar que el paciente se caiga si se siente mareado.
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4.12.4 Parala recoleccion de muestras en nifios debe haber una camilla
o mesa adecuada buscando facilitar el acceso a las venas.

4.13 — Manual de recoleccion

4.13.1 El laboratorio clinico debe tener un manual de recoleccién
que defina como este procedimiento es realizado, sirviendo también,
como entrenamiento y consulta para los empleados de la recepcién y
flebotomistas.

4.13.2 Un manual de recoleccién de muestras debe incluir lo siguiente:

a. Copias de o referencias relativas a:

l.
2.

Lista de los examenes que el laboratorio ofrece;
Solicitud o autorizacién del examen, cuando sea aplicable;

Informaciones e instrucciones ofrecidas a los pacientes
relacionadas con su preparacién antes de recolectar la
muestra;

Informaciones para el personal que usa los servicios
del laboratorio acerca de las técnicas y procedimientos
disponibles;

b. Procedimientos para:

Preparacion del paciente (ej.: instrucciones a los recepcionistas
y flebotomistas);

Identificacién de los recipientes conteniendo las muestras y
sus alicuotas;

Recoleccién de muestras primarias (ej. Sangre, orina y otros
fluidos corporales) con descripciéon de los recipientes para
las muestras primarias y aditivos necesarios.

c. Instrucciones para:

l.
2.
3.
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Llenar el formulario de registro electrénico o papel;
Tipo y cantidad de muestra a ser recolectada;

Horarios especiales para recoleccién, cuando sean solicitados;




10.

Cualquier exigencia de manipulacién especial entre el horario
de la recoleccién y el de recepcién de la muestra por el
laboratorio (ej.: cuidados en el transporte, refrigeracion,
aumento de temperatura, entrega inmediata, etc.);

Informaciones clinicas (ej.: historia de administracién de
drogas terapéuticas o de abuso);

Identificacién positiva detallada del paciente del cual fue
recolectada la muestra;

Registro de la identificacién del empleado que recolecté la
muestra;

Descarte seguro de los materiales usados en la recoleccién;
Almacenamiento de las muestras;

Exdmenes adicionales;

. Limites del plazo para solicitar examenes adicionales;

12.

Repeticiones de examenes debido a error analitico o
examenes adicionales de la misma muestra.

4.13.3 Consultar el Anexo A.

4.14 - Criterios para el rechazo de las muestras

4.14.1 El laboratorio clinico debe tener un procedimiento que
determine los criterios de evaluacién y rechazo de las muestras.

a. Las muestras de sangre pueden ser rechazadas por:

l.
2.

Falta de identificacién en el tubo de la muestra;

Recoleccién realizada en frasco inadecuado con el examen
solicitado;

Presentar volumen insuficiente para el examen solicitado;

Almacenamiento de la muestra inadecuado con lo establecido
para el examen;

Preparacién inadecuada del paciente;

Falta de confianza en la calidad de la muestra;
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7. Recoleccién de la muestra fuera del horario determinado;
8. Muestra hemolisada.
Nota |:Lahemdlisis es la causa mas frecuente de rechazo de muestras

de sangre. Esta puede aparecer en la obtencién de la muestra por:

Punciones repetidas;
Uso prolongado de torniquete;
Venas finas o fragiles;

a0 oW

Procesamiento inadecuado de la separacién y almacenaje de la
muestra;

Catéter parcialmente obstruido;
Diametro de la aguja inadecuado;
Contaminacién con alcohol de la piel para la muestra;

>0 ™o

Exposicion de la muestra a temperaturas extremas;

Centrifugacién a alta velocidad;
j-  Hemoglobina extracelular superior a 0,3 g/L;

k. Transporte inadecuado.

Clinical Chemistry, 2000; 46:306-307.

Nota 2: La hemdlisis determina alteraciones en la dosificacién de K,
LDH, CK, CK-MB, etc.

Nota 3: Para que la obtencién de muestras de sangre con
anticoagulante, sea imprescindible para la obtencién de una muestra
confiable, mantener la proporcién de sangre para el anticoagulante
determinado.

Ejemplo |: El exceso de sangre recolectada con Citrato de sodio
determina el acortamiento de las pruebas de coagulacién y la
insuficiencia o alargamiento.

Ejemplo 2: La sangre recolectada para hematologia, cuando su
cantidad es insuficiente, disminuira el valor del hematocrito, provocando
alteraciones en la coloracién del portaobjetos y cambios morfolégicos
en los hematies.
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Ejemplo 3: Sangre en exceso recolectada con Fluoruro de sodio
provoca hemdlisis.

b. Las muestras de orina pueden ser rechazadas por:

©® N o U o~ w

Falta de identificacién en el recipiente de la muestra;

Recoleccién fuera del laboratorio o la no obediencia a las
determinaciones para la recoleccién;

Presentar volumen insuficiente para el examen solicitado;
Presentar contaminacién fecal o vaginal;

Tiempo de almacenamiento superior al determinado;
Conservacién inadecuada después de la recoleccion;
Recoleccién en frasco inadecuado;

Orina recolectada con mas de | a 2 horas para el estudio de
Trichomonas sp.

c. Las muestras de heces pueden ser rechazadas po:

[
2
3
4.
5

6.

Falta de identificacién en el recipiente de la muestra;
Recoleccién en frasco inadecuado;

Almacenamiento superior al permitido para el anélisis;
Preparacién inadecuada del paciente;

Contaminacién con orina o con otros materiales;

Heces en estado sélido, cuando solicitadas para cultivo.

d. Las muestras de secreciones, exudados, trasudados y
liquidos biolégicos pueden ser recusados por:

2
3
4.
5

Falta de identificacién en el recipiente de la muestra;

No haber obedecido las determinaciones de recoleccién;
Presentar volumen insuficiente para el examen solicitado;
Presentar contaminacién con otro tipo de material;

Almacenamiento de la muestra por tiempo superior al
determinado;
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6. No mantener la conservacién adecuada tras la recoleccién;
7. Haber sido recolectada en frasco inadecuado;

8. Haber sido recolectada en regién inadecuada para el examen
solicitado.
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5. Fase analitica

Es la fase de realizacién del proceso, donde el operador ejecuta o comanda
los procedimientos analiticos de dosificacidn para obtener el resultado de
un analito, rastreable a un estandar o calibrador.

Nota: Algunos de los items a seguir pueden no ser aplicables a todas
las especialidades que constituyen el objetivo de la actividad técnica del
laboratorio.

5.1 Ellaboratorio debe seguir los procedimientos analiticos, incluyendo los
de seleccién; retirada de alicuotas de muestras que atiendan las necesidades
de los profesionales y técnicos de los servicios en el laboratorios y que
sean necesarias para los examenes.

5.2 Deben tener prioridad los métodos que hayan sido publicados en
textos oficiales reconocidos, en textos de revisiones por pares, revistas
cientificas o en directrices internacionales, nacionales o regionales.

5.3 El procedimiento debe estar total o parcialmente basado en las
instrucciones de uso (ej. prospecto o instrucciones) escritas por el
fabricante, que describan como se realiza en laboratorio y esté escrito en
lenguaje comprensible por el personal del laboratorio. Cualquier desvio en
este sentido debe ser revisado y documentado. Informaciones adicionales
que puedan ser Utiles para la realizacién del examen también deben ser
documentadas. Cada nuevo lote de kits de examen con modificaciones
importantes debe ser inspeccionado cuanto al desempefo y adecuacién
al uso deseado.

5.4 Siguiéndose los procedimientos del propio laboratorio, éstos deben
ser validados para el uso determinado y los resultados obtenidos deben
ser registrados con la definiciéon del método de validacién usado.

5.5 Larevisién de los procedimientos por parte del director del laboratorio
o persona designada para tal debe ser realizada, inicialmente en intervalos
definidos. Estas revisiones son generalmente realizadas anualmente y deben

ser documentadas.

5.6 Los procedimientos deben ser documentados y estar disponibles en
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los locales de trabajo para el personal pertinente. Los procedimientos y las
instrucciones necesarias deben estar disponibles en un lenguaje claro para
el personal del laboratorio en la incisién de realizacién de los exdmenes.

5.7 Fichas y sistemas similares que resumen la informacién pueden
aceptarse para su uso, como una rapida consulta en el sector de trabajo,
siempre y cuando contengan un procedimiento completo como ejemplo.
Estos procedimientos abreviados deben integrar el sistema de control de
documentos.

5.8 Cualquier modificacién en los procedimientos debe estar fechada y
autorizada, como en los demas procedimientos.

5.9 Las instrucciones de trabajo analiticas deben incluir, obligatoriamente,
lo siguiente:

|. Finalidad del examen;

2. Principio del procedimiento usado para los exdmenes;

3. Especificaciones de desempeiio (ej.: linealidad, precisién, exactitud
expresa como una duda en la medicién, limites de deteccién,
intervalo de medicién, exactitud de la medicién, sensibilidad y
especificidad);

Tipo de muestra (ej.: plasma, suero, orina);

Equipamientos y reactivos exigidos;

Procedimientos de calibracion (rastreabilidad metroldgica);
Fases del proceso;

Procedimientos de control de calidad;

0 © N o U oh

Interferencia (ej.: lipemia, hemodlisis, bilirrubinemia) y reacciones
cruzadas;

10. Principios del procedimiento para el calculo de resultados,
incluyendo dudas en las mediciones;

I'l. Intervalos de referencia biolégica;

12. Intervalo paraelinforme de los resultados de los exdmenes del paciente;
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|3. Valores de alerta o criticos, cuando sea solicitado;
14. Interpretacién del informe por el laboratorio, cuando sea solicitado;
I5. Cuidados con la seguridad;

16. Fuentes potenciales de variabilidad.

5.10 Los procedimientos en formato electrénico se aceptan desde que las
informaciones citadas anteriormente estén incluidas y los mismos también
sean controlados.

5.1| El director del laboratorio debe responsabilizarse y garantizar que
los contenidos en los procedimientos para realizaciéon de los examenes
estén completos, actualizados y que hayan sido revisados.

5.12 Los valores de referencia biolégicas deben ser preferentemente
obtenidos por un estudio entre las personas atendidas y periédicamente
revisados si viene al caso.
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6 — Garantia de calidad
de los procedimientos analiticos

El laboratorio debe implantar un sistema de control interno de calidad
para verificar si fue alcanzado el desempeno de calidad deseado en los
resultados. Ver Anexo B.

6.1 Debe existir un procedimiento con las especificaciones de evaluacién,
registro y aplicacién de acciones correctivas, cuando sea necesario, de
los controles internos y externos de calidad, asi como de los errores
detectados en todas las fases analiticas del laboratorio clinico.

6.2 Estos errores pueden ser sistematicos, aleatorios o engafos
administrativos.

6.3 Es importante que el sistema de gestion del laboratorio ofrezca a los
solicitantes resultados de examenes con desempefo analitico, con los
cuales puedan basarse las decisiones técnicas y médicas.

6.4 Se recomienda especial atencién a la eliminacién de errores en el
proceso de solicitud, recoleccién de material, examenes, controles de
calidad, informes, etc.

6.5 Las fuentes que contribuyen con las incertidumbres que pueden incluir
las muestras, preparacion de muestras, alicuotas de muestras, calibradores,
estandares, reactivos y equipamiento usado, condiciones ambientales,
condiciones de la muestra y sustitucién del operador.

6.6 El laboratorio debe participar en comparaciones inter laboratorios,
tales como las organizadas por proveedores de evaluacion externa de
calidad.

6.7 La direccién del laboratorio debe monitorear los resultados de las
evaluaciones externas de calidad e implementar acciones correctivas
cuando los criterios de control no sean alcanzados.

6.8 Es conveniente que los programas de evaluacién externa de calidad,
siempre que sea posible, ofrezcan muestras de control clinicamente
relevantes que imiten las muestras del paciente.
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6.9 No teniendo disponible una muestra de control de un analito, en
un programa de comparaciones inter laboratorios (control externo de
calidad), el laboratorio debe desarrollar un método alternativo de control.
Ver Anexo C.

6.10 El laboratorio debe tener un procedimiento que determine cémo
informar al solicitante o paciente los resultados alcanzados en la fase
analitica de los valores de alerta y criticos. Este procedimiento debe ser
registrado. Ver Anexo E.
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/ — Fase pos analitica

La fase pos analitica en el laboratorio clinico se inicia cuando termina el
proceso de dosificacion. Es la entrega del informe con las informaciones
de los resultados para la interpretacién del solicitante.

7.1 — Revision y entrega de los resultados analiticos de los
examenes

La entrega de los resultados debe contar con personal capacitado y
autorizado para revisar sistematicamente los resultados de los exdmenes,
evaluarlos de acuerdo con las informaciones clinicas disponibles sobre el
paciente y autorizar la entrega de los informes.

Ejemplo: Variables pre analiticas capaces de alterar los resultados de la
Proteina C Reactiva.

Variables fisiologicas: Raza, edad, sexo, estacién del afo, variacién
bioldgica, estilo de vida, altitud y embarazo.

En la recoleccion de la muestra: Ayuno, horario de la recoleccién,
tipo de muestra (suero o plasma), temperatura y estabilidad.

Clin. Chemistry, 2003; 49: 1259-1271.
7.2 — Informe

a. El informe es el resultado analitico de una muestra y que sirve
como un documento basico de comunicacién entre el laboratorio
clinico y el médico;

b. El laboratorio clinico tiene la responsabilidad de entregar un
informe de facil comprensién por parte del solicitante y del
paciente;

¢. Los informes deben contener todas las informaciones necesarias
para facilitar la comprensién de los resultados obtenidos
analiticamente, permitiéndole al solicitante el entendimiento, a fin
de facilitar la correlacién entre la sospecha diagnéstica previamente
sugerida.
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7.2.1 Emisién del informe

Tras la revisién y entrega de los resultados, los informes deben
ser emitidos en modelo aprobado y siguiendo los procedimientos
determinados.

7.2.2 Validez del informe

El laboratorio clinico debe tener un procedimiento que especifique el
proceso de validez de los informes, sea por medio electrénico o firma
presencial de un profesional legalmente habilitado y en cumplimiento
de la legislacién vigente.

7.2.3 Entrega del informe

a. lLadireccién dellaboratorio divide con el solicitante la responsabilidad
por la garantia de que los informes seran recibidos por las personas
habilitadas dentro del plazo determinado;

b. El laboratorio debe tener procedimientos para informar atrasos
en la entrega de los resultados, asi como, el proceso para informar
los resultados por teléfono al solicitante;

c. Ellaboratorio debe garantizar la entrega de los informes dentro
del plazo informado a los pacientes;

d. Las informaciones de los resultados orales, de alerta o criticos
deben ser registradas y complementadas con el envio del informe
por escrito.

7.2.4 Modelo del informe

El modelo de informe debe incluir los siguientes datos, sin limitarse a
éstos:

Identificacién del laboratorio emitente del informe;

Identificacién individual, localizacién, si es posible, origen del
paciente y destinatario del informe;

c.  Nombre u otro identificador individual del solicitante y su direccién;
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d. lIdentificacién con claridad del examen, sin ambigliedades,
incluyendo el procedimiento de medicién cuando sea solicitado;

e. Tipoy origen de la muestra;

f. Fechay horario de la recoleccién de la muestra; esto es importante
para los debidos cuidados con el paciente y la recepcién de la
muestra por parte del laboratorio;

g. Fecha y horario de la emisién del informe, informacién que, no
constando en el informe, debe ser facilmente encontrada cuando
sea solicitada;

h. Resultados de los exdmenes informados en unidades rastreables
a las unidades de SI, cuando sea necesario;

i. Intervalos de referencia biolégicos, caso sea necesario;
j- Interpretacién de informes, cuando sea adecuado;

k. Otros comentarios (ej.: calidad o adecuaciéon de la muestra
que puede haber comprometido el resultado, resultados o
interpretaciones de laboratorios de apoyo o uso del procedimiento
en desarrollo);

[ Identificacién, firma o autorizacién de quien revisa o autoriza la
emision del informe;

m. Cuando sea relevante, resultados originales y corregidos;

n. En caso de que sea necesario, los informes pueden ser
interpretados para facilitar la comprensién de los resultados por
parte del solicitante;

o. Normativas locales, nacionales o regionales pueden exigir
informaciones adicionales en los informes;

s
|

p. Con referencia al item “i”, en determinadas circunstancias puede
ser necesario distribuir listas o tablas de intervalos de referencia a
los usuarios de los servicios en el laboratorios en los locales donde
los informes son recibidos.

Nota |: La direccién del laboratorio debe responsabilizarse por
el formateo de los informes. Es importante que el modelo de los
informes (ex. electrénico o papel) y como debe ser informado por
el laboratorio, sea determinado en conjunto con los usuarios de los
servicios del laboratorio.
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Nota 2: Los informes deben ser legibles, sin errores de transcripcién
y dirigidos a personas autorizadas a recibir y usar las informaciones
médicas.

Nota 3: Es fundamental ademas, que se evite el empleo de expresiones
tales como: “Positivo” o “negativo”, dichas expresiones deber ser
sustituidas por “compatible” o “no compatible”, “reactivo” o “no
reactivo”, “detectable” o “no detectable”, de acuerdo con el tipo
de procedimiento. Ademas, no se aconseja el uso de las expresiones
“indeterminado” y “zona gris” siendo sustituido por “inconcluso”.

Nota 4: Los datos técnicos de un informe tienen su importancia limitada
si no lo acompanan expresiones claras, ausentes de ambigliedades, de
facil interpretaciéon y ademas incluyendo otras informaciones que
faciliten su comprension.

Nota 5: Siendo posible y necesario, informar en el informe la
variabilidad biolégica, asi como la variabilidad analitica del analito, de
acuerdo con su laboratorio y metodologia utilizada.

Nota 6: El informe debe indicar con asteriscos u otros signos cuando
los resultados encontrados estén fuera de los valores de referencia
para el método usado, para el analito analizado. Dependiendo del
analito pueden ser usadas clasificaciones de resultados, como por
ejemplo: valor deseado, terapéuticos, variabilidad analitica de la prueba,
variabilidad biolégica del analito.

7.2.5 Frases estandares para los informes

Para evitar una mala interpretacién de los informes en el laboratorios
sugerimos utilizar frases estandares, como las indicadas a continuacion:

a. “Lainterpretacion de cualquier resultado en el laboratorio requiere
la correlacién entre los datos clinicos epidemiolégicos, debiendo
ser realizada apenas por el médico(a)”;

b. “El médico(a) es el profesional capacitado para realizar la
interpretacién del resultado correlacionandolo con otros factores
clinicos. Llevar el informe para el analisis de su médico o médica”;
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c. “No saque cualquier conclusién a partir de este resultado, pues la
interpretacion del mismo es realizada por el médico(a) asistente”;

d. “El resultado del presente examen fue obtenido dentro de los
estandares técnicos recomendados presentando una limitacion
inherente al método”.

7.2.6 Frases especificas

En el caso de informes de los examenes de Gonadotropina Coriénica
Humana (hCG), Antigeno Prostatico Especifico (PSA), HIV/SIDA,
Triglicérido, HCV, HBsAg, VDRL, Marcadores tumorales, sugerimos
frases especificas para cada tipo de examen:

7.2.6.1 Gonadotropina coriénica humana — (hCG)
Observamos que en este tipo de examen es importante registrar la
fecha de la Gltima menstruacién en el registro del paciente.

a. Informe con resultado inferior al valor de referencia o valor de
deteccion del método:
“Niveles inferiores a los valores de referencia no deben ser
considerados aisladamente para exclusiéon de embarazo,
sugiriendo a criterio médico la repeticion 7 dias después o
cuando persista sospecha clinica.”

b. Informe para resultados superiores al valor de referencia:
“Niveles superiores a los valores de referencia: sugestivo de
embarazo. Otras condiciones clinicas también pueden

presentar valores elevados. Lleve el informe para que sea

interpretado por el médico o médica.”

7.2.6.2 Antigeno Prostatico Especifico (PSA)

Recomendamos el siguiente informe:
“Los resultados deben ser interpretados considerando factores
como edad, historia clinica y familiar, volumen prostdtico y la
presencia de otras condicionantes responsables por el aumento
inespecificos de los niveles de PSA.”

40 - Garantia de la Calidad en el Laboratorio Clinico




7.2.6.3 Triglicérido

Recomendamos el siguiente informe:
“Esta determinacién puede sufrir gran variabilidad biolégica,
debiendo ser evaluada la necesidad de confirmacion por el
médico(a) asistente.”

7.2.6.4 HCVy HBsAg

En caso de resultado reactivo, recomendamos el uso de la frase a
continuacién:
‘A criterio clinico, recomendamos la realizacion de examen
confirmatorio por técnica molecular.”

7.2.6.5 VDRL
En caso de resultado reactivo, recomendamos el uso de la frase a
continuacién:
“Resultados VDRL reactivos deben ser confirmados con
pruebas treponémicas.”

7.2.6.6 Marcadores tumorales

Recomendamos el siguiente informe:
“Este resultado no debe ser interpretado aisladamente.”

Es importante informar en el informe la marca y lote del kit y
equipamiento usado en el andlisis.

7.2.6.7 HIV

Laboratorios clinicos que realizan examen confirmatorio por IFl
o Western Blot de acuerdo con la legislacién, deben observar la
necesidad que el procedimiento sea firmado por todos los pacientes
que realicen el examen anti HIV.

Recomendamos el siguiente informe:
“El resultado no reactivo no excluye la posibilidad de infeccion
reciente por virus HIV”

Yy, para resultados reactivos:
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‘A criterio clinico, recomendamos la realizacién de examenes
confirmatorios”.

7.2.7 Interpretacién de los resultados, en caso que sea necesario Los
resultados contenidos en los informes pueden ser interpretados desde
que haya sido determinado y acordado con los usuarios.

7.3 El descarte seguro de las muestras que no sean necesarias debe ser
realizado de acuerdo con la legislacién vigente y determinado en el Plan
de Gestion de Residuos de Servicios de Salud — PGRSS.

7.4 Cuando las muestras resultantes de la fase analitica deban ser
almacenadas por determinado tiempo, los laboratorios clinicos deben
tener un procedimiento especifico para tal.
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Anexo A
Manual de Recoleccion

Al — Manual de recoleccion de muestras
Al.l Atencién al paciente

a. Los empleados responsables por la recoleccion de material
deben ser instruidos y entrenados para realizar correctamente el
procedimiento de recoleccién;

b. En el caso de que tengan alguna duda deben ser orientados a
consultar el Manual de Recoleccién o el laboratorio de derivacién,
de referencia o sus supervisores para los debidos esclarecimientos;

c. En caso de que haya recoleccién de material por parte del propio
paciente, los empleados deben ser instruidos y entrenados
a explicarle al paciente las instrucciones de recoleccién o
disponibilizarle instrucciones escritas en un lenguaje accesible,
elaboradas por el Cuerpo Técnico del laboratorio clinico;

d. Enellaboratorio, la recoleccién del material del paciente debe ser
realizada como se indica a continuacién:

I. Llenar el registro del paciente de acuerdo con la respectiva
solicitud de examen y los documentos de identificacion;

2. El paciente debe permanecer en reposo durante 20 minutos
después de su llegada al laboratorio;

3. Primero, el flebotomista, por la lectura del registro del cliente,
verifica los examenes a ser realizados y selecciona los tubos
que deben ser usados para la recoleccion, ya identificados
en el registro;

4. Después de esto, instruye y prepara al paciente para efectuar
la recoleccién;

5. Realiza la recoleccién y envia el material recolectado al
sector técnico acompanado del registro del paciente y con
las informaciones necesarias para el procesamiento de las
muestras.
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A2 - Recoleccion de muestras de sangre
A2.| Material necesario

Agujas — en recolecciones de sangre con jeringa, las mismas deben
ser del tamano (calibre) que vade 19 a 23, estériles y desechables;

Aguijas de recoleccién multiple — en recolecciones de sangre con
tubos al vacio, las mismas también deben ser de tamafio de 19 a
23, estériles y desechables;

Agujas “scalp” — eventualmente, en el caso de pacientes que
necesiten recolecciones seriadas, para determinaciones bioquimicas
periddicas (agujas que permanecen en los vasos). Esas agujas son
estériles, siliconadas y desechables, con dos alas en el mandril
(scalp) para facilitar su fijacién a la piel después de alcanzar el vaso;

Jeringas — Cuando utilizadas deben ser estériles y desechables;
Tubos al vacio, con o sin anticoagulantes;

Pueden ser de plastico o de vidrio, estériles y desechables;
Tubos con medio de cultivo, cuando sea necesario;

Lancetas — Deben ser estériles y desechables;

Alcohol etilico o isopropilico a 70%;

Solucién de povidona y yodo a 10%;

Algoddn o gasa;

Vendas adhesivas, esparadrapo o “tiritas””;

Guantes;

Torniquetes de goma con cierre (velcro, clip de plastico, hebilla o
dispositivo similar);

Bandejas de recoleccion;

Dispositivos para descarte de residuos normales y punzocortantes.
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A2.2 Para obtener sangre total para Hematologia y Biologia molecular:
Usar tubos con anticoagulante EDTA. (Tubos con tapa de color lila o
violeta).

A2.3 Para obtener suero para Bioquimica, Inmunologia, Hormonas:
Usar tubos sin anticoagulantes (tubos con tapa roja o amarilla).

A2.4 Para obtener plasma:

a. Usar tubo con citrato de sodio, para coagulacién (tubos con tapa
azul);

b. Usar tubo con fluoruro de sodio, para glucosa (tubos con tapa gris);
c. Usar tubo con heparina, para examenes especificos (tubos con
tapa verde);

d. Colocar la sangre recolectada en los respectivos tubos y
homogeneizar por inversiéon (minimo 5 veces) los tubos con
anticoagulantes a fin de impedir la coagulacién;

e. Posteriormente, llevar los tubos recolectados inmediatamente al
area técnica del laboratorio o al sector de seleccién;

f. Los sueros y plasmas son separados en centrifuga clinica a una
rotacién aproximada de 2.500 rpm durante 5 a |0 minutos;

g. Lossuerosy los plasmas no procesados dentro de 6 horas y deben
ser conservados en refrigerador o congelador, de acuerdo con las
especificaciones, hasta su utilizacién.

A3 - Recoleccion de sangre venosa

A3.l La sangre venosa es usada en la mayoria de los eximenes de
laboratorio clinico. La recoleccién es hecha por medio de jeringas
de plastico y agujas estériles adaptadas o en tubos al vacio con o sin
anticoagulante.

A3.2 La sangre venosa, en primer lugar, debe ser recolectada de las
venas mediana cubital del codo en adultos y en niflos menores o de la

vena yugular, en el caso de nifios pequefos.

A3.3 Los pasos para la recoleccién de sangre de estas venas son:
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I. El paciente debe estar psicolégicamente preparado;

2. Ellocal de recoleccién (vena) debe ser el adecuado, para obtener
una muestra de sangre suficiente para las determinaciones;

3. Durante la recoleccién es fundamental que la aguja penetre y
permanezca dentro del vaso puncionado. Para eso tenemos que
garantizar la inmovilizacién del local de recoleccién. En el caso de
nifos pequenos, hacer uso de asistentes que hagan la necesaria
inmovilizacién del nifno;

4. El torniquete del brazo no debe durar mas de un minuto;

5. Colocar un torniquete alrededor del brazo del paciente, arriba del
codo. Observar el latido del pulso para garantizar que la circulacién
arterial no fue interrumpida;

6. Por inspeccién y palpacién, determinar la vena a ser puncionada,
que debe ser de buen calibre y firme. Es muy importante que se
aprenda a sentir por la palpacién la presencia de la vena. Muchas
veces, en niNos y pacientes obesos, una buena sensibilidad en la
palpacion localiza venas que no son visibles;

7. Se debe tener cuidado con pacientes frecuentemente puncionados
y con personas muy mayores, pues las venas escogidas pueden
estar total o parcialmente obstruidas y de donde no se consigue
recolectar material;

8. Ponerse los guantes, desinfectar la piel sobre la vena seleccionada
con alcohol 70% y dejar secar antes de puncionar;

9. No tocar el local a ser puncionado ni dejar que el paciente doble
el brazo;

10. Pedirle al paciente que mantenga la mano cerrada;

I'l. Agarrar lajeringa o el tubo al vacio y colocar el dedo en el mandril
de la aguja para guiarla durante la introduccién en la vena;

|2. Estirar la piel del doblez del codo con el dedo indicador de la otra
mano a unos 5 cm abajo del local de puncién, pero sin tocarla;

I3. Retirar la jeringa o el tubo al vacio del embalaje estéril y encajar
la aguja estéril;
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14.

20.

Introducir la aguja en la vena que va a ser puncionada, y lentamente,
penetrarla en su interior. Una ligera disminucién de la resistencia a
la penetracién de la aguja indica que hubo introduccién en la vena,
sélo que a menudo no se nota;

. Cuidado para no perforar la vena. Si la vena es perforada o si

la aguja es retirada puede ser que no se consiga el volumen de
sangre necesario; puede haber derramamiento de sangre para
los tejidos y la formacién de hematoma. La sangre del hematoma
no puede ser aprovechada, porque ésta estara hemolisada.
Existiendo hematoma, pedirle al paciente que abra la mano,
retirar inmediatamente el torniquete y la aguja, colocar algodén
seco o gasa en la incisién de la perforacion, presionar cerca de 3
a 5 minutos, aplicar “tiritas” o similar y encontrar otra vena, si es
posible en otro brazo;

. En la puncién con jeringa la sangre fluira para dentro de la aguja

espontaneamente. Con el tubo al vacio, éste proporciona la
aspiracion de la sangre. Si el émbolo de la jeringa esta muy justo,
como ocurre en la mayoria de las jeringas de plastico o sila presion
de la sangre en la vena puncionada es baja, mover suavemente el
émbolo para verificar si la aguja esta en la vena y, enseguida, retirar
la sangre necesaria;

. En la recoleccién normal, después de la retirada de la cantidad de

sangre necesaria, soltar el torniquete, retirar la aguja y colocar un
pedazo de algoddn seco en la incision;

. El paciente, con el brazo estirado, debe apretar el algodén o la

gasa en la incisién con la otra mano. Mantener dicha presién por
3 a 5 minutos. Después el flebotomista debe vedar el local con
“tiritas” o similar;

. En el caso de recoleccién con jeringas transferir la sangre

recolectada a tubos o frascos con o sin anticoagulante, de acuerdo
con el examen solicitado. Escurrir lentamente la sangre por las
paredes de los frascos o tubos, sin provocar la formacién de
espuma;

Tapar los frascos y tubos para evitar evaporacién o contaminacién.
Los tubos con anticoagulantes deben ser agitados por inversién,
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por lo menos 5 veces, lentamente, porque agitarlos violentamente
causa hemodlisis;

21. Preparar el frotis (extension) en el portaobjetos, cuando sea
necesario.

A4 - Recoleccion de sangre capilar

a. La recoleccién de sangre capilar es usada en hematologia, en
pesquisa de hemoparasitos, en la recoleccién de muestras para
la ejecucion de micro técnicas y en las pruebas remotas de
laboratorio (PRL). La sangre capilar es obtenida a través de la piel.
Anatémicamente, la puncidn causa el sangrado de los capilares, de
las arteriolas que proveen de sangre los capilares de la regién y de
las vénulas que drenan la sangre de esos capilares;

b. La puncién de la piel es, en general, hecha en la superficie
posterolateral del tobillo en nifios hasta la edad de | ano y después
de esa edad, en la yema del tercer o cuarto dedo de la mano o
del gran nudillo;

c. En adultos se usa la parte lateral externa de la yema del tercer o
cuarto dedo de la mano, donde la piel es mas blanda;

d. Pueden ser usados otros locales de recoleccién tanto para nifos
como para adultos, como por ejemplo: el I6bulo de la oreja;

e. Nunca debemos retirar sangre capilar de un local edematoso
(inflamado). El edema contamina la muestra, diluyendo el suero o
plasma, adicionando también liquidos que normalmente no estan
presentes;

f. La asepsia del local es hecha con alcohol a 70%. El alcohol debe
estar completamente seco o ser retirado con gasa esterilizada
para evitar hemdlisis;

g. No se debe obtener una muestra para contaje hematolégico de la
misma puncién hecha para determinar el tiempo de sangrado o de
coagulacion, pues la presencia de cualquier factor de coagulacién,
aunque en la intimidad de los tejidos, altera los resultados del
contaje;

h. Las recolecciones son hechas gota a gota en tubo de ensayo,
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en tubos capilares o en papel de filtro, dependiendo del tipo de
examen;

i. Cuando sea necesario el uso de anticoagulante, generalmente es
empleada la heparina.

A5 - Recoleccion de venas del dorso de la mano

a. En pacientes obesos puede ser mas facil el acceso a las venas del
dorso de la mano;

b. Esas venas son, a veces mas calibrosas que las venas del doblez del
codo, pero son extremadamente mdviles con relacién a los tejidos
circunyacentes, lo que dificulta la insercién de la aguja en su interior,
asi como aumenta la posibilidad del surgimiento de hematomas,
por eso la necesidad de informar al paciente;

c. Después de la puncién del dorso de la mano, la hemostasia a ser
aplicada debe demorar mas;

d. Ademas, la perforacion de la piel del dorso de la mano es mucho
mas dolorosa que en el doblez del codo.

A6 — Recoleccion de sangre en vena yugular

Cuando no se consigue sangre de las venas del antebrazo, especialmente en
nifos, puede ser utilizada la vena yugular externa. El paciente o responsable
debe ser alertado y tener su autorizacién para dicho procedimiento.

A6.| Técnica de recoleccién

a. El nino debe ser inmovilizado envolviéndolo con una sabana,
colocandolo en posicién inclinada con la cabeza en un nivel inferior
al tronco;

b. Mover la cabeza del nifo para el lado opuesto al de la puncién, lo
que permite ver la vena;

c. Realizar la asepsia;

Dejar que el nifio llore o se mueva un poco dentro de la sabana,
porque esto aumenta la estasis venosa y la vena yugular se ve mejor;

e. Si es un adulto, el paciente debera permanecer sentado y hacer
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un esfuerzo respiratorio soplando con la boca o nariz cerradas;

f.  La aguja debe penetrar directamente sobre la vena, que en esa
regién es muy superficial;

g. Después de la puncién se debe mantener al paciente sentado y
comprimir con algodén o gasa secos por alglin tiempo y después
proteger el local con “tiritas” o similar.

A7 - Recoleccion de sangre arterial

a. Algunos examenes, como la gasometria, normalmente son
realizados con sangre arterial;

b. Larecoleccién de sangre arterial debe ser realizada por personal
capacitado;

c. Dicha recoleccién puede ser realizada preferentemente en la
arteria del pulso, pero también puede ser en la arteria braquial en
el antebrazo o en el Gltimo de los casos en la femoral;

d. Deben ser tomados todos los cuidados especiales al terminar
la recoleccién, porque es necesaria una fuerte y demorada
compresidn en la incisién de puncién para evitar el sangrado o el
surgimiento de hematoma;

e. Después de la recoleccién, la punta de la aguja deber ser cubierta
para evitar la contaminacién de la muestra con el aire ambiente y
llevada inmediatamente para las determinaciones solicitadas.

A8 — Recoleccion de sangre para bioquimica e inmunologia

Recolectar de acuerdo con los items anteriores, seleccionando los tipos de
muestras, suero o plasma y obedeciendo las determinaciones contenidas
en la metodologia a ser usada.

A9 - Recoleccion de sangre para hemograma

a. Para la realizacién de hemograma, la sangre total es recolectada
preferentemente por la manana, con el paciente en ayunas y en
reposo de por lo menos |5 minutos;

b. Generalmente es usada sangre venosa, recolectada en frasco con
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AlO -

All -

EDTA;

Usar el torniquete el menor tiempo posible (como maximo |
minuto) y soltarlo asi que la aguja penetre en la vena;

Recolectada la sangre, retirar la aguja de la jeringa y transferir
el volumen establecido por el laboratorio para el frasco de
recoleccién conteniendo EDTA;

Homogeneizar invirtiendo varias veces el frasco lentamente para
evitar la hemdlisis. La muestra de sangre es identificada y enviada
al laboratorio. Se aconseja que las extensiones sean preparadas en
el acto de la recoleccién.

Recoleccion de sangre para coagulograma

Para la realizacién de exdmenes de coagulacién el material deber
ser recolectado con el anticoagulante Citrato de Sodio 109 mmol/L
en proporcién de 1:10 (I de anticoagulante: 10 de sangre);

Después de la recoleccién agitar lentamente por inversién y enviar
al laboratorio;

La separacién del plasma, por centrifugaciéon, debe ser lo mas
rapido posible, como maximo una hora después de la recoleccién
y almacenado en bafo de hielo hasta la realizacién de las pruebas.

Recoleccion de sangre para hemocultivo

a. Material necesario

Frascos de hemocultivo;

Jeringas y agujas de extraccion;
Gasas esterilizadas;

Guantes esterilizados;

Alcohol etilico o isopropilico a 70%;

Solucién de yodo povidona a 10%.
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b. Horarios de recoleccion

I.  En principio, el horario de recoleccién de sangre para hemocultivo
debe ser indicado por el médico solicitante;

2. Si la solicitud no especifica recolecciones multiples para
hemocultivos, el laboratorio debe realizar apenas una;

3. Esta recoleccién puede ser realizada de hora en hora, al empezar
a sentir escalofrios;

4. Si el paciente esta siendo medicado con antibidticos se debe
preferir el horario anterior a la proxima dosis a ser tomada, ocasién
en la que el nivel sanguineo del antibiético esta mas bajo;

5. Enel caso de pacientes pediatricos, en general son suficientes dos
muestras con intervalo de 2 a 3 horas.

c. Técnica de recoleccion

El procedimiento de extraccién de sangre para la realizaciéon de
hemocultivos debe cumplir, por lo menos, los siguientes requisitos:

|. Elflebotomista debe lavarse las manos cuidadosamente y secarselas
con gasa esterilizada;

2. Colocar el torniquete en la vena a ser puncionada. Retirar el
torniquete;

3. Realizar la asepsia con alcohol a 70% en una extensién de piel
de aproximadamente de |0 cm de diametro alrededor del local
de extraccién. Esta asepsia debe comenzar desde el centro con
movimientos circulares hasta la parte exterior del area seleccionada;

4. Repetir el procedimiento utilizando solucién de yodo a | % o
yodo povidona a 10%;

5. Dejar que la solucién actle por | a 2 minutos y volver a pasar el
alcohol a 70% para eliminar residuos de yodo;

6. Mientras la solucién de yodo actta en la piel, desinfectar también
la tapa del frasco conteniendo el cultivo con solucién de yodo y
posteriormente con el alcohol a 70%. Dejar secar el exceso de
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alcohol o secar con gasa esterilizada;

Ponerse los guantes y extraer la sangre sin tocar en ningln
momento el campo desinfectado;

Inyectar directamente la sangre extraida en el frasco conteniendo
el medio de cultivo con la misma aguja;

Agitar suavemente los frascos para mezclar el medio de cultivo
con la sangre;

. Para frascos de sistemas automatizados, retirar la identificacién

del frasco y pegarlo en la hoja de solicitud correspondiente. Debe
dejar libre el cédigo de barra de los frascos;

. El flebotomista y el paciente deben evitar conversar durante la

recoleccién de la muestra para hemocultivo;

. Si hay un pedido de cultivo para bacterias anaerobias, la sangre

debe ser colocada en frascos y medios de cultivo especiales para
este tipo de procedimiento.

d. Volumen

La cantidad de sangre puesta en cada frasco es de 10 ml en el caso de
pacientes adultos. En el caso de neonatos y nifios pequenos es suficiente
de | a 5 ml por frasco. Se debe mantener siempre la proporcién de
I:10 de sangre en el medio de cultivo.

e. Transporte y conservacion

Después de larecoleccién, los frascos deber ser enviados inmediatamente
al laboratorio y colocados en estufa a 35° C para incubacion. Esta
muestra de modo alguno debe ser refrigerada o congelada.

f. Tipos de examenes

En los hemocultivos pueden ser realizados los siguientes tipos de
examenes:
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Al2 -
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Hemocultivo para Aerobios
Hemocultivo para Micobacterias
Hemocultivo para Anaerobios
Hemocultivo para hongos
Hemocultivo para (Brucella sp).
Hemocultivo para (Listeria sp).

Antibiograma

Recoleccion de sangre para examenes parasitologicos

Esta recoleccién es realizada para la pesquisa de hematozoarios
en las enfermedades de Chagas, Malaria, Filariosis y Leishmaniosis;

Existen dos métodos usuales para la pesquisa de parasitos
sanguineos que son: el extendido o el frotis sanguineo y la gota
gruesa;

Para esta pesquisa se le debe dar preferencia a la muestra de
gota gruesa que tiene de 16 a 30 veces mas sangre por campo
microscépico que el extendido;

Mientras que para observar las caracteristicas morfolégicas de
los parasitos, en especial de los parasitos del paludismo o malaria
debe ser realizada en los extendidos que también son usados para
la identificacién de las especies;

Por estas razones, en la recoleccién, se deben preparar tanto el
extendido como la gota gruesa;

La recoleccién de la muestra debe ser, en principio, realizada
preferentemente en laboratorio;

Para la pesquisa de Tripanosomas y Microfilarias se debe recolectar
una gota de sangre en el portaobjetos y cubrirla con el cubreobjetos
para la observacién de parasitos;

Para pesquisa de Microfilarias la recoleccién de la muestra debe
ser realizada por la noche.




A2.1Extendido de sangre para pesquisa de paludismo
a. Material necesario:

Portaobijetos;

Jeringa o lanceta esterilizada;
Algodén;

Alcohol a 70%.

b. Técnica de recoleccion

I. Lasangre para el examen puede ser obtenida por puncién digital,
puncién del I6bulo de la oreja o por extraccién venosa;

2. Desinfectar el local de la puncién con alcohol a 70% y esperar que
esté completamente seco;

3. Colocar una gota de sangre en un portaobjetos extender en 2/3 de
la superficie, agitar para auxiliar en el secado y llevar al laboratorio
para la debida coloracién;

4. ldentificar el portaobjetos con el nombre del paciente usando lapiz
sobre el extendido o con etiqueta adecuada.

c. Numero de portaobjetos con muestras

Deben prepararse, por lo menos 2 portaobjetos de cada paciente.

d. Transporte y conservacion

Deben enviarse al laboratorio inmediatamente para realizar la

coloracién.

Esta coloracién debe ser realizada dentro de 24 horas, porque la sangre
pierde la afinidad con los colorantes entre 24 y 72 horas.
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c. Muestras inadecuadas
En el caso de recoleccién de sangre con jeringas, no se debe usar
ninglin anticoagulante.

Los anticoagulantes pueden provocar alteraciones en la morfologia de
los parasitos e interferir en la tonalidad de la coloracion.

Al realizar la extensién sanguinea, ésta no debe cubrir todo el
portaobjetos y tiene que tener aspecto liso, nivelado, sin ondulaciones,
resaltes o poros.

Al2.2 Gota gruesa
a. Material necesario

Portaobjetos;

Aguija esterilizada;

Jeringa o lanceta esterilizada;
Algodén;

Alcohol a 70%.

b. Técnica de recoleccion

|. Lasangre para el examen puede ser obtenida por puncién digital,
puncién del I16bulo de la oreja o por extraccién venosa;

2. Desinfectar el local de la puncién con alcohol a 70% y esperar que
esté completamente seco;

3. Colocar en el portaobjetos de 2 a 3 gotas de sangre, una arriba
de la otra;

4. Lagotagruesadebe ser distribuida en un pequefo espacio y dejarla
secar a temperatura ambiente o en una placa calentada a 37° C;

5. Identificar el portaobjetos con el nombre del paciente, utilizando
lapiz sobre el extendido.
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c. Numero de muestras
Deben ser preparados, por lo menos, 2 portaobjetos de cada paciente.

d. Transporte y conservacion
Deben enviarse al laboratorio inmediatamente para realizar la

coloracién.

Dicha coloracién debe ser realizada en 24 horas, porque la sangre
pierde afinidad con los colorantes entre 24 y 72 horas.

e. Muestras inadecuadas
La gota gruesa debe ser bastante fina permitiendo la lectura de un
texto a través de ella.
Siendo demasiado gruesa puede desprenderse del portaobjetos.
Las peliculas de gota gruesa no se deben secar en estufas, porque el
exceso de temperatura puede perjudicar la eliminacién de hemoglobina,
realizada antes de la coloracién del portaobjetos.

AI3 - Recoleccion de sangre para examenes toxicolégicos

A 3.1 Para dosificacién de Cobre, Cobalto y Cromo

a. Material necesario
Tubo dmbar para recoleccién de sangre.

b. Técnica de recoleccion
La sangre debe ser recolectada al inicio o al término de la jornada.

c. Volumen de muestras
De acuerdo con la metodologia empleada, en general, suero obtenido

a partir de 10 ml de sangre.

d. Transporte y conservacion
Refrigerar de 2 a 8°C hasta 5 dias.

Al 3.2 Para dosificacién de Acetona y Etanol
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a. Material necesario
Tubo dmbar para recoleccién de sangre.

b. Técnica de recoleccion

La sangre debe ser recolectada al inicio o al término de la jornada con
anticoagulante fluoruro de sodio.

c. Yolumen de las muestras

De acuerdo con la metodologia empleada, en general, suero obtenido

a partir de 10 ml de sangre.

d. Transporte y conservacion del plasma
Congelar el plasma a -20°C hasta 5 dias.

A 3.3 Para dosificacién de Mercurio, Plomo y Carboxihemoglobina

a. Material necesario
Tubo ambar con heparina para recoleccién de sangre.

b. Técnica de recoleccion
La sangre debe ser recolectada al inicio o al término de la jornada

c. Yolumen de muestras

De acuerdo con la metodologia empleada, en general, suero obtenido
a partir de 10 ml de sangre.

d. Transporte y conservacion del plasma
Refrigerar de 2 a 8°C hasta 5 dias.

e. Observacion
La Carboxihemoglobina también puede ser recolectada con EDTA.

Al4 - Recoleccion de sangre para examenes especiales
Algunos examenes realizados en el laboratorio clinico necesitan la ingestién
de algunas sustancias para estimular la aparicién de alteraciones en las

concentraciones de los analitos.

El tiempo de administracién de los estimulos y los de recoleccién son items
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decisivos para un buen resultado de estos examenes.

Algunas sustancias, utilizadas como estimulo pueden incomodar a los
pacientes, lo que puede exigir especial cuidado durante la recoleccién.

A 14.] Curva de lactosa

Para cada kilo de peso del paciente, administrar por via oral 1,0 g de
lactosa.

Tomar muestra basal a los 15, 30°, 45’, 60’ (en ayuno de 12 hs).
A 14.2 Curva de glucosa

Para cada kilo de peso del paciente, administrar 1,75 de dextrosa.
Administrar un maximo de 75g. Obtener muestra basal a los 30’
60’, 90’, 120’ o a criterio médico. La recoleccién de la muestra debe
comenzar como maximo en 5 minutos, no olvidando obtener una
muestra de orina para analisis de glucosuria en cada muestra sanguinea.
(12 horas de ayuno).

A 14.3 Curva de glucosa O’Sullivan

Después de obtener la muestra basal el paciente debe ingerir 100 g
de glucosa (dextrosa) disuelta en agua. Reunir muestras a los 60’, 120’
y 180’

A14.4 Prueba de tolerancia a la glucosa o prueba de tolerancia a la
glucosa oral (PTG - PTGO).

Obtener una muestra en ayunas (basal) anotar el horario y, en un
maximo de 5 minutos, el paciente debe ingerir 1,75 g de glucosa para
cada kilo de peso. Administrar un maximo de 75 g. Después de obtener
la muestra basal esperar | hora y tomar otra muestra. Encaminar las
dos muestras al sector de bioquimica identificadas como basal en 60
minutos.

Obs.: Nunca atrasar el horario de obtencién de la muestra. Recuerde
que la interpretacién de la prueba se da de acuerdo con el tiempo de
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obtencién de la muestra. Es importante observar si el paciente presenta
sudor o nauseas. Si es necesario, comunicarle al responsable técnico
del laboratorio que suspenda la prueba.

A14.5 Glucosa postprandial

La medicién de glucosa se hace en ayunas y a las dos horas de una
comida normal (almuerzo). El nivel de glucosa igual o préxima al
nivel en ayunas refleja un metabolismo glicérico normal. Si los niveles
postprandial son superiores a 140mg/dL (7,8 mmol/L), es sugestivo
de diabetes.

A 14.6 Curvas hormonales

Observar siempre los estimulos y el periodo que deben estar
determinados en la requisicién del médico solicitante. Debe obtenerse
una muestra basal dentro del plazo solicitado. Es conveniente estar en
ayunas, por lo menos dos horas y reposo de 10 a |5 minutos para estas
recolecciones, excepto el examen con estimulo de prolactina, pues ésta
exige 30 minutos de reposo.

A 14.7 Curva de D-xilosas:

Técnica de dosificacion sérica:

Administrar via oral la solucién en agua con 0,5 g de D-xilosas por kilo
de peso del paciente y sacar sangre en ayunas para obtener suero y a
los 90 minutos.

Técnica para dosificacion urinaria:
a. Ayuno de 8 horas o el mayor tiempo posible en el caso de lactantes;

b. Vaciar la vejiga;

c. Inmediatamente después del paciente haber orinado, administrar
oralmente 0,58g de D-xilosas por kilo de peso corporal con un
maximo de 25g disueltos en 250 ml de agua;

d. Durante cinco horas reunir toda la orina expelida, inclusive en la
quinta hora.

A 15 - Situaciones de emergencia en la recoleccion de sangre
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Por lo menos un miembro del equipo del laboratorio debe tener
entrenamiento completo de primeros auxilios, incluyendo el entrenamiento
especial en resucitaciéon cardiopulmonar, a fin de atender en caso de
emergencia al paciente hasta que los médicos lleguen al local. Los nimeros
de teléfono de la emergencia deben estar en los avisos en las salas de
recoleccién por flebotomia.

A 15.] Desmayo o falta de respuesta inesperada

El procedimiento para cuidar del paciente que sufrié un desmayo o
inesperadamente no responde a los estimulos es el siguiente:

o 0o o p

Avise al personal designado para primeros auxilios;
Cuando sea posible, acueste al paciente;
Afloje las ropas que estén justas;

Si esta sentado, baje la cabeza y brazos, apoye las manos en la nuca
y pidale que intente levantar la cabeza. Este movimiento direcciona
un flujo sanguineo mas intenso para la cabeza, abreviando el final
de la lipotimia;

No se recomienda el uso de inhalantes de amoniaco debido a
posibles efectos adversos.

A 15.2 Nauseas

El procedimiento para atender a un paciente que esta sintiendo nauseas

es!:

o 0o o @

Posicionar al paciente lo mas confortable posible;
Pedirle al paciente que respire hondo y lentamente;
Aplicar compresa fria en la frente del paciente;

Avisar al personal designado para los primeros auxilios.

A 15.3 Vémitos

El procedimiento para atender a un paciente que vomita es el siguiente:

a.

b.

Ofrecerle al paciente una vasija o caja de cartulina para vomitos y
dejar toallas de papel a mano;

Darle agua al paciente para que se enjuague la boca;
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c. Avisar al personal designado para primeros auxilios.

A 15.4 Convulsiones

El procedimiento para atender a una paciente que estd teniendo
convulsiones es el siguiente:

a. Impedir que el paciente se golpee. No evitar totalmente los
movimientos de las piernas y brazos del paciente, pero intentar
impedir que se golpee;

b. Avisar al personal de primeros auxilios.

AIl5.5 Hematomas

a. Apareciendo un hematoma por perforacién o deficiencia
de hemostasia, pedirle al paciente que abra la mano, retirar
inmediatamente el torniquete y la aguja, colocar algodén seco o
gasa en la incisién de la perforacién;

b. Informarle al paciente que el local puede hincharse y ponerse
oscuro, caracteristicas del hematoma, solo que dentro de una
semana desaparecer3;

c. Si el hematoma es intenso colocar hielo durante media hora y
pedirle al paciente que repita este procedimiento dos veces mas
en las préximas 12 horas.

A6 — Recoleccion de muestras de orina

A 16.1 Las muestras de orina para examen en el laboratorio, pueden
ser las siguientes, de acuerdo con el método de obtencién y los
examenes que sean realizados:

I. Orina matinal: muestra de 8 horas o para EAS

a. |2 parte de la miccidn para cultivo
b. 22 parte de la miccién para cultivo
2. Orina de 12 horas;

3. Orinade 24 horas;
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Orina de 24 horas conservada;
Orina de inicio o final de jornada;

Orina para examen citoldgico.

a. Instrucciones al paciente:

Instruir al paciente que la orina debe ser obtenida sin estar
contaminada por secrecién vaginal, esmegma, pelos pubicos,
polvos, aceites, lociones u otros materiales;

Instruir al paciente a respecto del lavado e higiene de las manos,
del pene o de la vulva;

Las mujeres con la menstruacién deben ser orientadas a introducir
un tampén en la vagina antes de la higiene del local y de la miccién;

Las instrucciones para la recoleccién pueden ser orales o escritas,
en lenguaje accesible;

Debe ser ofrecido al paciente un frasco con etiqueta para realizar
la recoleccién de la orina y colocar su nombre en la etiqueta;

El paciente deber ser orientado como usar y cerrar el frasco.

b. Recoleccion de muestra de orina por la manana

Es la muestra destinada al examen de orina simple para pesquisa de
EAS — Elementos anormales y sedimentos.
Es la muestra de orina del 1? parte de la miccién, que se recolecta
normalmente inmediatamente después de que es paciente se
levanta, después de una noche de aproximadamente 8 horas de
descanso;

Otros periodos de 8 horas también pueden ser usados, para los
trabajadores nocturnos, individuos con insomnio y en determinadas
situaciones pediatricas;

Muestras para recolectar proteinuria ortostatica son recolectadas
después de un periodo de 8 horas acostado.
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c. Recoleccion de muestra para cultivo: ler. chorro y
chorro medio.

I. Esaconsejable que la recoleccién de orina para cultivo sea realizada
antes del uso de antimicrobianos;

2. Proceder a la higiene de las manos e de la regién genital con agua
y jabéon. No usar antisépticos para la higiene;

3. La opcidn de escoger el tipo de muestra de orina, ler. chorro o
chorro medio debe ser determinada por el profesional solicitante;

4. Existiendo la sospecha de infeccion urinaria aguda, la orina puede
ser obtenida y procesada en cualquier horario.

A 16.1.] Orientaciones al paciente
Para los hombres:

a. Higiene: lavar las manos con agua y jabén y la extremidad distal
del pene que circunda el meato urinario extendiendo previamente
todo el prepucio; y después enjuagar y secar con gasa esterilizada
o toalla bien limpia;

b. Técnica de recoleccién: con una de las manos mantener el
prepucio retraido, agarrar el frasco con la otra mano ya destapado
y recolectar el ler. chorro de la primera orina de la mafiana
(aproximadamente |0ml), tapar el frasco inmediatamente después
de la recoleccion.

Observacion: si esta orina es utilizada también para cultivo de
Neisseria gonorrhoeae, la misma no debe ser refrigerada, porque
puede inviabilizar es crecimiento de esta bacteria.

Para las mujeres:

a. Higiene: lavar con agua y jabén las manos y la regién genital.
Separar los labios mayores, lavar la regién genital de adelante hacia
atras y secar sin hacer movimientos para adelante o para atras,
usando gasa estéril o toalla limpia;
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b. Técnica de recoleccion: sentarse en el inodoro o bidé con las
piernas separadas, con una de las manos separar los labios mayores
y con la otra mano sujetar el frasco destapado. Obtener el 2° chorro
de la primera orina de la mafana (aproximadamente 10 ml) y tapar
el frasco inmediatamente tras la recoleccién;

c. Observacion: si esta orina es utilizada también para cultivo de
Neisseria gonorrhoeae, la misma no debe ser refrigerada, porque
puede inviabilizar es crecimiento de esta bacteria.

A 16.1.2 Técnica de recoleccién: adultos y nifos mayores

I.  Vaciar completamente la vejiga antes de acostarse;
2. Apenas se levanta orinar en el frasco de recoleccién;

3. Observacién: cualquier orina emitida durante la noche debe ser
colocada en el frasco y mezclada con la que sera emitida por la
manana;

4. Después de la recoleccién, anotar en la etiqueta del frasco el
nombre, la fecha y el horario de la recoleccién, después enviar la
orina al laboratorio lo mas rapido posible. Si esto no es posible,
guardarla en el refrigerador hasta su envio al laboratorio.

A 16.1.3 Técnica de recoleccién de orina para cultivo: nifios que usan
panales (recoleccién con bolsa recolectora)

Para los nifios pequenos lo mejor es que la recoleccién sea en el
laboratorio, con cuidados especiales, usando bolsa recolectora.
Recolectar la orina antes del uso de antimicrobianos.

a. Higiene:

Ninos: retraer el prepucio y lavar cuidadosamente la regién con agua
y jabdén neutro. Secar con gasa o toalla limpia.

Ninas: separar los labios mayores y lavar la regién genital con agua
y jabén neutro. Secar la regién con gasa o toalla limpia, siempre de
arriba hacia abajo, cambiando la gasa cuando vuelve al local donde se
inicié la higiene.
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b. Técnica de recoleccion:

I. Retirar el papel que cubre la parte adhesiva de la bolsa recolectora;

2. Fijar el orificio de la bolsa recolectora en la regién genital, alrededor
de la uretra;

3. Aguardar que el nifio orine;

4. Si el nifo no orina en el periodo de 30 minutos repetir la higiene
y cambiar la bolsa recolectora;

5. Apenas el nifo orine, retirar la bolsa recolectoray cerrarla pegando
los bordes del orificio. Verificar que esté bien cerrada.

c. Observaciones:

I. Se obtienen los mejores resultados si el test es realizado en el
periodo de 2 horas;

2. Lasmuestras de la primera orina de la manana muestran con mayor
precisién la presencia de bacterias y elementos figurados, tales
como cilindros y cristales;

3. La demora en el examen después de la recoleccion, puede
mostrar falsos valores reducidos de glucosa, cetona, bilirrubina
y urobilindgeno. Habiendo claro interés para estos dos ultimos
analitos, el frasco con la muestra debe ser envuelto en hoja de
aluminio, porque son pigmentos muy inestables si expuestos a la
luz;

4. El examen tardio, con la muestra permaneciendo a temperatura
ambiente, puede causar falsos niveles elevados de bacterias,
en virtud del crecimiento bacteriano y en consecuencia puede
disminuir la glucosa, la acetona y alterar el pH; por convertirse la
urea en amonio. El retardo también puede alterar la microscopia,
en virtud de la formacién de cristales de uratos y fosfatos;

5. Parala conservacién de la orina, ademas del refrigerador, a veces,
es necesaria la adicion de preservativos.
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A 16.2 Recoleccién de muestras de orina para pesquisa y cultivo para
BAAR

Recolectar 3 muestras de orina por la manana en 3 dias consecutivos
(12. orina del dia).

Descartar el ler. chorro y recolectar el resto de la miccién. Recolectar
en frascos separados e identificados. Cada muestra de orina debe ser
entregue al laboratorio lo mas rapido posible tras la recoleccién. No se
acepta la orina de 24 horas por la dilucién excesiva y la alta posibilidad
de contaminacion.

A 16.3 Recoleccién de muestra de orina para pesquisa de Tricomonas

Recolectar el ler. chorro de orina de la mafnana, de preferencia en el
laboratorio, o cualquier miccién después de por lo menos 4 horas de
retencién urinaria.

La orina usada deber ser recién emitida, siendo enviada inmediatamente
al laboratorio para su procesamiento.

Recolectar sélo el ler, chorro de orina (10 ml), sélo que en el caso de
que el médico asistente solicite otros examenes de orina, recolectar
el resto de la orina en frasco adecuado.

A 16.4 Recoleccién de orina de 12 y 24 horas para dosificaciones
bioquimicas

a. Instrucciones a los pacientes

I. Estas recolecciones de orina deben obedecer rigurosamente el
horario y los volimenes deben ser rigurosamente retenidos, sin
pérdida de material;

2. Evitar recolecciones los fines de semana para que no haya
alteraciones por causa de las mudanzas de habito. (ej.: dieta,
ejercicio fisico, estrés, etc.);

3. Elmaterial no debe ser recolectado durante la presencia de cdlica
(aguardar 10 dias) o con uso de medicamentos que interfieran en
los examenes;
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4. Informar el uso de medicamentos en caso de imposibilidad de
suspension;

5. Cuando sea indicado, especialmente para pacientes del sexo
femenino, deben ser orientado para que realicen una cuidadosa
higiene intima antes de la recoleccién;

6. Siemprey cuando sea posible, se debe evitar la recoleccién de orina
durante los periodos menstruales y el diainmediatamente anterior
y posterior, con el objetivo de reducir eventuales contaminaciones
por fluidos genitales;

7. El uso de toalla femenina puede ser una alternativa en situaciones
urgentes;

8. Las orinas deben ser recolectadas en frasco plastico liso, tipo agua
mineral;

9. No usar recipientes de refrescos, medicamentos, etc., porque
podran contaminar la orina;

10. Pacientes con problemas renales que orinan poco (disuria) deben
tomar bastante liquido durante la recoleccién.

b. Técnica de recoleccion (hombres y mujeres)

|. Desechar la |2 orina de la mafana y marcar hora;

2. Recolectar en un frasco grande (tipo agua mineral) todas las orinas
del dia y de la noche, caso sea necesario;

3. Al completar el plazo, recolectar también en un frasco la Gltima
miccién, al mismo tiempo que se descarta la 1. orina recolectada
del dia anterior;

4. Mezclar las orinas, no es necesario separar las micciones y llevar
el volumen al laboratorio.

c. Observaciones

I. Laorina de 24 horas es solicitada para compensar las variaciones
diurnas;
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2. Las concentraciones mas bajas de catecolaminas, |7-hidroexi-
esteroides y electrolitos ocurren por la mafiana, mientras que las
mayores ocurren a mediodia o poco después;

3. Es fundamental que toda la orina sea entregue en el laboratorio.
Cualquier error en la recoleccién implicara en errores en los
resultados;

4. Evitar que la recoleccién en dias en los cuales haya cambios de
habitos (ej.: dieta, ejercicio fisico, estrés, etc.);

5. Errores en la recoleccién implicaran en errores en los resultados.

d. Transporte y conservacion

Para todos los tipos de muestras, el material después de la recoleccién
de la orina, debe ser enviado al laboratorio lo mas rapido posible. En
el caso de que no sea posible, puede ser guardada en refrigerador de
4 a 8°C hasta su envio al laboratorio.

Se aconseja que este tiempo no supere | hora. En el laboratorio, la
orina debe ser cultivada dentro del plazo de 2 horas tras la recoleccion.
Si esto no es posible, guardarla en refrigerador entre 4 y 8°C.

La refrigeracién inviabiliza algunos importantes agentes de uretritis
(ej.: Neisseria gonorrhoeae).

El examen simple de orina — EAS deber ser realizado en hasta 2 horas
después de la recoleccién.

e. Examenes

Aclaramiento de creatinina
Aclaramiento de urea
Aclaramiento de acido arico
Micro albuminuria
Proteinuria

Calcio, fésforo, magnesio, cloro, glucosa
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Acido Urico, potasio

Acido delta aminolevulinico (ALA-U)

AcIDO

CLOHRIDRICO
6N — HCL 50%

REFRIGERAR

(facultativo)

Acido citrico 20 ml/L - No
Acido Adultos: 20 ml/L - -
homovanilico
Nifos: 6,5 ml/L Con dieta No -
Acido 5 OH Adultos: 20 ml/L - -
indolacético
Ninos: 6,5 ml/L Con dieta No -
Acido oxalico 20 ml/L Con dieta No
AMP ciclico 20 ml/L Con dieta Si
Calcio 20 ml/L Con dieta No
(facultativo)
Catecolaminas Adultos: 20 ml/L - -
Nifos: 6,5 ml/L Con dieta No -
Creatinina - -
Creatinina, 20 ml/L - Si
aclaramiento (facultativo)
Deoxipiridinolina 25 ml/L Frasco ambar No
Fésforo 20 ml/L - No
Hidroxiprolina 20 ml/L Con dieta Si
Magnesio 20 ml/L Frasco plasti- No
co
Metanefrinas Adultos: 20 ml/L - -
Ninos: 6,5 ml/L Interferentes No -
Piridinolina 25 ml/L Frasco ambar No
Potasio 20 ml/L - Si
(facultativo)
Proteinas 20 ml/L - Si
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Sodio 20 mL/L - Si
(facultativo)

VMA Adultos: 20 ml/L - -

Ninos: 6,5 ml/L Con dieta No -

Proteinuria

Calcio, fésforo, magnesio, cloritos, glucosa
Acido trico, potasio

Acido delta aminolevulinico (ALA-U)

A 16.5 Recoleccién de orina de 24 horas con conservantes, para
examenes especiales

El uso de conservantes en las recolecciones de orina de 24 horas
es necesario mantener la integridad o disminucién de analitos a ser
examinados.

Los agentes conservadores y sus respectivos analitos son los siguientes:

A BICARBONATOC OB R R RAR
) ODICO
Acido Grico 5g/L - No
Coproporfirinas 5g/L Frasco ambar Si
Porfirinas 5g/L Frasco ambar Si
Protoporfirinas 5g/L Frasco ambar Si
Uroporfirinas 5g/L Frasco ambar Si
A ACIDG AR R EER D AR
U
Ala-U 10 ml/L Frasco ambar No
Aldosterona 20 ml/L - Si
Cistina 20 ml/L (facultativo) - Si
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EXAMEN FLUORURO OBS. REFRIGERAR

Acetona 100 ml p/ 100 ml - Congelar

Aldosterona 100 ml p/ 100 ml - Congelar

Aminoacidos, cromatografia 20 ml/L - No

A 16.6 Recoleccién de orina para examen citolégico

a. Allevantar, por la mahana, orinar normalmente y hacer la higiene
del local con agua y jabén neutro;

b. Tomar 4 vasos de liquido (agua, jugo, té, etc.);

c. Sino consigue tomarlos de una sola vez, hacer un intervalo entre
un vaso y otro;

d. Si el paciente estd en buenas condiciones fisicas, un poco de
gimnasia (o caminar) aumentara la orina, el nimero de células y
el material sera mas representativo;

e. No recolectar la orina apenas tenga ganas de orinar;
f.  Esperar un poco mas para aumentar el volumen urinario;

g. Pacientes del sexo femenino deberan evitar el contacto de la orina
con el rea vaginal a través de un tampén de algodén en la entrada
de la vagina;

h. Al orinar, recolectar todo el volumen de la orina emitida;

i. La orina también puede ser recolectada por catéter o puncién
supra pubica;

j- ldentificar el frasco con el nombre del paciente, fecha, horario y
tipo de recoleccioén;

k. Acondicionar bien el recipiente para que no derrame. Colocar el
recipiente protegido dentro de una bolsa de nylon con hielo;

|.  Llevar inmediatamente al laboratorio;

m. El tiempo maximo entre la recoleccién y la llegada del material al
laboratorio no debe ser superior a 2 horas.
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A 16.7 Recoleccién de muestra de orina para examen parasitolégico

La muestra de orina puede ser usada para el diagndstico de Trichomonas,
asi como, para pesquisar la presencia de huevos de Schistosoma
haematobium y micro filarias.

a. Material necesario

Frasco de plastico o de vidrio de boca ancha, con tapa de roscay
cierre hermético, limpio, seco y de preferencia estéril;

Jabén neutro.

b. Técnica de recoleccion.

a. La muestra mas representativa es la de la primera miccién de la
manana;

b. Lavar las manos con agua y jabén;
c. Lavar la regién genital;

d. Retraer completamente el prepucio, manteniéndolo asi hasta
terminar la recoleccién de la muestra; lavar el glande con jabén
neutro y enjaguarlo con bastante agua y, en seguida, recolectar la
orina en el recipiente.

c. Volumen
5-10 ml de orina.
d. Transporte y conservacion

Para la pesquisa de las otras parasitosis la muestra puede ser mantenida
en refrigerador por hasta 12 horas.

c. Muestra inadecuadas
Orinas recolectadas con mas de | a 2 horas no deben ser usadas para

la pesquisa de Trichomonas, porque el diagndstico es establecido por
la visualizacién de los trofozoitos en movimiento.
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A 16.8 Recoleccién de orina para examenes toxicoldgicos (medicina
ocupacional)

a. Material necesario

Frasco ambar, de plastico o de vidrio de boca ancha, con tapa de rosca
y cierre hermético, limpio, seco y de preferencia estéril;

Jabén neutro.

b. Técnica de recoleccion

a. Lamuestradebe ser recolectada al comienzo o al final de la jornada
de trabajo;

o

Retirar el uniforme;
No recolectar en la incisién de la actividad laboral,
Lavar las manos y la genital con agua y jabdn;

Secar con toalla desechable;

=0 a o

Recolectar el material en frasco adecuado y cerrarlo.

c. Volumen
+ /- 70 ml de orina.
d. Transporte y conservacion
Transportar al laboratorio y conservar entre 2y 8° C, por hasta 10 dias.
e. Examenes realizados:
Acido hipurico
Acido metilhipdrico
Acido mandélico
Acido trasmucénico
Acido felinglioxilico

Acido tricloroacético
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Tricloro compuestos
Acetona

Metil etil acetona
Metil butil cetona
Mercurio

Cromo

Plomo

Etanol

Aluminio
Arsénico

Cadmio

Metanol
Tiocianato
Hexanodiona

Plata

f. Observaciones:

Para las determinaciones de Acetona, Metil etil acetona, Metil
isobutil cetona, Cobre, Cromo, Plomo, Etanol, Aluminio, Arsénico,
Cadmio, Metanos, Tiocianato, y Plata, el volumen que debe ser
obtenido depende de la metodologia empleada;

2. Para las determinaciones de Mercurio y cobre, recolectar el
material en frasco conteniendo 0,5 ml de solucién de HNOJ[] 6N
y su conservacién durard hasta 5 dias;

3. La muestra de orina para dosificacion de Etanol puede ser
conservada congelada hasta 5 dias;

4. La preparacién del frasco para recolectar orina para dosificacién
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debe seguir las especificaciones exigidas por el laboratorio, para
evitar interferencias.

A7 Recoleccion de muestras de heces

A 17.] Recoleccién de heces para examen parasitolégico seriado
Técnica de recoleccién

I. Recolectar las heces en orinal, vasija o bidé, con el cuidado de no
mezclarlas con la orina (orinar fuera del mismo);

2. Colocar en el frasco comprado en farmacia u ofrecido por el
laboratorio una pequena cantidad de heces (+/- 2,0 g);

3. ldentificar el frasco con las heces, escribiendo en la etiqueta pegada
en el frasco el nombre del paciente y después llevarlo al laboratorio
el mismo dia;

4. En el caso de que tenga el habito de evacuar por la tarde o
por la noche, el frasco debe ser envuelto en papel y puesto en
refrigerador hasta su entrega al laboratorio al otro dia.

A 7.2 Recoleccién de heces con conservante — MIF
a. Técnica de recoleccion

I. Elpaciente debe recolectar en el frasco con conservante, ofrecido
por el laboratorio, una pequena cantidad de heces (+/- 1,0 g) al
dia, durante 3 dias seguidos;

2. Mantener el frasco a temperatura ambiente;

3. Conviene que la recoleccion inicial sea hecha en orinal, vasija o
bidé y sin mezclarla con la orina (orinar fuera del mismo);

4. Al tercer dia recolectar también la misma cantidad (+/- 1,0 g) en
otro frasco sin conservante, para el caso de examen en fresco;

5. ldentificar el (los) frasco (s) con las heces, anotando en la(s)
etiqueta(s) del (de los) frasco(s) el nombre del paciente y después
llevarlo al laboratorio el mismo dia.
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A 17.3 Recoleccién de heces para pesquisa de Enterobius vermicularis
a. Material a ser usado

Cinta de celofan adhesiva y transparente (tipo cinta adhesiva);
Portaobjetos.

b. Instrucciones al paciente

Instruir al paciente a que haga la recoleccién por la manana antes
de defecar o banarse, a fin de evitar la remocién de los huevos de
parasitos, porque las hembras de los parasitos normalmente depositan
por la noche los huevos en los bordes del ano.

Entregarle al paciente un portaobjetos limpio y sin grasa con una tira
de cinta engomada (cinta adhesiva) pegada en la superficie y envuelta
en papel, a fin de realizar la recoleccién en casa.

c. Técnica de recoleccion

I. El paciente debe separar las nalgas exponiendo el ano;

2. Despegar la cinta engomada del portaobjetos y aplicarla varias
veces en la regién anal y perianal. Hecho esto, pegar nuevamente
la cinta engomada en el portaobjetos y envolverlo en papel.

d. Transporte y conservacion

El portaobjetos envuelto puede ser conservado a temperatura
ambiente. Llevarlo al laboratorio.

A 17.4 Recoleccién de heces para Coprologia funcional

Suspender toda medicacion durante 2 dias y hacer dieta durante dos
dias, de acuerdo con la orientacién médica.
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La dieta mas comun es la siguiente:

A las 8 de la manana, tomar:
| vaso de leche con poco café;
2 tostadas con mucha manteca.

A las 10 de la manana, tomar:
| vaso de leche con poco café;
2 tostadas con mucha manteca.

Almuerzo

| filete poco cocinado;
| huevo frito poco cocinado;
Arroz, caldo de frijoles, papas cocidas (o puré de papas) a gusto.

Por la tarde:

| vaso de leche con poco café;
2 tostadas con mucha manteca.

Cena:
Igual al almuerzo, anadiendo pastay | zanahoria.
a. Técnica de recoleccion

I. Al 3er. dia recolectar toda la primera evacuacién de la manana y
llevarla al laboratorio inmediatamente o entonces, conservar en
el refrigerador por un maximo de 24 horas;

Usar recipiente limpio y seco;
Evitar la contaminacién por orina, agua, grasa u otro elemento;
No usar laxantes para la obtencién de heces;

Suspender la dieta para ninos hasta |12 afos de edad;

I A

Evitar el uso de medicamentos, bebidas gaseosas, alcohdlicas,
conforme orientacién médica.
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A 17.5 Recoleccién de heces para coprocultivo

Esta muestra es usada para el diagndstico etiolégico de gastroenteritis
agudas. Excepcionalmente, puede ser usada para pesquisa de Salmonella
sp. y Shigella sp.

a. Preparacion del paciente

El material debe ser recolectado, preferentemente, antes del uso
de antimicrobianos orales, sistémicos o 4 dias después del uso de
contrastes radiolégicos.

b. Técnica de recoleccion

I. La recoleccién de heces tiene recomendaciones especiales, de
acuerdo con la finalidad del examen a que se destina;

2. Usar solamente heces liquidas o pastosas;

3. Usar unavasija, orinal, previamente limpios y secos, para recolectar
las heces;

4. Es de fundamental importancia que se evite la contaminacién con
orina, agua u otro elemento. Es absolutamente contraindicada la
recoleccion en el agua del inodoro. Se permite la recoleccién sobre
un panal desechable nuevo;

5. Puede ser recolectada cualquier evacuacién del dia. Procurar
porciones que contengan moco, pus o sangre;

6. Transferir algunas cucharadas del material para el frasco ofrecido
por el laboratorio clinico conteniendo liquido de conservacién
(salina glicerinada tamponada o pasar un Hisopo en las heces y
transferir para el medio de Cary-Blair o Stuart);

7. Las heces siempre deberan estar inmersas en el liquido;

8. Para la pesquisa de Vibrio cholerae y Campylobacter sp., pasar el
Hisopo en las heces e introducirlo hasta el fondo del tubo con gel
(medio de transporte de Cary-Blair);

9. La pesquisa no puede ser realizada cuando recolectada en salina
glicerinada;
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10. Heces para la pesquisa de leucocitos, hematies, moco, Rotavirus y
Clostridium difficile no deben ser puestas en liquido de conservacion,
debiendo ser recolectadas solamente en frasco esterilizado;

I'l. Heces para la pesquisa de Clostridium difficile sélo deben ser
recolectadas en el laboratorio.

c. Transporte y conservacion

El material recolectado sin solucién conservante debe ser procesado
en un periodo no superior a | hora. El material recolectado en
conservante, junto con Hisopo en el medio de transporte, son
preservados por un periodo maximo de 24 horas. Para la pesquisa
de Shigella sp. la muestra no debe ser refrigerada.

d. Examenes

Microscopia por la Coloracién de Gram
Cultivo de Clostridium difficile
Microscopia para Hongos

Cultivo de Micobacterias

Coprocultivo

Cultivo de Hongos (Candida spp.)
Cultivo de Vibrio cholerae

Cultivo de Yersinia enterocolitica
Pesquisa de E. coli enteropatogénica
Pesquisa de E. coli enterohemorragica
Cultivo de Campylobacter sp.

Pesquisa de Rotavirus sp. y Plesiomonas sp.
Antibiograma

Pesquisa de E. coli invasiva

Cultivo de Aeromonas
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A 18 - Recoleccion de Hisopo retal para microbiologia
Cuando haya dificultad en la recoleccién de las heces, este método puede
ser usado, presentando también, menor sensibilidad.

El material debe ser recolectado en el laboratorio o por el médico asistente.
Verificar al recibir el material si las instrucciones de recoleccién fueron
seguidas.

El método ofrece alguin auxilio diagnéstico en infecciones intestinales por
Shigella sp. y Escherichia coli enteroinvasiva. También puede ser usado para
pesquisa de Vibrio cholerae.

a. Preparacion del paciente
Recolectar el material antes del uso de antibidticos.

b. Técnica de recoleccion

I. Introducir el Hisopo a través del orificio anal con movimiento
rotatorio;

2. Retirar el Hisopo y colocarlo en el tubo soporte con medio de
transporte (Cary Blair o Stuart). Introducir el Hisopo en el gel
hasta el fondo del tubo.

c. Transporte y conservacion

El material en el medio de transporte deber ser enviado al laboratorio
lo mas rapido posible, en el plazo de 4 a 6 horas. No refrigerar para la
pesquisa de Shigella sp.

d. Bacterioscopia

I. Recoger un Hisopo sin medio de transporte y hacer el frotis
inmediatamente en dos portaobjetos de vidrio limpios, fregando
el Hisopo dos veces sobre cada portaobjetos;

2. Esperar secar;

Enviar los portaobjetos envueltos en papel o colocarlos en sobre
adecuado;

4. Portaobjetos preparados después de |5 minutos de la recoleccién
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pueden alterar significativamente la calidad del material (con
muerte de bacteria y destruccién celular) y por consiguiente, el
resultado.

A 19 - Recoleccion de heces para pesquisa de sangre
escondida (oculta)

a. Instrucciones al paciente

b. Alimentos a ser evitados (3 dias antes de la recoleccion
de las heces)

I. Carnes: de cualquier tipo (inclusive caldos, extractos o salsas que
contengan chorizo, salame, salchicha, jamén, etc.);

2. Legumbres: tomate, zanahoria, remolacha, nabo, rabanito, pepino,
arvejas, repollo y frijoles de cualquier tipo;

3. Vegetales: lechuga, berro, espinaca, brécoli, coliflor y hojas verdes
en general;

4. Frutas: acerola, banana, naranja, limén y tomate;
5. Otros: yema de huevo y chocolate;
6. Liquidos: interrumpir la ingestién de cualquier bebida alcohdlica;

Interrumpir (3 dias antes de la recoleccién de las heces) los
siguientes medicamentos:

Aspirina, Indometacina, Fenilbutazona, Reserpina, Corticoides
o preparados que contengan Hierro, Vitamina C o Complejo B.

Observacion:

I.  Antes de suspender cualquier medicamento es recomendable
que consulte su médico;

2. Siel método utilizado es basado en la pesquisa inmunolégica
de Hemoglobina humana, esta dieta es dispensable.

c. Técnica de recoleccion
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Recolectar, después de la dieta, una muestra de heces en frasco plastico
limpio y seco, con el cuidado de no mezclarla con la orina y entregarla
lo mas rapido posible al laboratorio.

d. Observaciones:

I. Es indispensable que la recoleccién de las heces para la pesquisa
de sangre escondida sea bien hecha, para que los resultados, tanto
positivos como negativos, tengan significacién clinica;

2. No recolectar heces existiendo sangrado de hemorroides, y caso
exista sangrado gingival durante el periodo de la dieta, no cepille
los dientes y haga la higiene bucal a través de gargaras;

3. Personas normales pierden hasta 3 ml de sangre por dia en las
heces, debido a pequenas excoriaciones en las mucosas (boca,
nasofaringe, tracto gastrointestinal gastrico o duodenal), que
cuando ultrapasa 50 ml de sangre, las heces quedan ennegrecidas
(melena);

4. Se han observado casos en que pacientes emiten heces negras en
putrefacciones intestinales sin la presencia de sangre;

5. La propia presencia de melena no indica hemorragia activa;

6. Una Unica hemorragia pequefa en el estémago puede resultar en
heces semejantes a la borra del café o de color de brea;

7. La prueba para sangre escondida puede permanecer positiva por
varias semanas, alin en presencia de heces con aspecto normal;

8. Existe, actualmente, la técnica de pesquisa de sangre escondida que
no necesita la realizacién de dieta anticipada, pues la metodologia
identifica solamente la hemoglobina de origen humano.

A 20 - Recoleccion de muestras de esperma
a. Instrucciones al paciente
I. El empleado del laboratorio debe instruir al paciente sobre la

finalidad del examen;
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2. La recoleccidon de esperma es solicitada para la realizacién de
examenes citoquimicos y celulares (espermiograma) o para
cultivos;

3. Para el examen citoquimico el paciente debe estar en abstinencia
sexual de 72 a 96 horas;

4. Para el monitoreo de vasectomia no es necesaria la abstinencia
sexual;

5. Para el cultivo, la abstinencia depende de la orientacién médica;
6. Orientar al paciente para orinar antes de la higiene;

7. Instruir al paciente como hacer la higiene de las manos y del area
genital con agua y jabén neutro (lavar toda la regién peniana
teniendo el cuidado de retirar toda la secrecién existente en el
glande y en el prepucio);

8. Secar con toalla limpia o gasa;

9. No usar saliva, agua o cualquier otro tipo de lubricante durante el
acto de masturbacién;

10. ILa recoleccién de esperma debe ser hecha en frasco estéril, que
debe estar semi abierto, destaparlo sélo en el acto de la eyaculacién
y cerrarlo apenas realizada la recoleccién;

I'l. Debe tener cuidado de no tocar la parte interna del frasco;

[2. Anotar el horario de la recoleccién en la etiqueta del frasco.

b. Técnica de recoleccion

I. Entregarle al paciente un frasco estéril de boca ancha (o placa de
Petri) y encaminar al paciente al local destinado para la recoleccién;

2. Después de lavarse, el paciente entra en orgasmo por manipulacion
auto erotica y contiene la eyaculacién, apretando el pene con la
mano, manteniendo el prepucio estirado para que quede con el
meato completamente libre;

3. Con la otra mano, abre el frasco de recoleccién y soltando los
dedos que aprestan el pene, derrama el esperma directamente
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en el frasco de recoleccién, cerrandolo enseguida;

El paciente se recompone Y le lleva el frasco al empleado del
laboratorio que, ademas de la identificacién del paciente y del
nimero de examen, marca el horario exacto de la recoleccién;

Para bacterioscopia, examen en fresco y pesquisa de Trichomonas
vaginalis, los portaobjetos deben ser preparados en el laboratorio.

c. Transporte y conservacion

La recoleccién debe ser realizada, preferencialmente, en el
laboratorio;

El material recolectado en otro local debe ser entregue en hasta
30 minutos después de la recoleccion;

El material no debe ser refrigerado;

La baja temperatura inviabiliza la sobrevivencia de algunos agentes
microbianos. (Ej.: Neisseria gonorrhoeae).

d. Examenes

Microscopia de la Coloracion de Gram
Microscopia a Fresco

Pesquisa de BAAR

Espermocultivo con Contaje de Colonias
Microscopia para Trichomonas vaginalis
Cultivo para Anaerobios

Microscopia para Hongos

Cultivo para Bacterias

Cultivo para Hongos

Antibiograma

A 21| - Recoleccion demuestra del tracto respiratorio

Garantia de la Calidad en el Laboratorio Clinico - 85




A 21.1 Recoleccién de muestra de esputo para microbiologia o
micologia

A 21.1.1 Introduccién

El tracto respiratorio inferior se inicia en la faringe yendo hasta los
pulmones.

El tracto respiratorio es protegido de las infecciones por la presencia
de: pelos, moco, tos, deglucion, estornudos y lisozima, que impiden
que los microorganismos entren en los pulmones.

Cuando los microorganismos consiguen vencer estas barreras se
adhieren a la mucosa que, generalmente es estéril, se reproducen y
provocan infecciones respiratorias agudas en la traquea, bronquios
o tejido pulmonar.

La recoleccién de muestras de esputo requiere cuidados especiales,
teniendo en cuenta la necesidad de evitar contaminar la flora de la
bocay de la garganta, lo que puede llevar a errores en el diagnéstico.
En condiciones normales no es una muestra representativa de la
situacién clinica del tracto respiratorio, justamente porque ella esta
contaminada con la flora sapréfita de la regién oro faringea.

Esta muestra es usada también para el estudio de las siguientes
micosis: histoplasmosis, paracoccidiomicosis, aspergilosis pulmonar,
criptococosis Yy citologia clinica.

Este estudio tiene la desventaja de que al aislar estos hongos en esta
muestra, habra baja sensibilidad.

Es una muestra de facil obtencién y que, siguiendo correctamente la
técnica de recoleccion, puede ser establecido el diagnostico de algunas
micosis relacionadas.

a. Material necesario

Frasco estéril de boca ancha y cerrado hermético;
Suero fisiolégico estéril y nebulizador, caso sea necesario.
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b. Instrucciones al paciente

Instruir al paciente para que se lave la boca con dentifrico comin o
hacer gargaras con agua hervida y enfriada, con el objetivo de eliminar
una parte importante de la flora saprofita. No usar liquidos comerciales
que contengan antisépticos.

c. Técnica de recoleccion

El paciente debe recoger la muestra, preferencialmente, por la
manana o al levantarse;

Forzando una tos profunda, expulsar el esputo del pulmén y
acondicionarlo en el frasco estéril, teniendo el debido cuidado de no
derramar o contaminar el exterior del mismo, para no contaminar
a los empleados del laboratorio;

La muestra deber ser representativa de las secreciones pulmonares
y no sélo saliva;

El paciente, en principio, no debe estar tomando antibidticos;

No existiendo expectoracién espontanea, ella puede ser inducida
con nebulizaciones con suero fisiolégico estéril tibio, siendo
util también un drenaje postural o fisioterapia respiratoria (usar
taponaje dorsal del térax buscando facilitar la eliminacién del
material).

d. Volumen

De 2 a 10 ml, si es posible.

e. Transporte y conservacion

Debe ser enviada al laboratorio dentro de dos horas. En tiempo
superior, algunas bacterias como los Neumococos sufren autolisis.

f. Observaciones

Esta muestra no debe ser usada para cultivos anaerobios;

2. Secreciones de calidad dudosa deber ser descartada;
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3. Lacalidad de la secreciéon puede ser determinada con la presencia
de mas de 25 leucocitos polimorfo nucleares y menos 10 células
epiteliales por campo, con objetiva de 100x;

4. Siendo solicitado el cultivo para Bacilo de Koch (Mycobacterium
tuberculosis) o sélo de baciloscopia, deben ser recolectadas
3 muestras, en 3 dias consecutivos por la mafana, siguiendo
orientacién médica anterior en cuanto al preparo de la recoleccion;

5. Siendo la recoleccién en las dependencias del laboratorio deben
ser tomadas las precauciones de seguridad individual al recolectar,
con referencia al uso de EPI adecuado.

A 22 - Recoleccion de muestras de exudados para
microbiologia

a. Lamuestrade secreciones traqueales, generalmente obtenidas por
aspiracion en pacientes ventilados, sirve para evaluar la colonizacién
del tracto respiratorio. Tiene un valor analogo al esputo por su
contaminacién con la flora saproéfita. Sin embargo, un cultivo
semi-cuantitativo de 3 a 4 cruces esta bien correlacionado con
una etiologia de neumonia en paciente ventilado;

b. Esta muestra se obtiene con sonda de aspiracién, por personal
debidamente entrenado, envasada en tubo estéril enviado
inmediatamente al laboratorio;

c. Larecoleccién de muestra de aspirado brénquico es realizada por
el médico asistente. Verificar, en el momento en que se recibe el
material, si las instrucciones de recoleccién fueron seguidas y si el
material fue obtenido a través de catéter intratraqueal, por puncién
cricotireoidea o por broncocospia (lavado brénquico);

d. Pesquisa de Bordetella pertussis: avisar al laboratorio en la
vispera de la fecha del envio del material a fin de que el sector de
microbiologia pueda preparar previamente el medio de cultivo
adecuado (Bordet y Gengou o Agar Carbén);

e. El exudado faringeo es usado para el diagnéstico de faringitis
estreptocécica. Excepcionalmente pueden ser pesquisados otros
gérmenes patogénicos como Neisseria gonorrhoeae, Corinebacterium
diphhteriae, y hongos;
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b.

Para pesquisa de Angina de Paul Vicent, usar el exudado faringeo
y el mismo procedimiento de recoleccién, pero usar Hisopo sin
medio de transporte y preparar un portaobjetos para pesquisa
microscépica;

Muestra de exudado nasal es usada para identificar portadores
S.aureus en el personal de salud, en caso de surto epidémico o en
el diagnéstico del impétigo;

Recordemos que cerca de 30% de la poblacién es portadora de este
microorganismo en la nasofaringe y encontrarlo no tiene significado
clinico, a no ser en casos especiales de surtos epidémicos, cuando
sea identificada otra fuente de presencia del mismo.

Material necesario

Depresor;

Hisopo de algodén con medio de transporte;
Mascara;

Guantes;

Fuente luminosa, para el operador.

Preparacion del paciente/paciente

La recoleccién deber ser hecha antes de la ingestién de alimentos
liquidos o sdlidos.

c. Técnica de recoleccion

Técnica especifica para la recoleccién del material, con rigurosa
asepsia;

a.

El material obtenido puede ser enviado en la jeringa, teniendo el
cuidado de retirar las burbujas de aire y cerrar la punta de la aguja
con tapén de goma (este cierre es importante en la pesquisa de
anaerobios);

La muestra también puede ser colocada en frasco estéril o
medio de cultivo liquido (tioglicolato) donde debemos colocar
aproximadamente 2,0 ml del material.
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d. Transporte y conservacion

El material debe ser entregue en el plazo de | hora al laboratorio.
Caso no sea posible, el transporte debe ser hecho en medio liquido
de acuerdo con lo descripto anteriormente.

f. Examenes

Microscopia por la Coloracién de Gram
Cultivo de Aerobios y Anaerobios
Pesquisa de BAAR

Cultivo para Mico bacterias
Microscopia para Hongos

Cultivo para Hongos

Antibiograma

A 23 - Recoleccion de muestra de frotis nasal para Pesquisa
de M. leprae

a. Preparacion del paciente

En el caso de mucha secrecién nasal, solicite que el paciente sople la
nariz suavemente sobre un papel de celofan o plastico. Este material
podra ser encaminado para examen.

b. Técnica de recoleccion

I. Colocar el paciente sentado de modo que los septos nasales estén
bien visibles;

2. Con auxilio de un estilete envuelto en algodén, hacer movimientos
giratorios con la parte de algodén en la mucosa de ambos septos
nasales;

3. Si la muestra obtenida no es suficiente, se debe humedecer el
algodén con solucién salina y repetir la operacion;
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4.

5.

Hacer frotis del material obtenido, haciendo movimientos

circulares en 2 portaobjetos limpios. Dejar secar

Envolver en papel o colocarlos en sobre adecuado.

c. Transporte y conservacion

Los portaobjetos envueltos deber ser enviados al laboratorio. Pueden
ser conservados a temperatura ambiente.

A 24 - Recoleccion de muestra de secrecion de la nasofaringe
para microbiologia

a. Preparacion del Paciente
La recoleccién debe ser hecha antes del uso de productos tépicos.

b. Técnica de recoleccion en la nasofaringe

2.

Introducir un Hisopo flexible estéril por el meato nasal, paralelo al
palato superior, intentando alcanzar el orificio posterior de las fosas
nasales, evitando tocar con el Hisopo la mucosa de la orificio nasal;

Al sentir el contacto con la pared posterior de la nasofaringe (en
este momento ocurre lagrimeo), hacer un discreto movimiento
circular y retirar el Hisopo;

Recolocar el Hisopo en el tubo con medio de transporte (Cary
Blair o Stuart) introduciéndolo en el gel hasta el fondo del tubo.

c. Técnica de recoleccion de secrecion nasal

La recoleccién debe ser hecha antes de la aplicacién de cualquier
producto tépico y/o antimicrobiano;

Remover secreciones purulentas o costras con gasa estéril porque
en estos locales la posibilidad de aislamiento es pequefa, debido a
las malas condiciones de nutricién del local. Introducir el Hisopo
en la orificio nasal lesionada. Friccionar el local de la lesién, sin
tocar las coanas;

Cuando no exista lesiéon aparente recolectar un Hisopo de cada
orificio nasal;
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4. Recolocar el Hisopo en el tubo con medio de transporte (Cary Blair
o Stuart) introduciéndolo en el gel hasta el fondo del tubo.

d. Transporte y conservacion

El material que no fue cultivado dentro del periodo de |5 minutos debe
ser mantenido en medio de transporte adecuado (Cary Blair o Stuart),
ofrecido por el laboratorio. No debe ser refrigerado.

e. Bacterioscopia

Recolectar un Hisopo sin medio de transporte y hacer el frotis
inmediatamente en dos portaobjetos de vidrio limpio, frotando el
Hisopo dos veces sobre cada portaobjetos. Esperar secar. Envolver los
portaobjetos en papel o colocarlos en sobre adecuado. Portaobjetos
preparados después de |5 minutos de la recoleccién pueden alterar
significativamente la calidad del material (con muerte de bacterias y
destruccién celular) y, consecuentemente, el resultado.

A 24.1 Pesquisa de Bacilo Diftérico
Cuando el pedido no indique el local para la recoleccién del material,
recolectar siempre material del oro y nasofaringe. Seguir la orientacién

anterior cuanto al preparo, recoleccién, transporte y conservacion.

A 24.2 Pesquisa de Streptococcus Beta-Hemolitico del Grupo A
(Cultivo)

Cuando el pedido médico no incluye el local para la recoleccién,

recolectar el material del naso y orofaringe. Seguir la orientacién

anterior cuanto al preparo, recoleccién, transporte y conservacion.
A 24.3 Pesquisa de Bordetella pertussis

Comunicar al laboratorio, en la vispera de la fecha del envio del

material, para que el sector de microbiologia prepare el medio de

cultivo adecuado.

a. Preparacion del paciente
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La recoleccién debe ser hecha antes del uso de productos tépicos.
b. Técnica de recoleccion

Introducir un Hisopo estéril por el meato nasal, paralelo al paladar
superior, intentando alcanzar el orificio posterior de las fosas
nasales, evitando tocar con el Hisopo la mucosa del orificio nasal.
Al sentir el contacto con la pared posterior de la nasofaringe (en
este momento el paciente puede lagrimear) hacer un discreto
movimiento circular y retirar el Hisopo;

2. No colocar el material en medio de conservacién. Pedirle al
paciente que tosa sobre una placa con medio de Bordet Gengou
sin antibiético y en otra placa con antibiético. Lo ideal es cultivar
el material en la incisién de recoleccién.

c. Transporte y conservacion

El material puede ser recolectado en el consultorio, pero debe ser
enviado al laboratorio en un periodo maximo de 30 minutos. No
debe ser refrigerado.

d. Examenes

Microscopia por la Coloracién de Gram
Cultivo para Neisseria meningitidis
Pesquisa de BAAR

Cultivo para Corynebacterium diphtheriae
Pesquisa de Bacilo Diftérico

Cultivo para Bordetella

Microscopia para Hongos

Cultivo para Hongo

Cultivo para Aerobios

Cultivo para Anaerobios
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Cultivo para Neisseria gonorrhoeae

Antibiograma

A 25 — Recoleccion de muestra del conducto auditivo

A 25.1 Recoleccién de muestras del conducto auditivo para
microbiologia y micologia

La recolecciéon de muestras del conducto auditivo externo sirve para
la pesquisa de hongos del género Aspergillus.

Es usada para conocer la etiologia en casos de otitis externa con
secrecion.

a. Material necesario

b

94 - Garantia de la Calidad en el Laboratorio Clinico

Hisopo de algodén con medio de transporte;
Mascara;

Guantes;

Fuente luminosa, para el operador;

Suero fisiolégico estéril.

Teécnica de recoleccion

Limpiar posibles restos de pus o secreciones del conducto auditivo
externo con Hisopo humedecido con suero fisiolgico y descartar;

Retirar y desechar el exceso de secrecién existente y recolectar
el material del oido con el auxilio de un Hisopo estéril. Habiendo
indicacién, recolectar un Hisopo para cada oido y marcar la muestra
recolocando el Hisopo dentro del tubo con medio de transporte
(Cary Blair o Stuart), introduciéndolo en gel hasta el fondo del tubo;

Recolectar una muestra del oido indicado o de ambos, separados,
extendiendo el contenido del hisopo contra las paredes del tubo;




4. De acuerdo con la solicitud médica puede ser pesquisada la
presencia de hongos en el material.

c. Nimero de muestras
Dos Hisopos para cada oido.

d. Transporte y conservacion
Envio inmediato al laboratorio (no superior a 2 horas).

e. Bacterioscopia
Recolectar otro Hisopo sin medio de transporte y hacer el frotis
inmediatamente en dos portaobjetos limpios, extendiendo el contenido
del hisopo dos veces sobre cada portaobjetos. Esperar secar. Envolver
los portaobjetos en papel.

f. Examen en fresco
usar un Hisopo sin medio de transporte. Después de la recoleccién,
colocar el Hisopo en el tubo soporte y anadir 5 gotas de salina estéril.
Realizar el examen inmediatamente.
A 25.2 Lébulos Auriculares — Pesquisa de M. leprae

a. Preparacion del paciente

Limpiar el local con algodén embebido en éter.

b. Técnica de recoleccion

I. Con los dedos pulgar e indicador, sujetar firmemente el |6bulo de
la oreja, manteniéndolo presionado;

2. Hacer movimientos giratorios del pulgar contra el indicador; esto
ayuda a reducir el flujo de sangre en la piel a ser incidida;

3. Con el auxilio de un bisturi con lamina estéril, hacer una incisién
de 5 mm de largo y 2 a 3 mm de profundidad;
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4. Con la lamina del bisturi en angulo recto con relacién a la piel,
escarificar el cono para obtener el material;

5. Las muestras deben ser colocadas sobre el portaobjetos, haciendo
movimientos circulares con la punta redonda de la lamina del
bisturi. Dejar secar;

6. Envolver los portaobjetos en papel o colocarlos en sobre adecuado.
c. Transporte y conservacion

Los portaobjetos deber ser enviados al laboratorio.
d. Examenes

Pesquisa de BAAR.

A26 - Recoleccion de muestra de exudado conjuntival

A26.|Recolecciéon de muestras de exudado conjuntival para
microbiologia y micologia

Este tipo de muestra debe ser usada para el diagnéstico de conjuntivitis
de origen bacteriano o micético. Estos son generalmente unilaterales,
pero la recoleccién de las muestras debe ser realizada en ambos sacos
conjuntivales, separadamente.

Es frecuente la aparicidn de lesiones traumaticas provocadas por una
queratitis micética, siendo de gran valia el diagnéstico correcto de la

presencia de hongos como factores etioldgicos.

Los mas encontrados son levaduras y hongos como por ejemplo:
Aspergillus, Fusarium, Candida, Dematidceas, etc.

a. Material necesario

Hisopo con medio de transporte;

Asa de platino;
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Suero fisiolégico estéril.

b. Técnica de recoleccion

I. Debe ser recolectada la muestra antes de instilar analgésicos
locales, colirios o antibidticos;

2. Con un Extendiendo el contenido del hisopo humedecido con
suero fisiolégico raspar la conjuntiva inferior y el férnix de fuera
hacia dentro;

3. Paralainvestigacion de Chlamydia trachomatis, levantar el parpado
y raspar con un Extendiendo el contenido del hisopo la superficie
conjuntival.

c. Numero de muestras
Deben ser utilizados dos Hisopos en cada ojo.
d. Transporte y conservacion

I. El transporte debe ser inmediato. Cuando no sea posible, debe
ser utilizado Hisopo con medio de transporte tipo Stuart o Amies
y mantener a temperatura ambiente;

2. Para Chlamydia, usar un medio de transporte especifico que
depende de cada laboratorio.

e. Bacterioscopia

Recolectar un Hisopo sin medio de transporte y hacer el frotis
inmediatamente en dos portaobjetos de vidrio limpios, extendiendo
el contenido del hisopo el Hisopo dos veces sobre cada portaobjetos.
Esperar secar. Envolver los portaobjetos en papel o colocarlos en sobre
adecuado.

f. Examen en fresco
Usar Hisopo sin medio de transporte. Tras la recoleccién, colocar el
Hisopo en el tubo soporte y afadir 5 gotas de salina estéril. Realizar el

examen inmediatamente.
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g. Examenes:

Microscopia por Coloracién de Gram
Cultivo para Hongos

Microscopia para Hongos
Antibiograma

Cultivo para Aerobios

A27 - Recoleccion de muestras de lesiones penianas
A27.]| Recoleccién de muestra para pesquisa de Haemophilus ducreyi
a. Preparacion del paciente
No es necesaria la limpieza previa de la lesién.
b. Técnica de recoleccién

I. Recolectar el material de la base de la Glcera o del ganglio inguinal
con auxilio de un Hisopo, sin medio de transporte;

2. Hacer el frotis inmediatamente en dos portaobjetos de vidrio
limpios, extendiendo el contenido del hisopo el Hisopo dos veces
sobre cada portaobjetos;

3. Esperar secar. Envolver los portaobjetos en papel o colocarlos en
sobre adecuado;

4. Portaobjetos preparados después de |5 minutos de la recoleccién
pueden alterar significativamente la calidad del material (con
muerte de bacterias y destruccién celular) y, consecuentemente,
el resultado.

c. Transporte y conservacion
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El material debe ser enviado lo antes posible al laboratorio.

A 27.2 Recoleccién de muestra para pesquisa de Treponema pallidum
(Campo oscuro)

a. Preparacion del paciente

Limpiar la superficie de la lesién con gasa humedecida en suero
fisiologico.

b. Técnica de recoleccion

I. Flambear el asa de platino;

2. Esperar enfriar. Raspar suavemente la superficie de la lesién hasta
comenzar a salir liquido (serosidad);

3. Depositar el contenido del asa sobre dos portaobjetos limpios para
microscopia. Cubrir con cubreobjeto. Colocar en camara himeda.

c. Transporte y conservacion

El material debe ser recolectado en el laboratorio. Encaminar para
examen inmediatamente.

A28 - Recoleccion de muestras de secrecion uretral masculina
A28.1 Recoleccién de muestra para microbiologia y micologia
a. Preparacion del paciente

Hacer la higiene del pene con agua y jabén neutro. Secar con gasa o
toalla limpia.

b. Técnica de recoleccion

I. Recolectar, de preferencia por la mafana, antes de orinar;

2. Enel caso de poca secrecién, masajear la uretra, longitudinalmente,
algunas veces. Desechar la porcién inicial de la secrecién eliminada,
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si abundante. Introducir el Hisopo por el meato uretral, girar
lentamente intentado refregar la uretra. Retirar el Hisopo;

3. Colocar el Hisopo en el tubo con medio de transporte (Cary Blair
o Stuart) e introducirlo en el gel hasta el fondo.

c. Transporte y conservacion

El material sin medio de transporte debe ser procesado lo mas
rapido posible. Si la demora es mayor que |5 minutos, usar medio
de transporte (Clary Blair o Stuart) ofrecido por el laboratorio, que
garantizara la conservacién del material por un periodo aproximado de
8 horas. No debe ser refrigerado. El mantenimiento del Hisopo seco
lleva a la rapida eliminacion de patégenos importantes.

d. Bacterioscopia

Recolectar el Hisopo sin medio de transporte y hacer el frotis
inmediatamente en dos portaobjetos de vidrio limpios, extendiendo
el contenido del hisopo el Hisopo dos veces sobre cada portaobjetos.
Esperar secar. Enviar los portaobjetos en papel o colocarlos en sobre
adecuado. Portaobjetos preparados después de |5 minutos de la
recoleccién pueden alterar significativamente la calidad del material
(con muerte de bacterias y destruccién celular) y, consecuentemente,
el resultado.

e. Examen en fresco
Usar un Hisopo sin medio de transporte. Después de la recoleccién,
colocar el Hisopo en el tubo soporte y anadir 5 gotas de salina estéril.
Realizar el examen inmediatamente.

f. Pesquisa de Trichomonas vaginalis
Para el examen en fresco seguir la misma orientacion anterior.

g. Pesquisa de Candida sp. (levadura y monilia)
Seguir la misma orientaciéon anterior para examen en fresco o

bacterioscopia.
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h. Examenes:

Bacterioscopia de GRAM

Cultivo de Anaerobios

Pesquisa de BAAR

Cultivo para Micobacterias
Microscopia para Trichomonas vaginalis
Cultivo para Hongos

Microscopia para Hongos
Antibiograma

Microscopia en fresco

A29 Recoleccion de muestra de lesiones cutaneas

A29.1 Recoleccién de muestra de lesién de la piel para Pesquisa de
Mycobaterium leprae

a. Preparacion del paciente

Seleccionar el local y limpiar con algodén embebido en éter. En
pacientes con lesiones cutaneas visibles, los frotis deben ser hechos a
partir de lesiones en actividad (elevadas y eritematosas). Cuando todas
las lesiones sean planas (manchas), los frotis deben ser hechos a partir
del centro y de los bordes de las lesiones. Cuando haya evidencia de
involucién, el material debe ser recolectado del borde interno de la
lesion.

b. Técnica de recoleccion

I. Plegar la piel en que el material sera recolectado entre el pulgar
y el indicador, haciendo presién hasta que la sangre desaparezca;

2. Mantener la presion hasta el término de la recoleccion;
3. Con el auxilio de un bisturi con lamina estéril, hacer un corte en

la piel de aproximadamente 5 mm de extensién y 2 a 3 mm de
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profundidad;

4. Si sale sangre; secar con algodén manteniéndolo en la mano
izquierda;

5. Colocar la lamina del bisturi en angulo recto con la piel, raspar la
cantidad adecuada y visible de material de los bordes y del fondo
de la incisién;

6. A seguir, deshacer la presién;

7. Distribuir el material recolectado sobre un portaobjetos de vidrio,
haciendo movimientos circulares con la parte redonda de la lamina
del bisturf;

8. Los frotis no deben contener sangre;
9. Dejar secar;

10. Envolver en papel o colocar en sobre adecuado.

c. Transporte y conservacion

Los portaobjetos deber ser remitidos al laboratorio. Pueden ser
conservados a temperatura ambiente.

A29.2 Recolecciéon de muestras de secreciones de acné y pustulas
para microbiologia

a. Preparacion del paciente

Escoger el 4&rea donde haya una lesién integra'y con material purulento.
Hacer asepsia con alcohol a 70%, friccionando suavemente.

b. Técnica de recoleccion

I. Romper la lesidon con auxilio de una aguja estéril. Recolectar el
material del fondo de la lesion con auxilio de un Hisopo. Recolocar
el Hisopo en el tubo con medio de transporte (Cary Blair o Stuart)
introduciéndolo en el medio hasta el fondo del tubo;

2. La recoleccidon de muestras de abscesos, lesiones cerradas o
heridas quirdrgicas debe ser realizada por el médico asistente.
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Verificar, en el acto de recepcion del material, si las instrucciones
de recoleccién fueron seguidas.

c. Transporte y conservacion

El material en medio de conservacién debe ser enviado al laboratorio
lo mas rapido posible.

d. Bacterioscopia

Recolectar un Hisopo sin medio de transporte y hacer el frotis
inmediatamente en dos portaobjetos de vidrio limpios, extendiendo
el contenido del hisopo el Hisopo dos veces sobre cada portaobjetos.
Esperar secar. Envolver los portaobjetos en papel o colocarlos en sobre
adecuado.

e. Examenes

Microscopia por Coloracién de Gram
Cultivo para Hongos

Pesquisa de BAAR

Cultivo para Aerobios

Microscopia para Hongos

Cultivo para Micobacterias

Cultivo para Anaerobios

A29.3 Recoleccién de piel para examen parasitoldgico

A29.3.1 Este examen es solicitado habitualmente para el diagnéstico
de Escabiosis. Es conveniente que la recoleccién de la muestra para
este examen sea realizada en el laboratorio, por personal entrenado
para seleccionar el local mas representativo de la infeccién, utilizando
EPI adecuado.

a. Material necesario
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Placa de Petri estéril o portaobjetos de vidrio limpios;
Lamina de bisturi.

b. Técnica de recoleccion

I. Debe ser realizado un raspado intenso de la piel, con bisturi, en
la regién afectada;

2. Debe ser seleccionada la regién donde se observan micro papulas,
trayectos, surcos o vesiculas perladas;

3. Debe ser observada la existencia de lesiones en el rosto, en los
espacios interdigitales de las manos y de los pies, en la regién
inguinal y en otras regiones del cuerpo;

4. Deben ser recolectadas las escamas resultantes del raspado,
directamente en la placa de Petri o en portaobjetos.

c. Nimero de muestras

Deben ser recolectados o preparados varios portaobjetos, para
aumentar la posibilidad de encontrar los factores etiolégicos.

d. Transporte y conservacion
Si la recoleccion fue realizada fuera del laboratorio debe ser enviada al
mismo dentro de 24 horas y su conservacién debe ser a temperatura
ambiente.

e. Observaciones
Se debe tener en cuenta que el diagndstico de sarna es clinico,
epidemioldgico, parasitolégico y que este Ultimo tiene un porcentaje

de falsos negativos que oscila entre 40 y 60%.

A29.4 Recoleccién de escamas y heridas de la piel para microbiologia
y micologia

a. Material necesario
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Placas de Petri estériles;
Bisturi de punta fina;
Pipeta de Pasteur estériles;
Suero fisiolégico;

Gasa;

Alcohol.

b.l Técnica de recoleccion - Piel

I. Raspar intensamente la piel en la regién lesionada, con la lamina
del bisturi;

2. En las lesiones localizadas de piel lisa, como faz, regazo, brazos,
piernas, pies. etc. Deben ser seleccionadas, en especial, las regiones
con bordes elevados eritematosos y descamados, o en la periferia
de las lesiones o en ampollas, tras la perforacién de las mismas;

3. Las escamas u otros materiales recolectados deben ser colocados
en la placa de Petri estéril.

b.2 Técnica de recoleccion — Una

I. Larecoleccién del material debe ser realizada colocando la punta
del bisturi por debajo de la uia, raspando firmemente entre el
limite de la regién afectada y de la sana, observadas a simple vista.

2. En los casos en que no sea posible despegar la ufa, debe ser
colocado con una pipeta de Pasteur suero fisiolégico por debajo
de la una con la finalidad de macerar la regién afectada y después
de 5 a 10 minutos recolectar la muestra;

3. Enlas ufas con uiiero, con infeccién en la parte externa debe ser
obtenida la muestra mediante raspado intenso de la regién.

c. Cantidad de muestras

Debe ser recolectado material suficiente para la preparacién de
portaobjetos para el examen directo y para dos tubos de cultivo.
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d. Transporte y conservacion

I. Sila recolecciéon es realizada fuera del laboratorio, las muestras
deben ser enviadas dentro de 24 horas, a temperatura ambiente,
para el debido procesamiento.

2. Elmaterial recolectado de heridas fuera del laboratorio, en Hisopo
o tubos destinados al cultivo debe ser conservado a 4°C hasta la
llegada al laboratorio.

e. Observaciones

En el caso de lesiones en las uias de los pies, debe ser realizada una
limpieza en la regién, con una gasa humedecida con alcohol y recolectar
la muestra después de secar.

f. Examenes:

Microscopia por Coloracién de Gram
Cultivo para Hongos

Pesquisa de BAAR

Cultivo para Aerobios

Microscopia para Hongos

Cultivo para Mico bacterias

Cultivo para Anaerobios

A29.5 Recoleccién de muestra del cuero cabelludo para micologia
a. Material necesario

Placas de Petri estériles;
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Lamina de bisturi estéril;
Pinzas sin dientes, estériles;

b. Técnica de recoleccion

I. Realizar la recoleccién del material en las tifias del cuero cabelludo
de laregién alopécica, mediante el raspado con la [Amina del bistur{
y usando las pinzas extraer el pelo afectado;

2. En casos de exudado purulento, recolectar la muestra con asa
bacteriolégica colocando el material en un portaobjetos de vidrio
limpio, extendiendo el material en una camada delgada;

3. Recolectar también el material con jeringa o Hisopo sin medio de
transporte.

c. Cantidad de muestras

Debe ser recolectado material suficiente para la preparacion de
portaobjetos para el examen directo y para dos tubos de cultivo.

d. Transporte y conservacion

Si la recoleccién es realizada fuera del laboratorio, las muestras deben
ser enviadas dentro de 24 horas a temperatura ambiente, para el debido
procesamiento.

A29.5.1 Este examen es habitualmente solicitado para el diagnéstico
de micosis superficiales tales como: dermatofitosis, candidiasis, pitiriasis
versicolor, dermatitis seborreica, entre otras. Las dermatofitosis
corresponden a las enfermedades de la piel causada por grupos de
hongos queratofilicos y queratinoliticos denominados dermatofitos.

A29.5.2 Las candidiasis superficiales corresponden a las enfermedades
de la piel y mucosas causadas por especies de levaduras del género
Candida.

A29.5.3 La pitiriasis versicolor es una enfermedad de la piel
causada por levaduras del género Malassezia (Malassezia furfur), que
se caracteriza por la aparicién de maculas hiperpigmentadas con
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descamacién furfuracea (descamacién muy fina) en determinado
sector.

A29.5.4 Esideal que la recoleccién de la muestra para los eximenes
micoldgicos sea realizada en el laboratorio por personal debidamente
entrenado para tal, seleccionando la regién mas representativa de la
lesion.

A29.6 Recoleccién de ufia para examen micoldgico
a. Material necesario

Placas de Petri estériles;
Bisturi de punta fina;
Pipetas Pasteur estériles;
Suero fisiolégico;

Gasa;

Alcohol.

o

Técnica de recoleccion

I. La recoleccién debe ser realizada colocando la punta del bisturi
por debajo de la ufia, raspando firmemente la regién limite de la
afectada y de la sana, observada a simple vista;

2. Encasos en que no sea posible despegar la uia, debe ser colocado,
con un pipeta de Pasteur suero fisiolégico estéril debajo de la ufa,
con el objetivo de macerar la regién afectada y después de 5a 10
minutos recolectar la muestra;

3. En ufas con ufero con infeccidon externa la muestra debe ser

obtenida mediante intenso raspado de la region.

c. Cantidad de muestras
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Debe ser recolectado material suficiente para la preparaciéon de
portaobjetos para el examen directo y para dos tubos de cultivo.

d. Transporte y conservacion

Sila recoleccion es realizada fuera del laboratorio, las muestras deben
ser conservadas a temperatura ambiente y enviadas en el plazo de
24 horas.

e. Observaciones

En el caso de lesiones en las uias de los pies, debe ser realizada una
limpieza en la regién, con una gasa humedecida con alcohol, y después
de seca recolectar la muestra.

A 30 - Recoleccion de muestras de liquidos biologicos

Es empleada para el diagnéstico de la presencia de hongos y bacterias que
provocan enfermedades en el ser humano;

Los principales liquidos biolégicos son: peritoneal, pericardico, pleural,
sinovial, licor, sangre menstrual, endocervical, secrecién prostatica y
secrecién sinusial.

a. Técnica de recoleccion

Es de responsabilidad del profesional capacitado.

b. Volumen

Depende del tipo y origen del liquido biolégico. En general, | a 2 ml
son suficientes.

c. Transporte y conservacion

Debe ser llevado inmediatamente al laboratorio para su procesamiento
o mantener refrigerado a 4°C por un periodo maximo de 4 a 6 horas.

d. Observacion
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Cada una de estas recolecciones tiene una metodologia propia y
cabe al médico especialista cumplir las especificaciones del Manual
de Recoleccién.

e. Examenes

Microscopfia por Coloracién de Gram
Cultivo de Aerobios

Microscopia para Hongos

Cultivo para Hongos

Cultivo para Aerobios

Antibiograma

Pesquisa de BAAR

Microscopia en Fresco

Microscopia para Tricholomas vaginales

Cultivo para Hongos

A 31 - Recoleccion de muestras de secrecion vaginal

La recoleccién del material es realizada por el médico asistente del paciente
que debe informar la regién donde fue recolectado el material enviado
al laboratorio.
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a. Preparacion del paciente

Retirar el exceso de secrecién existente alrededor del introito vaginal
con auxilio de una gasa.

b. Técnica de recoleccion para microbiologia

Introducir el Hisopo en el introito vaginal y girarlo suavemente
intentando friccionarlo en las paredes de la vagina por 30 a 60
segundos;




2. Retirar el Hisopo e introducirlo en el tubo con medio de transporte
(Clary Blair o Stuart) hasta el fondo del tubo.

c. Técnica y recoleccion de muestra de secrecion cérvico
vaginal para colpocitologia:

I. Verificar, en el acto del recepcién del material, si las instrucciones
de recoleccién fueron seguidas;

2. Porlo menos 3 dias antes de la recoleccién deber ser evitados: el
uso de duchas higiénicas, el uso tampén vaginal, relaciones sexuales
y el uso de desinfectantes locales;

3. Observary registrar el tipo de material recibido: frotis de mucosa
vaginal, raspado de ectocérvix o cepillado endocervical;

4. Colocar el material en fijador alcohol-éter;

5. Anotar la edad y el periodo menstrual de la paciente.

d. Transporte y conservacion

El material recolectado sin medio de transporte debe ser procesado
en 30 minutos. Si la demora es superior a este periodo, usar medio
de transporte (Clary Blair o Stuart) ofrecido por el laboratorio.

e. Bacterioscopia

Recolectar un Hisopo sin medio de transporte y hacer el frotis
inmediatamente en dos portaobjetos de vidrio limpios, extendiendo
el contenido del hisopo el Hisopo dos veces sobre cada portaobjetos.
Esperar secar. Enviar los portaobjetos envueltos en papel o colocarlos
en sobre adecuado. Portaobjetos preparados después de |5 minutos
de la recoleccion pueden alterar considerablemente la calidad
del material (con muerte de bacterias y destruccién celular) vy,
consecuentemente, el resultado.

f. Examen en fresco

Usar un Hisopo sin medio de transporte. Después de la recoleccién,
colocar el Hisopo en el tubo soporte y afiadir 5 gotas de salina estéril.
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Realizar el examen inmediatamente.

|. Pesquisa de Trichomonas vaginalis:

Para examen en fresco: seguir la orientacién anterior.

2. Pesquisa de Candida sp. (monilia o levadura):

Seguir la misma orientacidn anterior para examen en fresco o
bacterioscopia.

g. Transporte y conservacion

El material debe ser enviado a la seccién de microbiologia
inmediatamente. El resecamiento del Hisopo inviabiliza el material
por la muerte de bacterias.

h. Examenes:

Microscopia por Coloracién de Gram
Espermocultivo con Contaje de Colonias
Pesquisa de BAAR

Cultivo para Micobacterias

Microscopia para Hongos

Cultivo para Hongos

Microscopia en Fresco

Antibiograma

Colpocitologia (preventivo)
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ANEXO B
Implantacion del control interno de calidad

Bl — Implantacion

La implantacién del control interno de calidad en un laboratorio clinico
es de exclusiva responsabilidad del responsable técnico o del profesional
por éste designado, y debe ser realizado cumpliendo las siguientes etapas:

a. Elegir la muestra control a ser utilizada;

Establecer el promedio, desviacién estandar y coeficiente de
variacién de la muestra control aplicando los célculos estadisticos;

c. Elaborar el grafico de Levey-Jennings referente a cada analito
determinado en el laboratorio clinico;

d. Implantar una rutina de determinaciones de la muestra control de
valor y variabilidad conocida, asi como, entrenar y concientizar al
personal técnico responsable de la utilizacién del sistema analitico.

B2 - Materiales de control

Los materiales de control y sus muestras son herramientas fundamentales
en el control de calidad analitico, razén por la cual deben tener una matriz,
lo mas préxima posible a las muestras de los pacientes, posibilitando de este
modo una mayor credibilidad de las determinaciones realizadas en éstas.

B3 - Tipos de materiales de control

Existen diversos tipos de materiales de control para las areas del laboratorio
clinico. Los mismos pueden ser diferenciados por la composicién de su
matriz. Lo ideal es que sean los mas parecidas posibles con las muestras
de los pacientes.

Sin embargo, en algunas situaciones pueden ser utilizados con ventajas,
materiales basados en matriz animal.

En la tabla a seguir pueden ser evaluadas las ventajas y desventajas de los
diversos tipos de matrices.
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MATRIZ

VENTAJAS

DESVENTAJAS

Suero humano

Similar a la muestra de
los pacientes

Dificil de obtener
valores anormales.
Riesgo de infeccién

Suero humano con
agregados sintéticos
o humanos

Similar a la muestra de
los pacientes

Interferencias de las
sustancias sintéticas.
Riesgo de infeccion

Suero humano con
componentes ani-
males

Matriz humana con
valores normales o
anormales

Limitaciones para
uso en inmunologia.
Riesgo de infeccion.

Modificacién de la

matriz

Suero animal

Facil de obtener. Bajo
riesgo de infeccion.

Brucelosis

Limitacion para
analitos especificos,
como proteinas e
isoenzimas. Matriz
diferente.

Material artificial
(sintético)

Facil de obtener y
manejar.

Sin riesgo de infec-
cién. Aplicaciones
limitadas. Matriz
diferente

B4 - Elegir la muestra control

B4.| Paralaimplantacién del control interno de calidad en Bioquimica
pueden ser usadas las muestras control:

a. Comerciales, liofilizadas o liquidas, provenientes de suero humano

o animal;

b. Proveniente de un “pool” de suero humano, preparado de acuerdo
con las instrucciones contenidas en el item B5;

c. Proveniente de un “pool” de suero animal;

Soluciones sintéticas o acuosas, a las cuales fueron anadidas
sustancias representativas de los analitos a ser evaluados, con
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concentraciones especificas.

Nota: Para evitar el efecto matriz, siempre que sea posible, se le debe
dar prioridad al material de origen humano.

B4.2 Para determinaciones inmunolégicas (inmunologia de
enfermedades infecciosas, hormonas, marcadores tumorales, drogas
terapéuticas, etc.) pueden ser usadas como control interno las siguientes
muestras control:

Comerciales, liofilizadas o liquidas, provenientes de suero humano;

In

Proveniente de un “pool” de plasma humano, obtenido en Bancos
de Sangre o de muestras de suero del propio laboratorio, preparado
de acuerdo con las instrucciones contenidas en el item B5;

c. Proveniente de suero animal, sometido a inoculacién de antigenos
humanos resultantes de patologias a ser examinadas;

d. Muestras divididas.

B4.3 Para determinaciones hematoldgicas pueden ser usadas como
control interno las siguientes muestras control:

a. Comerciales, oriundas de empresas fabricantes de equipamiento,
de reactivos o de proveedores de muestras control;

b. Provenientes de proveedores de ensayos de aptitud;
c. Muestras de pacientes del dia anterior;

Regla de tres: Multiplicar el valor de los dos primeros digitos de las
hematies por 3 = Hemoglobina y multiplicar la Hemoglobina por 3
= Hematocrito. Es una férmula de control, que no debe ser usada
para las determinaciones de estos analitos, pues no representan la
realidad cuando hay microcitosis o macrocitosis;

e. Algoritmo de Bull: VCM, CHCM y HCM;
f.  Muestra dividida.

B4.4 Para las determinaciones de componentes quimicos en urinalisis
pueden ser usadas como control interno las muestras control:

a. Comerciales, liquidas, provenientes de fabricantes tradicionales
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de muestras control;
Provenientes de proveedores de ensayos de aptitud;
Preparacion artificial del propio laboratorio o “pool” de orina;

Muestra dividida;

o o 0 O

Prueba supervisada.

B4.5 Para determinaciones de la evaluacion de los elementos anormales
en urinalisis, usando las tiras reactivas (“screening”), pueden ser usadas
como control interno las muestras control:

a. Comerciales, liquidas o liofilizadas, provenientes de fabricantes
internacionales de muestras control;

Provenientes de proveedores de ensayos de aptitud;
Preparacion artificial del propio laboratorio o “pool” de orina;

Muestra dividida;

o a0 O

Prueba supervisada.

B4.6 Para determinaciones microbiolégicas pueden ser usadas como
control interno las muestras control:

a. Bacterias validadas provenientes de organismos de validacién de
bacterias, como la ATCC, IPT, Adolfo Lutz, FIOCRUZ;

b. Provenientes de proveedores de ensayos de aptitud, con su
identificacién validada por los mismos;

c. Fase pre analitica: Medios de cultivo, colorantes y procedimientos.

B4.7 Para control interno en Parasitologia, Citologia clinica,
Bacterioscopia y determinacién especifica de Hemograma:

Sugerimos que el laboratorio clinico establezca una rutina de garantia
de calidad, verificadas por otro profesional del 10% de las muestras
de pacientes positivas, para alguna patologia; y las negativas, para
confirmacién de los informes.

Nota: Esta verificacién debe ser registrada para comprobar la ejecucién
de este procedimiento de validacién y de precisién.
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B4.8 Para liquidos biolégicos, tener en cuenta que:

a.
b.

a o

Generalmente es un material escaso;
Dificilmente es solicitado al laboratorio;
No existen muestras control disponible;

Pruebas pluralizadas: Proteinas, celularidad, bacterioscopia, cultivo,
bioquimicos, etc.

Nota: Sugerencia de control interno: muestra dividida o prueba
supervisada.

B4.9 Para otras especialidades o analitos, para los cuales no existen
muestras control disponible:

El laboratorio clinico debe aplicar un método alternativo para este
control. Consultar normativa CLSI GP29-A.

B4.10 Este procedimiento alternativo de evaluacién interna de calidad
puede ser:

Sm ™ e o

Muestra dividida, en que el laboratorio clinico envia a otro
laboratorio u otro profesional una alicuota de su muestra para
confirmacién del resultado. Este otro laboratorio puede ser su
laboratorio de apoyo;

El propio laboratorio debe definir su limite de aceptacién de este
procedimiento, asi como, la frecuencia con que debe ser realizado,
registrando los resultados obtenidos;

Uso de muestras de pacientes en que los resultados fueron
confirmados por correlacién clinica;

Repeticion de dosificacién bajo la supervision de otro profesional;
Uso de calibradores de fabricantes de los reactivos;

Uso de muestras control de los proveedores de ensayos de aptitud;
Uso de los promedios, obtenidos en muestras de pacientes;

Uso de las franjas de valores de referencia;

Revisién de portaobjetos por otro profesional o supervisor, en
analisis morfolégicos.
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B5 - Preparacion de suero control a partir de una mezcla
(“pool”) de suero

Es un procedimiento econémico de usar un suero control para el control
interno en un laboratorio clinico.

a. Recolectar diariamente, en frasco plastico, las sobras de suero del
dia del propio laboratorio;

b. Desechar los sueros que sean reactivos para enfermedades
infecciosas, los lipémicos, los entéricos y los hemolisados;

c. Almacenar el frasco en el congelador;

d. Cuando se obtiene un volumen suficiente de suero, retirar el frasco
del congelador para descongelar. El descongelamiento puede ser
realizado a Bafno Maria a 37°C o a temperatura ambiente;

e. Después de completamente descongelado, homogeneizar por
agitacion por cerca de una hora;

f.  Filtrar la mezcla a través de una gruesa camada de gasa o centrifugar
a alta rotacién para eliminar el maximo de turbidez;

g. Dosear los analitos y evaluar la necesidad de anadir los que estan
con baja concentracién, de acuerdo con las necesidades;

h. Agitar bien después del ahadido para disolver la sustancia ahadida;

i. Filtrar o centrifugar de nuevo, si es necesario, para disminuir la
turbidez;

j-  Alicuotar en tubos, en cantidad suficiente para el uso diario, tapar,
rotular y congelar a menos 20°C;

k. Para el uso diario retirar un tubo del congelador y dejarlo
descongelar normalmente a temperatura ambiente antes de usarlo.

Notas:

a. Elmanejo debe ser realizado lo mas aséptico posible con el objetivo
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de que no haya contaminacién excesiva del suero control. Puede
ser evaluada la posibilidad de afadir Azida sédica, para evitar la
contaminacién, desde que no haya interferencia de la misma en
las metodologias de las dosificaciones;




b.

El volumen del material debe ser el suficiente para ser usado por
el plazo de un afo.

B6 — Muestras control, para el Control Interno, disponibles
para los laboratorios participantes del Programa Nacional de
Control de Calidad - PNCQ:

Muestra control de suero liofilizado, nivel normal y alto, frasco de
5,0 ml, para Bioquimica;

Muestra control de suero liofilizado destinada al control interno
de la Inmunologia avanzada |, frasco con 3,0 ml;

Muestra control de suero liofilizado, destinada al control interno
de Hormonas, Drogas Terapéuticas y Marcadores Tumorales, en
nivel normal y alto, frasco con 5,0 ml;

Muestra control de plasma liofilizado, destinada al control interno
de coagulacion en nivel bajo, normal y alto, frasco con 1,0 ml;

Muestra control de orina, liquida destinada al control interno para
urinalisis basica y avanzada y control de las tiras de orina, frasco
con |,0 ml;

Muestra control de suero liofilizado, destinada al control interno
de autoinmunidad, frasco con 1,0 ml;

Muestra control de suero liofilizado, destinada al control interno
de Dengue, frasco con 1,0 ml;

Muestra control de orina liofilizada, destinada al control interno
de la quimica de orina, frasco con 1,0 ml;

Muestra control de orina liofilizada, destinada al control interno
de Micro albuminuria, frasco con 1,0 ml;

. Muestra control de sangre liofilizado, destinado al control interno

de Hemoglobina Glicosilada, frasco con 1,0 ml;

. Muestra control de suero liofilizado, destinada al control interno,

obligatorio, de serologia para Bancos de Sangre y Hemocentros.

El Laboratorio Participante que desee adquirir estas muestras control debe
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entrar en contacto con el PNCQ solicitando informaciones a respecto
de los precios e informando la cantidad de frascos necesarios que seran
utilizados en un afo.

B7 — Procedimientos estadisticos de control de calidad

B7.| Determinacién del promedio, desvio estandar y coeficiente de
variacion

La determinacién del promedio, desvio estandar y coeficiente de variacién
de la muestra control usada en el control interno de calidad es de exclusiva
responsabilidad del laboratorio clinico. En el caso del uso de sueros
control comerciales, con valores conocidos, validados, sus promedios y
su variabilidad informada deben ser confirmadas por el usuario, usando
los procedimientos estadisticos, del siguiente modo:

a. Dosificar diariamente cada parametro, al minimo 20 veces, en
dias diferentes;

b. La muestra control debe ser analizada de modo idéntico a las
muestras de los pacientes;

c. Determinar con esos 20 valores el promedio, el desvio estandar
y el coeficiente de variacién;

d. Elaborar el grafico de Levey-Jennings y evaluar los resultados,
siguiendo las reglas establecidas por Westgard.

Tabla | — Ejemplo ilustrativo para la dosificacion de glucosa

X=VALORES

DOSIFICACION NN (X-X) (X-X)2

| 101 2 4

2 98 - |

3 104 5 25

4 94 5 25

5 102 3 9

6 96 -3

7 97 2
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8 101 2 4
9 99 0
10 96 -3 9
I 99 0
12 104 5 25
13 99 0
14 102 3

15 95 -4 16
16 101 2 4
17 102 3 9
18 98 -1 I

Calculos:

Média (x).= 1980 = 20 = 99 mg/d|

Desvio-padio=DP=s= | / Z(X=X)? =\ /180 = \/ 9,47 =3,08 =3 mg
n-1 19

Coeficiente de Variagdo % =_sx100=_3 x100 =303=3%
X 99

Valores permitidos:_ x+2DP = 99+2s =93 a 105 mg/dl

Legendas:  x= média
X = Cada um dos valores encontrados
s = Desvio-padrdo
CV= Coeficiente de variagdo
n= niimero de dosagens
n -1 = Grau de liberdade

B7.2 Elaboracién de los gréaficos de control

Después del calculo del promedio y desvio estandar, el laboratorio clinico
debe elaborar el grifico de Levey-Jennings, en papel cuadriculado, para
cada analito examinado. Este grafico, que es usado solamente para valores
numéricos, debe ser interpretado por el personal designado antes de
entregar los resultados diarios, de cada tanda de examenes.
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El grafico de Levey-Jennings puede ser construido manualmente del
siguiente modo:

a. Seleccionar una hoja de papel cuadriculado y registrar la rotulacién
del grafico con el nombre de la prueba o analito, el nombre y
numero del lote del material de control, las unidades de medida,
el promedio, el desvio estandar obtenido y la identificacién del
instrumento;

b. Preparar la escala del eje X: el eje horizontal o eje X representa el
tiempo. Crear una escala dividida por igual para registrar 30 dias
o 30 carreras analiticas. Colocar el titulo del eje X que puede ser
Dias o Carreras analiticas;

c. Preparar la escala del eje Y: el eje vertical o eje, representa los
valores observados en los controles, siendo necesario ajustar la
escala para registrar el menor y el mayor valor esperado. Para
crear una escala adecuada, se deben indicar valores que van del
promedio -4 de desviaciones estandar a valores de promedio +
4 de desviaciones estandar. Para crear una escala para registrar
las concentraciones esperadas para valores de la tabla 2, escalar
valores de promedio (90) menos 4 de desviaciones estandar (4 x
2) y promedio (90) mas 4 de desviaciones estandar (4 x 2). De
este modo, los valores son distribuidos entre 82 y 98. Marcar las
concentraciones apropiadas en el eje Y e colocar el titulo que puede
ser Concentraciones o Valores de los controles;

d. Marcar las lineas de promedio y de los limites de control: localizaren
el eje Y el valor correspondiente al promedio y trazar una linea
horizontal. Localizar los valores correspondientes a— Is, - 2s, - 3s
y + Is, + 2s, + 3sy trazar lineas horizontales. Un ejemplo del
mapa de Levey-Jennings es mostrado en la figura |.

Con la actualizacién de los métodos de gran precisién y exactitud,
los valores encontrados de cada analito de la muestra control debe
presentar sus puntos localizados en el grafico de Levey-Jennings entre los
limites de *+2 de desviaciones estandar, siendo los mismos distribuidos,
aproximadamente, la mitad de cada lado, y la recta que une los mismos
debe cruzar la linea del promedio.
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+ 2s

+1s

x|

-1s

=25

Es comin que un resultado de cada 20 quede fuera de los limites de = 2
de desviaciones estandar, pues el limite de confidencialidad es de 95%.

Observaciones:

I. Unade las ventajas de la aplicacién de los graficos Levey-Jennings o
de Shewart es la posibilidad de visualmente, después de la insercién
de cada punto, evaluar el desempeno de la determinacién de la
muestra control;

2. Existen programas de computadoras que auxilian al laboratorio en
la elaboracién del gréfico y la aplicacién de las reglas de Westgard,
permitiendo una decisién después de la inserciéon del resultado
diario del suero control;

3. EIPNCQ pone a disposicién en su sitio web, para los laboratorios
participantes un programa de control interno de calidad,
denominado PRO-IN en tiempo real para la evaluaciéon de los
resultados de este control.

B8 — Control interno en tiempo real - PRO-IN en Tiempo Real

El proceso de preparacién del grafico de Levey-Jennings demora y es
trabajoso, pues los profesionales deben, ademas de hacer los calculos
estadisticos, inserir diariamente los datos del control interno de cada
prueba después de la corrida analitica, permitiendo la entrega de los
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resultados de las muestras a los clientes.

EI PNCQ — Programa Nacional de Control de Calidad, siempre ofreciendo
herramientas para la calidad en el laboratorio elaboré un programa
informatizado, disponible via internet, en forma gratuita a sus participantes.

Este programa permite que el laboratorio participante informe los
valores del control interno de sus analitos, tras cada recogida de pruebas
e inmediatamente visualizara el grafico de Levey-Jennings en la pantalla
de su monitor, asi como de todos los otros laboratorios participantes
del PRO- IN que usan el mismo método, para permitir la entrega de los
resultados de la corrida.

Informa ademas, la inseguridad sobre su sistema analitico y de los demas
participantes, no siendo necesaria la elaboracién trabajosa de los graficos
en papel milimetrado. Permite también la impresidon de estos graficos,
para que puedan ser guardados en carpetas, como registros de estos
controles, habiendo interés del laboratorio. Ellos pueden ser guardados
en la computadora, si hay memoria suficiente para tal.

Para el acceso gratuito a este programa, entre en nuestro sitio web en
el area destinada a los participantes, digite su nimero de registro y
contrasena y cliquee en PRO-IN EN TIEMPO REAL y navegue a gusto,
para la elaboraciéon de su control interno.
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ANEXO C

Indicadores del sistema
de calidad en el laboratorio clinico

A partir de las informaciones ofrecidas a través de los indicadores técnicos,
el laboratorio participante podra comparar su desempeno con los demas
participantes, asi como con las metas sugeridas por el PNCQ.

CIl - Introducciéon

El concepto de indicador estd asociado a un modelo y a una variable
aleatoria en funcién del tiempo.

Una de las evaluaciones de calidad es la opinién del paciente, a través de
la elaboracién de los indicadores de calidad, basada en las especificaciones
de un producto, un proceso o una organizacion.

La utilizacién de indicadores en el laboratorio clinico le permitira al
administrador conocer su desempefo y tomar las medidas preventivas o
de mejoria, antes de ser transformadas en no conformidades.

C2 - La importancia de los indicadores puede ser definida
en tres parrafos

a. Silosindicadores no pueden ser definidos y calculados, no pueden
ser medidos;

b. Si no pueden ser medidos, los procedimientos no pueden ser
controlados;

c. Silos procedimientos no pueden ser controlados, no pueden ser
introducidas mejorias.

C3 - Caracteristicas de los indicadores

Los indicadores en cuanto a sus caracteristicas deben ser:
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a. Simple:indicador de facil obtencién de los datos, de elaboracién,
de calcular y de ser comprendido;

b. Pertinente y especifico: es la capacidad de medir
cuantitativamente y mostrar claramente solamente la evidencia
que se quiere controlar;

c. Reproducible: que tenga la capacidad de reproducir en los
limites establecidos un sistema estable, los valores de una medicion
realizada en condiciones idénticas asegurando el conocimiento de
la evaluacién de desempeiio del proceso;

d. Confiable: eslacapacidad de ser verdadero y preciso, condiciones
dificiles de ser obtenidas en evaluaciones subjetivas, que dependen
de la percepcién del analista.

C4 - Existen tres conceptos de especificaciones que ayudan
a establecer los indicadores de calidad:

a. Caracteristica del producto o necesidad del paciente;

Caracteristica de desempeno del producto para atender las
necesidades del paciente;

c. Caracteristica de desempefo del proceso.

C5 - En consecuencia, los indicadores de calidad son oriundos de la
mensuracién de estas caracteristicas, siendo que la primera mide la
satisfaccién o insatisfaccién del paciente, la segunda mide el desempeno de
los productos y la tercera mide el desempefio de los procesos de obtencion.
En esta Ultima caracteristica estan incluidos, ademas del desempefo
global, el desempenfio de los recursos humanos, el servicio de apoyo, de
los proveedores, de la comunidad y de la sociedad como un todo.

C6 - Las metodologias de medicion utilizadas para establecer
las metas de los indicadores de calidad pueden ser:

a. Proceso de comparacién en tiempo real de funcionamiento, con
las especificaciones de excelencia, establecidas por el propio
laboratorio o en comparacién con otras caracteristicas de mercado,
competencia y necesidades de los pacientes;
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b.

C.

Proceso de proyeccién (promedio, desviaciones estandar,
promedio acumulado, etc.);

Proceso de previsién (proyeccién + previsién).

C7 - Todos los indicadores de calidad deben estar expresos en una unidad
y siendo ésta utilizada para la verificacién de desempeno y evaluacién
de mejora continua, la mejor unidad es el porcentaje (%), que permite
comparar el estado actual con la mejoria a ser implementada en el proceso.

Por lo tanto, graficos como los de Pareto, de Ishikawa, de dispersién o
similares permiten una visién rapida para la evaluacién de los indicadores
de calidad, aplicados a los laboratorios clinicos. Ver grafico .

C8 - Para planear la implantacion de los indicados de calidad
en un laboratorio clinico podemos utilizar las siguientes fases:

a.

Preparacion: tener una mentalidad y clima adecuados en la
empresa, formar equipos, establecer metas y planear contactos
con los pacientes;

Identificacion de las caracteristicas, indicadores y
metas: realizar estudios; traducir necesidades y expectativas,
desarrollar y desdoblar indicadores, seleccionando los mas
importantes;

Sistema de informacion: identificar las fuentes de los datos,
eliminar indicadores inviables, desarrollar metodologias, verificar
la consistencia del sistema;

Medicion y analisis de datos y resultados: recolectar,
procesar y analizar los datos y resultados, intentar reducir el ciclo;
analizar criticamente, tomar decisiones, utilizar el planeamiento y
medir el uso de los datos y resultados;

Evaluacion y mejora: evaluar el uso de los indicadores y
perfeccionar el sistema, caso sea necesario.

C9 - En los laboratorios clinicos los indicadores de calidad
deberan contener, como minimo los siguientes items, sin la
necesidad de restringirse a éstos:
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a. Desempefio de los controles internos y externos de calidad;

Evaluacion de la satisfaccion del paciente (atencién, calidad,
liberacién y entrega de informes);

c. Evaluacién de la satisfaccién del paciente médico (atencién, calidad,
liberacién y entrega de informes);

Desempeno del sector de recoleccién de material;
Evaluacién de la calidad de la muestra;
Desempeno de los procesos de dosificacién;

Medicién de las no conformidades;

S ™0 o

Tiempo de permanencia de la muestra en el laboratorio hasta la
liberacién del informe;

Muestras insatisfactorias o incorrectas por falta de preparacién
estandarizada del paciente;

j- Registro incompleto del paciente;

k. Rechazo de las muestras por no cumplimiento de las especificaciones;
I.  Falta de reactivos por deficiencia del sector de compras;

m. Interrupcién del equipamiento;

n. Errores en la transcripcion de los informes;

o. Tiempo de disponibilidad de los resultados de los examenes de
rutina y urgentes;

p- Repeticién de examenes y sus causas.
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C10 - El PNCQ pone gratuitamente a disposiciéon de sus laboratorios
participantes, a través de su sitio web, una herramienta de gestién,
denominada Indicadores de Calidad, que objetiva auxiliar a los laboratorios
participantes en la evaluacién y mejora continua de sus procesos en el
laboratorio, contribuyendo al aumento de la productividad.

Ejemplo I:

Resultados Resultados
"Aceitaveis"; "Inaceitaveis";
22% 4%

Resultados
"Bons"; 74%

Para evaluar la satisfaccién de los pacientes, un laboratorio clinico realizé
una encuesta con 50 pacientes, obteniendo el siguiente resultado referente

a la atencion al publico:

Excelente: 35

Bueno: 10
Regular: 4
Malo: |
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Elaborando el grafico de Pareto, el mismo puede ser realizado de dos
maneras

/ 85
3551

30 A
25
20 A
15 o
10 - -
al
* _
0 T T T T
Excelente Bom Regular Ruim
Regular; 8% Ruim; 2%
Bom; 20%

Excelente; 70%

Grafico | — Griéfico de indicadores de Calidad (Pareto)
Ejemplo 2:
El desempeiio de un laboratorio clinico, con relacién a su control interno
de calidad, puede obtener un indicador de calidad utilizando los siguientes
datos:

Resultados “Buenos”: 82

Resultados “Aceptables”: 25
Resultados “Inaceptables”: 5
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Elaborando el gréfico de Pareto, con los datos anteriormente obtendremos:
Indicadores de gestion en el laboratorio clinico

Resultados Resultados

"Aceitdveis”; “Inaceitéveis";
22% 4%

Ttad

"Bons" "Aceitdveis”  "Inaceitdveis"

Resultados
"Bons"; 74%

Tabla I: Indicadores de productividad

INDICADOR

CALCULO

Procedimientos realizados por
persona

N° de procedimientos totales /
Personas en tiempo integral

Relaciéon entre el personal técnico
y el total del personal

N° de técnicos / Personal en tiem-
po integral

Relaciéon entre personal adminis-
trativo y total del personal

N° de administrativos / Personal
en tiempo integral

Procedimientos totales por hora
trabajada

N° de procedimientos / N° de
horas trabajadas

Costo de personal por proce
dimiento del laboratorio

Costo de personal total / Total de
procedimientos

Costo de compra por proced-
imiento del laboratorio

Costo de compras / Total de pro-
cedimientos del laboratorio

Costo de mantenimiento por
procedimiento del laboratorio

Costo de mantenimiento / Total
de procedimientos del laboratorio

Costo de la calidad por proced-
imiento del laboratorio

Costo de la calidad / Total de pro-
cedimientos del laboratorio

Gasto global por procedimiento
del laboratorio

Gasto global / Total de proced-
imientos del laboratorio
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Tabla 2: Indicadores de utilizacion

INDICADOR

CALcuLO

Procedimientos de laboratorio
realizados en ambulatorio

N° de procedimientos /
N° de atenciones en ambulatorio

Procedimientos de laboratorio
realizados en pacientes hospital-
izados

N° de procedimientos
de laboratorio /
Total de procedimientos
del laboratorio

Procedimientos realizados como
urgencia

N © de procedimientos urgentes /
Total de procedimientos
del laboratorio

Tabla 3: Indicadores efectivos de costo

INDICADOR

CALCULO

Costo del laboratorio con rel-
acion al costo del hospital

Costo del laboratorio /
Costo del hospital

Costo del laboratorio por
atenciéon ambulatorial

Costo de los procedimientos
ambulatoriales /
No de atenciones ambulatoriales.

Costo del laboratorio con pro-
cedimientos urgentes

Costo de procedimientos
urgentes ambulatoriales /
No de atenciones urgentes

Costo de procedimientos con
laboratorio de apoyo

Costo de procedimientos con
laboratorio de apoyo /
Costo total del laboratorio

Costo del control de calidad con
relaciéon al costo total del labora-
torio

Costo de calidad /
Costo total del laboratorio
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Tabla 4: Indicadores de actividad del laboratorio clinico

Examenes:

a. Resultado de cada uno de los examenes realizados;

b. Resultado total y diferencial de cada uno de los examenes
realizados, por sector;

c. Resultado total y diferencial de cada uno de los examenes
realizados, por tipo de técnica analitica;

d. Resultado total de cada uno de los examenes realizados e
informados provenientes de laboratorios de apoyo.

Tipos de pacientes:

a. N°de solicitudes de exdmenes por tipo de pacientes;

b. N° de solicitudes de examenes por tipo de pacientes y su
procedencia;

c. N°de solicitudes de examen por procedencia y solicitantes;

d. N°¢ de solicitudes de exdamenes por puesto de recoleccién de
muestras.

Tipo de solicitud dos exdamenes:

a. N°de solicitudes de examenes urgentes;
b. NP° de solicitudes de exdamenes convencionales.

Procedencias:

a. Resultado total y diferencial de cada uno de los examenes
realizados e informados, por tipo de paciente;

b. Resultado total y diferencial de los exdmenes realizados e
informados, por tipo de solicitante;

c. Resultado total y diferencial de cada uno de los examenes
realizados e informados por cada puesto de recoleccion;

d. Resultado total y diferencial y cada uno de los examenes

realizados e informados, por cada laboratorio de apoyo y
relacionados con la procedencia.
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Tipo de muestras:

a. Resultado diferencial de cada uno de los examenes realizados e
informados, por tipo de muestra (sangre, suero, orina, heces,
LCR, etc.).

Calidad:

Porcentaje de utilizacién de muestra control usada por examen,
o sea, mediciones relativas a la calidad calibraciones, controles y
repeticiones) de cada examen, con relacion al resultado total de este
mismo examen realizado e informado.

Gestién de Calidad:

Encuesta de satisfaccion de los pacientes

Reclamaciones de los pacientes

Horas de entrenamiento de los empleados

No conformidades en las auditorias internas

% de examenes en el registro del paciente

% de recoleccién de muestras

% de rechazo de muestras

% de muestras hemolisadas

% de muestras coaguladas indebidamente

% de errores en la identificacién de la muestra

% de no conformidades en la verificacidon de la calibracién de los
instrumentos

% de resultados inaceptables en el control interno de calidad

% de resultados inaceptables en el control externo de calidad

% de atraso en la entrega de los resultados a los pacientes

% de muestras rechazadas por el laboratorio de apoyo

% de informes emitidos con errores

% de informes reemitidos
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ANEXO D

Resultados criticos del laboratorio clinico

Tabla |: Valores cuantitativos en la sangre de adultos y nifios
que deben ser inmediatamente comunicados al médico
solicitante o responsable del paciente.

PARAMETRO VALOR INTERPRETACION
| HEMATOLOGIA |
Tiempo de Deficiencia o inactivacién
Tromboplastina > 75 seg de los factores VIII, X, XI o XII,
Parcial activada con peligro de sangrado.
(TTPa) Si el paciente esta en tratamiento

con Heparina, existe el peligro
de sangrado si el TTPa esta
aumentado a un valor equivalente
de mas de 2,5 veces al limite
superior al valor de referencia.

Tiempo de > 40 segundos
Protrombina o 3 veces el Riesgo de hemorragia
nivel normal
< I8 vol% | Corresponde a una concentracién
Hematocrito de Hemoglobina < que 6,0 g/dl.
> 61 vol% El miocardio recibe una cantidad

insuficiente de oxigeno. Significa
una intensa hiperviscosidad de la
sangre. La resistencia al flujo
circulatorio esta elevada;
situaciéon de amenaza de
insuficiencia cardiaca y circulatoria.

Hemoglobina < 6,6 g/dL Los tejidos reciben insuficiente
cantidad de oxigeno. Equivale a un
>19,9g/dL | hematocrito de 61% y produce un
sindrome de hiperviscosidad.
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Contaje < 20.000/uL
de plaquetas
(adultos) >1.000.000/uL
Fibrindgeno <0,8¢g/L
Mondémeros Positivo
de fibrina
Contaje < 2.000/uL
de leucocitos

> 50.000/uL

BIOQUIMICA

Amilasa

>200 U/L

Aneurisma adrtico abdominal, pan-
creatitis crénica, obstruccion del
conducto biliar, obstruccién intes-
tinal, infeccion supurativa, absceso
hepatico, cancer hepatico

Aminotransferasas

> 1.000 U/L

Dependiendo de la poblacién que
es atendida en el consultorio, debe
ser comunicada.

Amoniaco

> 100 mg/dL
(59 mmol/L)

Peligro de encefalopatia hepatica.

Los estados comatosos se inician

en general, a partir de >300mg/L
(176 mmol/L).

Fosfato
inorganico

<1,0 mg/dL
(0,32 mmol/L)

Debilidad muscular, dolores
musculares, sintomas del sistema
central, tales como desorientacion,
confusién, convulsiones, coma, in-
suficiencia respiratoria con acidosis
metabdlica.

138 - Garantia de la Calidad en el Laboratorio Clinico




Antitrombina >9,0 mg/dL Estos valores aparecen en los
(AT) (2,9 mmol/L) | sindromes de lise tumoral aguda
< 50% y en la insuficiencia renal terminal
Existe una deficiencia considerable
de inhibidor, el cual, en presencia
de una actividad aumentada de pro
factores de la coagulacién, consti-
tuye un alto riesgo de complica-
ciones tromboemboliticas.
Bicarbonato < 10 mEq/L Embolia grasa, fallo renal
sérico
> 40 mEq/L
Bilirrubina > 15 mg/dL Enfermedad hepatobiliar, produci-
(257 mmol/L) | da predominantemente por virus
hepatotrépico, de origen infeccio-
so con peligro de contagio.
Calcio total > 14 mg/dL Peligro de crisis hiper calcémicas,
(3,5mmol/L) que evolue con sintomas tales
como déficit de volumen, ence-
falopatia metabdlica y sintomas
gastrointestinales.
Calcio idénico <3,I mg/dL | El calcio idnico se encuentra en un
(0,78 mmol/L) | nivel de concentracién que puede
llevar a tetania hipocalcémica.
Cloro < 75 mmol/L Indica una alcalosis metabdlica
>125mmol/L | considerable. Indica una acidosis
metabdlica primaria maciza o
pseudo-hipercloremia, en el caso
de intoxicacién por brometos.
Creatinina > 7,4 mg/dL Insuficiencia renal aguda, por
(654mmol/L) | ejemplo, debido a una insuficiencia
multiorganica o de una sepsis.
Creatina quinasa | >1000 U/L Dependiendo de la poblaciéon que
(CK) es atendida en el consultorio, debe
ser comunicada.
CK-MB > 30 Ul Infarto do miocardio, embolia
37°C) pulmonar, trauma cardiaco.
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Dimeros D Positivo En presencia de una coagulacién
intravascular diseminada (CID),
la deteccién de Dimeros D indica
la presencia de Fase ll-activacion
descompensada del sistema he-
mostatico o de fase Il — cuadro
clinico completo de CID
Digoxina >2,00 mg/L Sintomas extra cardiacos tales
Digitoxina (2,56nmol/L) | como fatiga, debilidad muscular,
>40 mg/L nausea, vomitos, letargia, cefalea,
(52 nmol/L) asi como, otros sintomas tales
como arritmia sinusial, bradicardia,
distintos grados de bloqueo de la
conduccién auricula ventricular.
Glucosa adultos Sintomas neuroldgicos de hipo-
<45 mg/dL glicemia, que pueden extenderse
(2,5 mmol/L) desde una disminucién de la
funcién cognitiva hasta la incon-
sciencia. Coma diabético debido a
falta de Insulina.
>450 mg/dL Desarrollo de una diuresis os-
(25 mmol/L) mética con deshidratacion grave
y cetoacidosis diabética (Acido
B-hidroxibutirico >5).
Lactato >45 mg/dL | Indicador de una hiperlactacidemia
(5,0 mmol/L) | de Tipo A, que causa una reduc-
cion en el recepcion de O2 en los
tejidos. El metabolismo del Acido
Piravico deja de ser oxidativo, para
ser predominantemente reductor.
Lactato deshi- >1.000 U/L | Dependiendo de la poblacién que
dro- genasa - es atendida en el consultorio, debe
(LDH) ser comunicada.
Lipasa >700 U/L Indica una pancreatitis aguda.
Mioglobina > |10 mg/L | Sospecha de infarto del miocardio
en pacientes con angina pectoris.
Potasio <2,8 mEq/L Obstruccién intestinal, acido-
> 6,2 mEq/L sis metabdlica, infeccidn aguda,

necrosis tubular aguda, falencia
cardiaca congestiva
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Sodio < 120 mEq/L | Indica un intenso transtorno de
la tonicidad (distribucién del agua
entre el espacio intracelular y
extracelular) debido a un distur-
bio del mecanismo de la sed y/o
de la hormona antidiurética, de la
ingestién de agua o de la capaci-
dad de concentracién y dilucién
renales.
Los sintomas clinicos de una hi-
ponatremia intensa se deben a un
déficit de volumen.
Las manifestaciones principales
> |60 mEg/L| de una hipernatremia traducen
trastornos del sistema nervioso
central, como por ej. desorient-
acién, aumento de la irritabilidad
neuromuscular con espasmos y
ataques convulsivos.
Osmolalidad <240 Edema celular con aumento del
mOsm/kg de | volumen celular y aparicién de sin-
H20 tomas neurolégicos y psiquiatricos.
Significa una intensa hiperviscosi-
>330 dad de la sangre. La resistencia al
mOsm/kg de | flujo circulatorio esta elevada; situ-
H20 acion de amenaza de insuficiencia
cardiocirculatoria.
pCO, <19 mm Hg Hiperventilacion.
(2,5 kPa)
>67 mm Hg Hipoventilacién.
(8,9 kPa)
pH <7,20u Estos valores caracterizan una
>7,6 acidosis o una alcalosis grave y

descompensada. Estos representan

peligro de vida.

Garantia de la Calidad en el Laboratorio Clinico - 141




Nitrégeno ureico

(35,6mmol/L)

> 100 mg/dL
(35,6mmol/L)

pO, Adultos: Estos valores corresponden a
<43 mm Hg una saturacién de oxigeno de la
(5,7 kPa) Hemoglobina inferior a 80% y por
lo tanto deben ser considerados
como peligro para la vida.
Troponina T >0, ng/mL Indica un infarto del miocardio o
Troponina | > 1,6 ng/mL una angina pectoris inestable.
Acido Grico > 13 mg/dL Nefropatia aguda por Acido urico,
(773 mmol/L) | con bloqueo tubular a la insuficien-
cia renal. !En tal circunstancia, el
cociente Acido Urico/Creatinina
en la orina(de una miccién) es >
1,0 mg/mg.
Urea >214 mg/dL Indicativo de insuficiencia renal

aguda, con aumento proporcional
de la Urea y Creatinina.

En las alteraciones pre renal y
postrenal, los aumentos de la Urea
y de la Creatinina no son propor-
cionales;

Tiroxina (T4)
libre Triyodot-

ironina (T3) total

>35 ng/L
(45pmol/L)

>30 ng/L
(46 pmol/L)

Valores indicadores de una tireo-
toxicosis, un estado clinico y en el
laboratorio en el cual los tejidos
son sometidos a una hiperconcen-
traciéon de hormonas tireoidales o
que reaccionan frente a éstos.

Sus causas pueden ser: enferme-
dad de Basedow, tumores tro-
foblasticos, adenoma hiperfuncio-
nante da glandula tireoides, bocio
nodular tireotéxico y raras veces,
una hiperproduccién de hormona
tireoestimulante (TSH).

Tabla 2: Valores cuantitativos en la sangre de recién nacidos
que deben ser inmediatamente comunicados al médico
solicitante o responsable del paciente.
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PARAMETRO

Bilirrubina

VALORES

> 14 mg/dL
(239 mmol/L)

INTERPRETACION

En el primer dia de vida, indica-
dor de enfermedad hemolitica
del recién nacido; peligro de
encefalopatia por bilirrubina.

Proteina C Reactiva. >5 mg/L Indica una sepsis neonatal.
Glucosa <30 mg/dL | Hipoglicemia, debido a trastor-
(1,7 mmol/L) | no congénito o un hiperinsulin-
ismo debido a diabetes mellitus
de la madre.
>325mg/dL | La concentracién de Glucosa
(18 mmol/L) | <25mg/dL (I,3mmol/L) deben
ser tratadas mediante la dminis-
tracion parenteral de Glucosa.
Su causa debe ser investigada
con urgencia.
Hematocrito <33% (V/v) Indicador de una anemia que

>71% (vIV)

puede llevar a una insuficiencia
de O2 a los tejidos.

Hiperviscosidad sanguinea
con aumento de la resistencia
circulatoria.

Hemoglobina

<8,5 g/dL

>23 g/dL

Peligro de un trastorno de los
organos, especialmente cuando
existe al mismo tiempo una
combinacién de isquemia e
hipoxia.

Cinética de flujo anorma
(hiperviscosidad), con aumento
de la resistencia periférica
vascular de la circulacién y
sobrecarga funcional cardiaca.

>20 mg/dL

Una concentracion de IgM mas
alta que el limite puede
ser debido a una infeccién
intrauterina.
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Potasio

< 2,6 mmol/L

>7,7 mmol/L

Aparicién de sintomas neuro-
musculares con hipo reflejo
y paralisis de la musculatura

respiratoria.

Sus repercusiones clinicas son
los trastornos del ritmo
cardiaco, debilidad de la

musculatura esquelética y
paralisis respiratoria.

Conteo
de leucocitos

< 5.000/mL

>25.000/mL

Valores fuera de estos limites
pueden indicar la presencia de
una infeccién neonatal.

pO2

< 37 mmHg
(4,9 kPa)

Saturacion de Oxigeno de la
Hemoglobina con valores
inferiores a 85%.

Conteo
de plaquetas

< 100.000/mL

En recién nacido, de peso
normal, un resultado como
este debe ser investigado. En
recién nacido con peso inferior
a2.500 g, el valor limite es de
50.000/mL

Tabla 3: Resultados de laboratorio cualitativos criticos que
deben ser inmediatamente comunicados al médico solicitante
o responsable del paciente

|. Liquido cefalorraquideo

Aumento del contaje de las células

a
b. Leucocitosis > 10/mm3, presencia de células malignas

n

Glucosa mas baja que en el suero
Lactato > 20 mg/dl (2,2 mmol/L)

e. Deteccién de microorganismos por coloracion de Gram o por
prueba de aglutinacién.

f. Proteina Total: > 45 mg/dI

a
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2. Orina

Reaccién fuertemente positiva para glucosa y acetona, en las tiras
reactivas

Presencia de cilindros eritrocitos o > 50% de eritrocitos
deformados

Hemoglobinuria sin eritrocitos en el examen microscépico

Deteccién de drogas

3. Contaje diferencial de leucocitos

®© o n oW

Reaccion leucemoide

Sospecha de leucemia
Sospecha de aplasia

Presencia de células falciformes

Presencia de agentes de la malaria

4. Examenes microbiologicos

Deteccién de microorganismos por Coloracién de Gram o por
cultivo de exudados y transudados procedentes de cavidades
corporales;

Deteccién de antigenos de agentes infecciosos, por pruebas rapidas
como la aglutinacién por el latex, inmunofluorescencia o EIE.

Ej.: Estreptococos del grupo B, Legionelas, Pneumocistis carinii,
Cryptococus, Virus de las Hepatitis, etc;

Deteccién de BAAR o demostracién de M. tuberculosis después
de amplificacién (PCR);

Deteccidn por cultivo de salmonelas, Shigelas, Campilobacter, C.
dificile, C. perfingens, N. gonorrhoeae, B. pertussis, N. menigitides,
C. diphiteriae, asi como hongos como Aspergilus, Blastomyces,
Coccidioides, Histoplasma, Cryptococus;

Deteccidén de anticuerpos contra el HIV/SIDA;

Hemocultivo positivo.
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5. Serologia

Reaccién cruzada incompatible

Prueba de anti globulina directa o indirecta (Coombs) positivo en
espécimen de rutina

¢. Prueba de Coombs positivo en cordén umbilical

d. Titulos de hematies aloanticuerpos significativos durante el
embarazo

e. Reaccidn de transfusiéon mostrando incompatibilidad con la sangre
transfundida

f.  Test positivo confirmado de hepatitis, sifilis y HIV/SIDA

g. Aumento de los niveles de anticuerpos de agentes infecciosos

Fuente:

The Journal of the Federation of Clinical Chemistry and Laboratory
Medicine, (e)JIFCC voll4 nol) Wallach Jacques, M. D. - Interpretacao
de Exames Laboratoriais - 72 Edicao - 2003.
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ANEXO E

Estabilidad de analitos en el laboratorio clinico
El - Introduccion

Este anexo fue copiado del sitio web de la Sociedad Espanola de Quimica
Clinica — SEQC y engloba la mayoria de los analitos determinados en el
laboratorio clinico.

La mayoria de los datos proviene de cuatro fuentes:

I. Catalogo de pruebas de los laboratorios clinicos de INSALUD
(SUS de Espafia);

2. College of American Pathologists (CAP);

3. The Quality of Diagnostic Samples de W.G. GUDER et al;

4. European Urinalysis Guidelines (ECLM).
E2 - Explicacion de la Tabla
La informacién de la estabilidad de los analitos relacionados est4 contenida
en dos macros columnas, siendo la |12. la de los analitos contenidos en la

muestra del tubo primario y la 22. en la muestra centrifugada.

En cada una de las columnas citadas esta explicada la estabilidad de los
analitos sugerida a temperatura ambiente, 4 a 8°C, - 20°Cy - 70°C.

En la primera columna consta un cédigo con la informacién general de la
naturaleza de los analitos y pueden observar que los datos, a veces son
discordantes, segun los autores y origen de la informacion.

E3 - Abreviaturas

Como es un trabajo realizado en lengua espanola, es esa la razén por la que

la tabla no puede ser modificada, colocamos abajo los titulos referentes a
las abreviaturas constantes en la misma.
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X Minutos

H Horas

d Dias

s Semanas

m Meses

a Anos

ind Indefinidamente

inest Inestable

nr/no No recomendado

nc No congelar

na No aplicable

* No hay informacion

? No existen datos

BQ Bioquimica

Far Farmacos

Enz Enzimas

Horm Hormonas

Sus Sustrato

Inm Inmunologia

Lip Lipido

MT Marcadores Tumorales

HE Hematologia

SR Serologia

MICRO Microbiologia

Insal

CAP Catélogo Insalud (SUS de Espana) Patient
preparation & Specimens

CAP Handling. vol. VI (1992), VII (1996) Clinical
laboratory Handbook for Patient preparation
& Specimens

Guder Handling (1993) The Quality of Diagnostic
Samples la. edicién (2000). W.G. Guder et al.

ECLM European urinalysis guidelines (2000).
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Anotaciones
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Anotaciones
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Amplia linea de muestras para control
de calidad del laboratorio, abarcando
diversas especialidades como
Bioguimica, hematologia,
parasitologia, enfermedades
infecciosas, entre otras.

Ahora puede solicitar la compra/envio
directamente por el APP Exclusivo del
PRO-IN

Un amplio programa de control externo
de calidad que cuenta con un
programa basico y un avanzado que
sumado garantizan ensayos para las
mas diversas especificaciones del
laboratorio.

También forman parte de los
programas ofrecidos por el PNCQ,
cuestionarios de Educacion Continuada
general para el desarrollo laboratorio,
asi como también especifico para
Micologia, Citopatologia v Sorologia
para Bancos de Sangre.

Mejore continuamente la
calidad de su servicio y en
consecuencia auxiliar en el
diagndstico y tratamiento
de las enfermedades de
los pacientes;

Compare sus resultados
con los de otros
laboratorios que utilizan la
misma metodologia;

|

=2

* PNCU
st HEMATOLOGIABK
T "0-Ex 401 — Janel®

'nL - Pronto pari

lura de Tg’ ;




PNCQ

Programa Nacional
de Controle de Qualidade

Patrocinado pela Sociedade Brasileira de Analises Clinicas

Rua Vicente Licinio, 193 - Tijuca - Rio de Janeiro|R] |Brasil
CEP: 20270-340 | Tel/Fax: 55 (21) 3172-7100 / 2569-6867
e-mail: pncq@pncq.org.br | Site: www.pncq.org.br

Nuestras Certificaciones:

0 PNCQ é acreditado pelo
Cgcre do INMETRO
ccomo Provedor de Ensaio
de Proficiéncia em
conformidade com a
ISO/EC 17043 sob 0
numero 0013

O PNCQ é acreditado pelo
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ccomo Produtor de Material
de Referéncia em
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ABNT NBR ISO 17034:2017
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