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1. INTRODUCCION

En los ultimos afos en el campo oncolégico se ha demostrado que el paciente
neoplasico cuando es tratado en forma integral mejora su prondstico y su calidad
de vida, alterando en forma substancial la historia natural de esta enfermedad (1).

Este es un documento que se presenta conforme a los lineamientos establecidos
por la Facultad de Ciencias de la Salud, de la Universidad Colegio Mayor de
Cundinamarca como informe final de pasantia, en el marco de las actividades
establecidas en el Plan de Trabajo (ANEXO 2), para la obtencién del titulo de
Bacteridloga y Laboratorista clinica. La Pasantia se llevd a cabo en el area del
Laboratorio clinico del Centro de Investigaciones Oncoldgicas Clinica San Diego
CIOSAD S.A.S, bajo la supervision de la Bacteriéloga y laboratorista Clinica Osirys
Macias Rusell, permitiéndome desarrollar una pasantia muy productiva y enfocada

en mis conocimientos académicos, laborales y especialmente los de la institucién.

Dentro de mi pasantia logre realizar un total de 350 horas, las cuales incluyeron
capacitaciones de Operacion y Mantenimiento de los equipos de Bioquimica
VITROS®5600 y Hormononas VITROS ECI/ECiQ de Ortho-Clinical Diagnostics In.
Su realizaciébn comprende de varias etapas donde se determinan las fuentes de
informacion, se establecen los formatos de recoleccion de informacion, se
identifican y priorizan las variables a estudiar y posteriormente se realiza un andlisis

del control de calidad interno.
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La fase analitica se evalu6 mediante gréficas de Levey—Jennings cuyos valores de
media y desviaciones estdndar las establecio la casa comercial PROASECAL de
los controles BIO-RAD utilizados. Ademas de realizar algunas intervenciones
importantes con el equipo VITROS® ECIQ de la seccion de Hormonas, se
supervisaron los controles de calidad internos y externos. También se monitorearon
los resultados diariamente entre los meses de Octubre y noviembre del afio 2019,
evaluando su comportamiento en el grafico de Levey-Jennings, verificando la no
violacién de ninguna regla de control; lo cual finalmente resulto beneficioso en aras

del mejoramiento continuo de los procedimientos.

En este contexto, es importante destacar, que CIOSAD es una de las instituciones
mas reconocidas en Colombia para el manejo de cancer, especialmente con
personas adultas. Cuyo objetivo inicial es realizar un tratamiento efectivo y
multidisciplinario de los pacientes con cancer. Se encuentra ubicada en el centro de
la ciudad de Bogota, en la avenida Calle 33 No.14 - 37, localidad de Teusaquillo. Su
variada y versatil infraestructura interinstitucional le permite brindar una atencion
eficaz en la prestacion de sus servicios; con la finalidad de ofrecer un manejo

transdisciplinario e integral de la patologia oncoldgica (1).
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2. JUSTIFICACION

En Colombia el cancer es una enfermedad de interés en salud publica y prioridad
nacional (2). El control integral del cancer en la poblacion colombiana esta regido
desde la Ley 1384 de 2010y 1388 de 2010, cuyo objetivo es garantizar la promocion
y prevencion, diagnostico oportuno, tratamiento adecuado, rehabilitacion y cuidados
paliativos de los pacientes oncolégicos y del mismo modo, mejorar la infraestructura,

tecnologia y la formacién del talento humano en oncologia (2,3).

Por lo tanto, el aseguramiento de la calidad de los resultados del laboratorio cumple
un rol importante debido a que, implica todo un conjunto de medidas encaminadas
a lograr una adecuada confiabilidad de los resultados, por lo que se requiere, tener
claro las acciones a realizar cuando se procesa el control de calidad interno. Asi
pues, de la persona que toma la muestra depende que la muestra obtenida sea
adecuada, y que no existan variaciones pre-analiticas causantes de error, para que
los resultados obtenidos sean de la mas alta calidad y de manera que el paciente

y el médico queden satisfechos.

SIN SELLO
DECRETO 2150-95

ProyectdyReviso: JudithElenaCamacho Kurmen. Docente confuncionesde Coordinaciénde Trabajos Grado

Calle 28 6-02 - Teléfono 3362519, 2418800 Ext. 157 — 144 Fax 2841717 Bogota

15



N

UNIVERSIDAD COLEGIO MAYOR DE CUNDINAMARCA
Nit. 800.144.829-9

VICERRECTORIA ACADEMICA
FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD

3. OBJETIVOS

3.10BJETIVO GENERAL

Ofrecer al médico resultados confiables y oportunos que sean de ayuda en el
diagndstico, control y tratamiento de los pacientes oncoldgicos en el Centro de

Investigaciones Oncoldgicas San Diego.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Proporcionar indicaciones para la correcta recepcion del paciente,
recoleccion, separacion y distribucion de las muestras, para garantizar el

cumplimiento del procedimiento preanalitico del laboratorio clinico.

e Detectar errores analiticos dentro del laboratorio clinico para asegurar
fiabilidad y exactitud de los resultados.

e Supervisar el uso de controles de calidad diariamente en el laboratorio con el
fin de ayudar y garantizar que los resultados de las pruebas de los pacientes

sean confiables.

e Planear la ruta de trabajo diario para la seccién de Hormonas e Inmunologia.
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4. PARTICIPANTES

e Estudiante: M6nica Katherine Ibafiez Riveros

e Asesor Externo: Osirys Macias Russell

5. CONTEXTUALIZACION DE LA INSTITUCION

El Centro de Investigaciones Oncoldgicas Clinica San Diego CIOSAD, se destaca

lo siguiente:

* |nstitucion prestadora de salud (IPS) creada en el afio 1995, con el objetivo
de realizar un tratamiento eficaz y multidisciplinario de los pacientes
oncologicos (1).

* El Laboratorio Clinico de CIOSAD es de cuarto nivel de complejidad y cuenta
con equipos de ultima tecnologia, que permiten el procesamiento de una gran
cantidad de muestras, en el area de Quimica Clinica (VITROS 5600),
Hematologia automatizada (Sysmex XN-1000), Coagulacion (Analizador
ACL ELITE PRO), Inmunologia y Hormonas (VITROS ECiQ), Microbiologia
(VITEK® 2 automatizado para pruebas de ID/AST) junto con el (Sistema
de deteccion microbiana BACT/ALERT), Gases arteriales (Analizador
GEM Premier 5000), Uroanalisis (Analizador semiautomatizado de orinas

Clinitek Advantus) y Parasitologia.
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* Ademas de contar con una infraestructura fisica, el Centro de Investigaciones
Oncoldgicas Clinica San Diego CIOSAD cuenta con una infraestructura
operativa que ofrece los mejores servicios y mejora asi la calidad de vida de

sus usuarios (1).

5.1 POLITICA DE EDUCACION

La politica de educacién del Centro de Investigaciones Oncoldgicas Clinica San
Diego CIOSAD es la formacion del talento humano en la excelencia mediante la
construccion y desarrollo permanente del conocimiento, encaminado a la formacién

humana, ética y cientifica (1).
5.2 MISION

Brindar una atencién en salud segura y con calidad humana y cientifica para
satisfacer las necesidades del usuario, aportando a la docencia e investigacion con
recursos técnico-cientificos innovadores, generando un alto impacto social y

empresarial (1).
5.3 VISION

Ser una institucion lider en la atencién en salud, humanizada e integral que permita
satisfacer las necesidades de los usuarios con un enfoque de gestidén sostenible

contando con herramientas innovadoras en la atencion del paciente y su familia (1).
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6. PLAN DE TRABAJO

FECHA: 21 de Octubre hasta el 29 de Noviembre de 2019.
HORARIO: 7:00am - 5:00pm
DURACION: 5 semanas, 35 dias de lunes a sabado y en totalidad 350

horas trabajadas.
METODOLOGIA: Presencial

7. LOGROS ALCANZADOS.

7.1 ACADEMICOS

*  Aprendi mas acerca del programa académico, gracias al contacto directo con
los pacientes oncoldgicos y doctores especializados.

* Ejecute mis conocimientos bajo la direccion de mi tutora externa, de la cual
recibi la orientacion adecuada sobre la forma de proceder ante cualquier

situacion de la vida real.

* Capacidad de analisis y busqueda de acciones correctivas en el manejo del
control de calidad.

7.2 PROYECCION:

*  Atencidn integral que mejore la calidad de vida del paciente oncoldgico.
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8. DESARROLLO DEL PLAN DE TRABAJO

8.1 DESCRIPCION DE ACTIVIDADES

8.1.1 DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO DE LA FASE PREANALITICA

Es el conjunto de operaciones que se realizan desde que se recibe una peticion del
examen por parte del médico hasta que se inicia el analisis, por tanto, incluye el
proceso de interpretacion de la orden de examen, toma de muestra y transporte al

laboratorio clinico (4).

8.1.2 VERIFICACION DEL PROCEDIMIENTO DE VENOPUNCION

La toma de muestra del Centro de Investigaciones Oncoldgicas Clinica San Diego
CIOSAD S.A.S, es un proceso transversal en toda la institucidon, y por lo tanto
involucra a todo el personal del proceso asistencial. En esta area se detectan los
errores o fallas en el procedimiento, que pueden contribuir a discrepancias dentro
del laboratorio. Es importante tener en cuenta que, las pacientes mastectomizadas
pueden estar en riesgo, por tal motivo la muestra debe ser tomada del lado
contrario al de la mastectomia; ya que por la linfoestasis debido al vaciamiento
ganglionar axial, hay riesgo potencial de infeccién y alteracion en los liquidos y

analitos.

+ NOTA: Para los examenes que requieren ayuno (ANEXO 2), éste no debe

exceder como minimo las 8 horas y maximo 12 horas, se debe preguntar al

SIN SELLO
DECRETO 2150-95

ProyectdyReviso: JudithElenaCamacho Kurmen. Docente confuncionesde Coordinaciénde Trabajos Grado

Calle 28 6-02 - Teléfono 3362519, 2418800 Ext. 157 — 144 Fax 2841717 Bogota

20



UNIVERSIDAD COLEGIO MAYOR DE CUNDINAMARCA
Nit. 800.144.829-9

VICERRECTORIA ACADEMICA
FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD

paciente a qué hora fue la ultima comida del dia anterior, y si cumple con el
tiempo de ayuno se deben tomar los examenes, independiente de la hora

en que el paciente llegue al laboratorio, siempre y cuando aun esté en el

horario de toma de muestras.

FLUJOGRAMA

Sl acepta
procedimiento

Explique al
paciente
procedimiento

Mo acepta
procedimiento

N Marque los tubos:
Mombre del paciente,
identificacion,  fecha,
servicio y cama, tipo de
% Realizar asepsia y anlisepsia Realizar venopuncion
- deje secar al ambiente. en venas: cefalica,
Labm%torlos basilica y cubital
especificos
1 Colocar torniguete
_Uroculiivo Mo elegir brazo donde
haya venoclisis,

-Cateterismo

i i " - hematomas, ninguna
intermitente Realizar la venopuncion y lesion g
-“Sonda vismal exiraccion de la muestra

-Sonda de urostomia

-Catéter central l
¢ Enviar muestra a
Utilice: técnica estéril. Realicé los labaratorio clinica
p imi =egln protocolo.

. FIN

Figura 1. Flujograma de la fase preanalitica en pacientes
oncolégicos de consulta externa CIOSAD.
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8.1.1 DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO DE LA FASE ANALITICA

Este procedimiento se aplica desde que la muestra llega a cada area de proceso
hasta el inicio de la fase post analitica. La bacteridloga de cada area de
procesamiento es la encargada de llevar a cabo el control y el desarrollo de las
actividades de este procedimiento, cumpliendo los criterios de aceptabilidad de las

muestras.

8.1.3 DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO DE LA FASE POST- ANALITICA

Este procedimiento se aplica desde el reporte de los resultados hasta la entrega
del mismo a recepcion. La bacteridloga que valida el resultado, es la encargada de

llevar a cabo el control y el desarrollo de las actividades de este procedimiento.

8.1.4 VERIFICAR TEMPERATURA AMBIENTE

Se verifico que la temperatura de las areas del Laboratorio fuera de 16°C a 25°C y

de humedad relativa no debia ser mayor a 80%.

8.1.5 REALIZAR LA RUTINA DE MANTENIMIENTO DEL EQUIPO VITROS ECIiQ
En el turno de la mafiana, realice las rutinas diarias de mantenimiento del equipo

VITROS ECIQ, segun el Manual del equipo, diligenciando los formatos
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correspondientes (ANEXO 3), si se presentaba inconvenientes con el equipo se

informaba al proveedor de Ortho-Clinical Diagnostics In.

The VITROS ECiQ is the only system
that verifies each and every result

' with IntelliReport™
j

-

3!11@:!.411_1_1 _J

|
l i 1l

ihtéll%heck'

Figura 2. Sistema de inmunodiagnéstico VITROS ECiQ (Tomado de 30). (Tomada de 5)

El sistema de inmunodiagndstico VITROS ECIiQ es un sistema versatil que verifica
y documenta cada paso durante el procesamiento de las muestras, detectando
muestra insuficiente, codgulos y burbujas ofreciendo una seguridad mayor, con la
tecnologia Intellicheck (5). (30).

8.1.6 CALIBRACION DE LAS PRUEBAS

e La calibracion es especifica de cada lote; los kits de reactivos y los
calibradores estan unidos por un namero de lote, el tiempo de duracion

de una calibraciéon es hasta 28 dias.
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Seguidamente, la calibracion maestra se reajusta para reflejar las
diferencias entre las sefales real y esperada. La validez de esta curva de
calibracion se evaluo frente a un intervalo de parametros de calidad vy, si
es aceptable, se guarda para utilizarla con cualquier kit de reactivos de
ese lote.

Fue necesario realizar una nueva calibracidn después del periodo
predeterminado de calibracién o cuando se carga un lote de reactivos
diferente al actual.

8.1.7 PROCESAMIENTO DEL CONTROL DE CALIDAD INTERNO

Son las actividades que se llevan a cabo para monitorear los errores y asegurar la

cercania al valor verdadero de los resultados de todos los examenes realizados

dentro del laboratorio.

SIN SELLO

Se usaron los controles de matriz sérica humana Lyphochek
Immunoassay Plus (BIO-RAD), para el control de calidad interno de la
seccion de Hormonas e Inmunologia, constituido por tres niveles de
control como lo son bajo, normal y patoldgico alto, con el fin de supervisar
la precision de los procedimientos de analisis.

El montaje de los controles de calidad se realiz6 igual que una muestra
de paciente, segun la técnica que corresponda.

Los resultados obtenidos de los niveles de control se validaron contra
inserto.
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8.1.8 VALIDACION ANALITICA

Se procesan los controles de calidad internos y externos si corresponde, si no

cumple con los requisitos se revisa la causa y se hacen los ajustes necesarios.

FASE PRELIMINAR. En el control interno de Hormonas, se realiza una fase

preliminar que consiste en la recoleccion de los primeros 20 a 25 puntos, para

elaborar la curva de control y poder definir la media propia del laboratorio.

Después de la recoleccion de los 20 a 25 puntos, se siguen los siguientes pasos:

- Fijar la media propia del laboratorio: En el software CIPROS X se le da la

b)

opcion de validacion de media, el software automaticamente calcula la
media, coeficiente de variacién, los compara con los de la variabilidad
bioldgica. Si el coeficiente de variacion obtenido es menor al de la Vbio, fija
la media, de lo contrario, aparece un mensaje donde nos indica que CV%
tenemos y cudl es el de la variabilidad biolégica. Cuando no fija la media se

toman dos acciones:

Se esperan 25 puntos para que mejore, Si aln no se puede fijar, se evaltan
condiciones de recoleccién y se empiezan a recoger nuevamente los 20
puntos.

Si en este Ultimo aun no se puede validar la imprecisién, se amplian los
rangos a la variacion obtenida por el laboratorio. Esto se realiza con
acompafnamiento estricto de la asesora de PROASECAL.
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REGISTRO DE RESULTADOS. Una vez obtenidos los resultados de los tres
niveles de control, se registraron en el software CIPROS X. Después de ser
ingresados al grafico de Levey jennings, se evaluaron los comportamientos en dicho
grafico verificando que cumpla con los siguientes criterios de aceptabilidad:
e Los resultados se encuentran entre la media propia del laboratorio + 3
Desviaciones estandar.
e No se violan las reglas de control de Westgard, de error aleatorio (Ver Tabla
No. 1).
e Y no se sobrepasen los coeficientes de variacion, sesgo y error total

permitidos por variabilidad biol6gica. Que se monitorean diariamente.

Si los criterios se cumplen en los niveles de control, se valida la prueba, si no
cumple, es decir se violan alguna regla de control de Westgard:

e Si no cumple en alguno de los niveles, se reprocesan con un nuevo vial
recién reconstituido y se reprocesan nuevamente. Es decir, si los resultados
pasan de + 3 DS.

e Sicon los anteriores reprocesos el error continlia, se realiza nueva curva de

reprocesando controles.
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Tabla 1.INTERPRETACION DE REGLAS DE WESTGARD. (Tomado de 6)

REGLAS DE INTERPRETACION MODO DE OPERACION
WESTGARD
125 1 resultado de control o 1 = Intracorrida
nivel de control fuera de 2
desviaciones estandar
135 1 control o 1 nivel de Intracorrida

control fuera de 3
desviaciones estandar

SIN SELLO
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ACCION A SEGUIR

Se pone en seguimiento la prueba
por7dias. Enel software CIPROS
Xaparece punto rojo.

Rechace, reprocese el control y
evalué: pipeta de aspiracion,
jeringa, temperatura y mezclador,
degradacion del control y/o
contaminacion del vial, degradacion
de reactivos. En CIPROX el punto
sera transparente
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41s

SIN SELLO

Desplazamiento de 4
desviaciones estandar,
entre 1 control y otro del
mismo nivel o entre un
nivel y el otro

Dos resultados de control
del mismo nivel
(intercorrida) o  dos
resultados de control de
diferente nivel
(intracorrida) fuerade 2 DE
pero del mismo lado de la
media

Cuatros resultados de
control del mismo nivel
(intercorrida) 0 4
resultados de control de
los dos
niveles(intracorrida) por
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Intracorrida: Entre un
nivel y el otro.
Intercorrida: el
desplazamiento es entre
dosresultados de control
del mismo nivel en
corridas diferentes

Intracorrida: Entre un
nivel y el otro.

Intercorrida: dos
controles en el mismo
nivel.

Intracorrida: Entre un
nivel y el otro.

Intercorrida: dos
controles en el mismo
nivel.

Si los datos sobrepasan CV, sesgo o
ET (lalinea de los célculos se pone
roja) reprocese el controlyevalué:
pipeta de aspiracién, jeringa,
temperatura y mezclador.
Degradacion del control y/o
contaminacion del vial, degradacién
de reactivos.

Se espera 3 dato si no corrige, se
Rechaza e se inicia verificacién de
calibracion.

Verificar ultima calibraciéon y
cambios en reactivos u otrosque
hayan podido impactar el
desempefio generando esta
tendencia.
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fuera de 1 DE y al mismo
: 25
lado de la media i
7] 41s
~1s AN
% B
SENT 2 3 45 67 8 5 10
hwithimd
10« 10 resultados de control @ Intracorrida: Entre un | Verificar ultima calibracién y
del mismo nivel nively el otro. cambios en reactivos u otros que \as
(intercorrida) o 10 hayan podido impactar el 422 1’;,‘
resultados de control Intercorrida: dos desempefio generando esta 1« Q,
entre los dos niveles controles en el mismo tendencia. s %v/\UMU )
(intracorrida) del mismo | nivel.
lado de la media. Cuando FENTZ3ssE7 880
(within)

se emplean 3 niveles de
control se recomienda la
regla 12x
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9. MONTAJE Y PROCESAMIENTO DE MUESTRAS

Este procedimiento contiene el conjunto de actividades para la realizacion de las

hormonas y marcadores tumorales en el laboratorio clinico.

e Se realiz6 el montaje y procesamiento de las muestras siguiendo el registro
de resultados del Software Enterprise y las planillas de trabajo del area,
obteniendo un resultado cuantitativo o cualitativo.

e Para ello, primeramente, se revisaron la fecha de vencimiento de los
reactivos, especificamente del Alfafetoproteina, Antigeno
Carcinoembrionario, Hormona Gonadotropica Coridnica, Antigeno (CA 125),
Antigeno Prostético, Antigeno (CA 19-9), T4 Libre, Hormona estimulante del
tiroides, Virus de la hepatitis C, Virus de la inmunodeficiencia humana,
Ferritina, Acido folico, Antigeno de superficie del virus de la hepatitis B, del
area de Hormonas e Inmunologia antes de su uso.

e Lamuestra debe ser colectada en tubo tapa roja sin aditivos o anticoagulante.
Las muestras pueden ser refrigeradas de 2 a 8°C por un periodo maximo de
5 dias; si las muestras no pueden ser analizadas en este tiempo se deben
almacenar a -20°C por 30 dias.
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Tabla 2 Valores de Referencia de Hormonas e Inmunologia (Tomado de 31)

VALORES DE REFERENCIA DE HORMONAS
ABREVIATURA DE LA | MUESTRAS | INTERVALO DE REFERENCIA | UNIDADES DE
PRUEBA O LIMITE MEDIDA
AFP Suero <7.22 ul/mL
Anti-HCV Suero Reactivas: > 1.00 Negativo: <09.0
Dudosa:> 0.90 y <1.00
Anti-HIV Suero Reactivas: > 1.00 Negativo: <09.0
Dudosa:> 0.90 y <1.00
CA125 Suero <35 u/mi
CA19-9 Suero <37 U/mL
CEA Suero < 3.0 ng/mL
Ferritina Suero Mujeres: < 50 afios 6.24-137 | ng/mL
>50 afios: 11.1-264
Varones: 17.9-464
Acido folico Suero Adultos  normales: 2.76->20 | ng/mL
Folato en  pacientes con
deficiencia: 1.04-2.79
Free T4 Suero 0.78-2.19 ng/mL
HBsAg Suero Reactivas: > 1.00 Negativo: <09.0
Dudosa:> 0.90 y <1.00
Total B-hCG Suero Positivo > 25 muUl/mL
Total PSA Suero <4 ng/mL
TSH Suero 0.465-4.68 muUl/L
Vitamina B12 Suero 239-931 pg/mL
SIN SELLO
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10. RESULTADOS

Nivel: 1 desde: 2019-09-24 00:00:00 hasta: 2019-10-24 23:59:59
|)(ac:13.? Shac0.? Chacsl SESGOac22  ETac10B SIGhAacED
350170
250158
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Grafica 1. Grafica de Levey - Jennings para el control bajo del

ALFAFETOPROTEINA (AFP) utilizado en la evaluacién de la fase analitica del control
de calidad interno del Laboratorio Clinico CIOSAD.

Nivel: 2 desde: 2019-09-24 00:00:00 hasta: 2019-10-24 23:59:59
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Gréfica 2. Gréaficade Levey —Jennings para el control normal del ALFAFETOPROTEINA (AFP) utilizado en
la evaluacion de |la fase analitica del control de calidad interno del Laboratorio Clinico CIOSAD
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Nivel: 3 desde: 2019-09-24 00:00:00 hasta: 2019-10-24 23:59:59
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Gréfica 3. Gréfica de Levey — Jennings para el control patolégico alto del
ALFAFETOPROTEINA (AFP) utilizado en la evaluacion de la fase analitica del control
de calidad interno del Laboratorio Clinico CIOSAD.

Mivel: 1 desde: 2019-09-24 00:00:00 hasta: 2019-10-24 23:59:59
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Graéfica 4. Gréfica de Levey — Jennings para el control bajo de la GONADOTROPINA
CORIONICA-B (HCG) utilizada en la evaluacion de la fase analitica del control de calidad
interno del Laboratorio Clinico CIOSAD.
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Nivel: 2 desde: 2019-09-24 00:00:00 hasta: 2019-10-24 23:59:59

Xac22.3 Shac .2 CWacS4 SESGOac0S  ETacSd SIGhAac 8
350 261

250 248

a u |
180 23.5
MED 222
B
150204
] o o u [ ] [ ]

-25D 196
-35D18.3

Gréfica 5. Grafica de Levey — Jennings para el control normal de la
GONADOTROPINA CORIONICA-B (HCG) utilizada en la evaluacion de la fase
analitica del control de calidad interno del Laboratorio Clinico CIOSAD.

Nivel: 3 desde: 2019-09-24 00:00:00 hasta: 2019-10-24 23:59:59
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Grafica 6. Gréfica de Levey — Jennings para el control patoldgico alto de la
GONADOTROPINA CORIONICA-B (HCG) utilizada en la evaluacion de la fase

analitica del control de calidad interno del Laboratorio Clinico CIOSAD.
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Nivel: 1 desde: 2019-09-24 00:00:00 hasta: 2019-10-24 23:59:59
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Gréfica 7. Grafica de Levey — Jennings para el control bajo del ANTIGENO
CARCINOEMBRIONARIO (CEA) utilizado en la evaluacién de la fase analitica
del control de calidad interno del Laboratorio Clinico CIOSAD.

Nivel: 2 desde: 2019-09-24 00:00:00 hasta: 2019-10-24 23:59:59
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Gréfica 8. Grafica de Levey — Jennings para el control normal del ANTIGENO
CARCINOEMBRIONARIO (CEA) utilizado en la evaluacién de la fase analitica
del control de calidad interno del Laboratorio Clinico CIOSAD.
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Gréfica 9. Grafica de Levey — Jennings para el control patoldgico alto del
ANTIGENO CARCINOEMBRIONARIO (CEA) utilizado en la evaluacion de la fase
analitica del control de calidad interno del Laboratorio Clinico CIOSAD.
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Gréfica 10. Gréafica de Levey — Jennings para el control bajo de la FERRITINA

utilizada en la evaluacion de la fase analitica del control de calidad interno del
Laboratorio Clinico CIOSAD.
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Gréfica 11. Gréafica de Levey — Jennings para el control normal de la
FERRITINA utilizada en la evaluacion de la fase analitica del control de calidad
interno del Laboratorio Clinico CIOSAD.
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Gréfica 12. Grafica de Levey — Jennings para el control bajo del FOLATO
utilizado en la evaluacion de la fase analitica del control de calidad interno del
Laboratorio Clinico CIOSAD.
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Grafica 13. Gréfica de Levey — Jennings para el control bajo del FOLATO
utilizado en la evaluacion de la fase analitica del control de calidad interno
del Laboratorio Clinico CIOSAD.
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Gréfica 14. Gréfica de Levey — Jennings para el control patoldgico alto del
FOLATO utilizado en la evaluaciéon de la fase analitica del control de calidad
interno del Laboratorio Clinico CIOSAD.
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Gréfica 15. Grafica de Levey — Jennings para el control bajo del
ANTIGENO PROSTATICO (PSAt) utilizado en la evaluacién de la fase
analitica del control de calidad interno del Laboratorio Clinico CIOSAD.
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Grafica 16. Grafica de Levey — Jennings para el control normal del
ANTIGENO PROSTATICO (PSAt) utilizado en la evaluacién de la fase
analitica del control de calidad interno del Laboratorio Clinico CIOSAD.
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Gréfica 17. Gréfica de Levey — Jennings para el control patologico alto del ANTIGENO
PROSTATICO (PSAt) utilizado en la evaluacion de la fase analitica del control de
calidad interno del Laboratorio Clinico CIOSAD.
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Grafica 18. Grafica de Levey — Jennings para el control bajo de la TIROXINA T4 utilizada

en la evaluacion de la fase analitica del control de calidad interno del Laboratorio Clinico
CIOSAD.
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Grafica 19. Grafica de Levey — Jennings para el control normal de la TIROXINA

T4 utilizada en la evaluacion de la fase analitica del control de calidad interno del
Laboratorio Clinico CIOSAD.

Nivel: 3 desde: 2019-09-24 00:00:00 hasta: 2019-10-24 23:69:59
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Gréfica 20. Grafica de Levey — Jennings para el control patoldgico alto de la
TIROXINA T4 utilizada en la evaluaciéon de la fase analitica del control de
calidad interno del Laboratorio Clinico CIOSAD.
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Grafica 21. Grafica de Levey — Jennings para el control bajo de la HORMONA
ESTIMULANTE DE LA TIROIDES TSH utilizada en la evaluacion de la fase analitica
del control de calidad interno del Laboratorio Clinico CIOSAD
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Gréafica 22. Grafica de Levey — Jennings para el control normal de la HORMONA
ESTIMULANTE DE LA TIROIDES (TSH) utilizada en la evaluacién de la fase analitica del
control de calidad interno del Laboratorio Clinico CIOSAD.
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Gréfica 23. Grafica de Levey — Jennings para el control patoldgico alto de la HORMONA
ESTIMULANTE DE LA TIROIDES (TSH) utilizada en la evaluacion de la fase analitica del
control de calidad interno del Laboratorio Clinico CIOSAD.
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11. ANALISIS DE LOS RESULTADOS

El aseguramiento de la calidad de los resultados del laboratorio implica todo un
conjunto de medidas encaminadas a lograr una adecuada confiabilidad de los
resultados, por lo que se requiere, tener claro las acciones a realizar cuando se

procesa un control de calidad interno.

Segun los graficos de Levey-Jennings, se puede observar que todos los valores de
los controles de calidad en la seccién de Hormonas, cumplen con los criterios de
aceptabilidad propios del laboratorio clinico de CIOSAD. Del mismo modo no se
sobrepasan los coeficientes de variacion, sesgo y error total permitidos por

variabilidad biolégica que se monitorean diariamente.

Igualmente se identific6 que cuatro resultados de control bajo de la Ferritina,
estaban por fuera de 1 DE y encima de la media, el cual se corrigi6 calibrando de
nuevo la prueba, realizando cambios en el reactivo y en el mantenimiento del

equipo afectando su desempeiio.

En conclusién se refleja un buen cumplimiento con los criterios de calidad, en otras
palabras, el laboratorio ofrece a sus pacientes oncolégicos una atencién en salud
segura y con calidad humana, debido a la confiabilidad de sus resultados.
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12. CONCLUSIONES

La fase preanalitica es un procedimiento que se aplica desde el reporte
de los resultados hasta la entrega del mismo y es considerado como un
criterio de calidad importante debido a que se detectan los errores o
fallas en el procedimiento de la toma de muestra, que pueden contribuir

a discrepancias dentro del laboratorio.

Se monitorearon los resultados diariamente entre los meses de octubre y
noviembre del afio 2019, evaluando su comportamiento en el grafico de
LeveyJennings, verificando la no violacién de ninguna regla de control; lo
cual finalmente resulto beneficioso en aras del mejoramiento continuo de
los procedimientos y del mismo modo el laboratorio aplica las medidas

béasicas de control de calidad interno.

El aseguramiento de la calidad de los resultados del laboratorio cumple
un rol importante debido a que, implica todo un conjunto de medidas
encaminadas a lograr una adecuada confiabilidad de los resultados, por
lo que se requiere, tener claro las acciones a realizar cuando se procesa

el control de calidad interno.
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