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OBJETIVOS

e Brindar las instrucciones correctas para el montaje del Control de Calidad Interno
y externo que garanticen en términos de precision y exactitud la confiabilidad de
los resultados.

e Monitorear la imprecisibn que genera el error aleatorio en los procesos de
medicion para garantizar los resultados en términos de precision, la
reproducibilidad y estandarizacién de las condiciones de medicion.

ALCANCE: Inicia con la medicién y monitorizaciéon de muestras hasta obtener los
resultados de calidad.

ENFOQUE DIFERENCIAL: El principio de enfoque diferencial reconoce que hay
poblaciones con caracteristicas particulares en razén de su edad, género, raza,
etnia, condicidon de discapacidad y victimas de la violencia, para las cuales el
Sistema General de Seguridad Social en Salud ofrecera especiales garantias y
esfuerzos encaminados a la eliminacion de las situaciones de discriminacion y
marginacion. (Articulo 3, Ley 1438 de 2011).

La ESE Hospital reconoce la existencia de grupos poblaciones que por diferentes
condiciones sociales, culturales, econémicas y de salud requieren una especial
atencioén, haciendo énfasis en la igualdad de oportunidades desde la diferencia, la
diversidad y la no discriminacion.

Para ampliar informacion dirijase al protocolo de atencion con enfoque diferencial
PT-09-001

TALENTO HUMANO: Bacteriélogos y auxiliares de laboratorio

MATERIALES, INSUMOS Y DISPOSITIVOS: Dispositivos tecnolégicos, equipos de
analisis, tubos de recoleccion, guantes, tapabocas, reactivos segun el examen a
procesar.

DEFINICIONES
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ACREDITACION: Es el procedimiento mediante el cual un organismo autorizado
reconoce formalmente que un laboratorio de ensayo es competente para realizar
ensayos especificos.

BIOSEGURIDAD: Se refiere a los aspectos relacionados con los riesgos reales
0 potenciales de contaminacion o infeccion para el personal. Identificacion de las
practicas o procedimientos adecuados para la eliminacion o reduccién al minimo
de tales riesgos.

CALIDAD: Se define en la norma ISO 8402: “Calidad es la totalidad de
caracteristicas de un ente que le confieren la aptitud de satisfacer necesidades
implicitas o explicitas (ente: objeto tangible o intangible. Actividad o proceso,
producto o servicio, organizacion o persona, etc.).”

CERTIFICACION: Es el procedimiento mediante el cual una tercera parte
garantiza por escrito que un producto, proceso 0 servicio cumple con los
requisitos especificados o implicitos.

ESTANDARIZACION: Se conoce como estandarizacion al proceso mediante el
cual se realiza una actividad de manera estandar o previamente establecida. El
término estandarizacion proviene del término estandar, aquel que refiere a un
modo o método establecido, aceptado y normalmente seguido para realizar
determinado tipo de actividades o funciones.

HABILITACION: Tramite de acatamiento obligatorio, realizado por el Estado,
para autorizar el funcionamiento de los servicios de salud y afines, tanto
publicos, privados o mixtos, por el cual se garantiza a los y las usuarias, que
éstos cumplen con los requisitos minimos estructurales, para dar la atencion que
explicitamente dicen ofrecer.

LABORATORIO DE REFERENCIA: Laboratorio externo al que una muestra se
somete para un procedimiento suplementario o examen confirmatorio.
MEJORA DE LA CALIDAD: Parte de la gestion de la calidad orientada a
aumentar la capacidad (eficacia, eficiencia, trazabilidad) de cumplir con los
requisitos de la calidad.

ALEATORIO: Al azar

CALIBRACION: Conjunto de operaciones que establecen, la relacion entre los
valores deuna magnitud ,indicados por un instrumento de medida o los valores
representados por una medida materializada o por un material de referencia, y
los valores correspondientes de esa magnitud realizados por patrones.
CALIBRADOR: Material de referencia cuyo valor se utiliza como variable
independienteen una funciéon de calibracion.

CORRIDA ANALITICA: Intervalo de tiempo durante el cual las condiciones del
procesode medicidn se mantienen constantes.

CONTROL DE CALIDAD: Parte de la gestion de la calidad orientada al
cumplimiento de los requisitos de la calidad.
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COMPARACION INTER LABORATORIOS DEL CONTROL EXTERNO: Es la
evaluacion externa del Control de Calidad Externo, pero no sustituye la prueba
de evaluacion interno. Requiere de un software para el manejo estadistico de los
datos de los participantes que procesan el mismo control.

CRITERIOS DE CALIDAD: Conjunto de reglas y valores de parametros que
sirven paracalificar una actuacion, un documento o un servicio, como adecuado
o inadecuado para el finque se persigue.

CONTROL DEL PROCESO: Parte del control de calidad que tiene por objeto
minimizarla variacién de la calidad durante el proceso sujeto a control.

ERROR ALEATORIO: Se define como el resultado de una mediciébn menos la
media.

ERROR SISTEMATICO: Se define como el resultado de la media de un nimero
infinitode mediciones menos el valor verdadero de la magnitud por medir.
GESTION DE CALIDAD: Actividades coordinadas para dirigir y controlar una
organizacion en lo relativo a la calidad.

GARANTIA EXTERNA DE CALIDAD: Es un andlisis sistematico de la
capacidad con lague una entidad puede cumplir con requisitos especificados. Es
un proceso de comprobacion de los resultados de las mediciones generados en
el laboratorio, comparados con los resultados obtenidos con otros laboratorios,
las mismas muestras de control distribuidas por una agencia externa que, por su
parte, también analiza los datos estadisticamente.

GARANTIA DE CALIDAD: Incluye las acciones sistematicas y planeadas,
implementadasen el laboratorio, necesarias para crear suficiente confianza en
que un producto o un servicio cumple con los requisitos necesarios de calidad.
En el laboratorio clinico se acostumbra a considerar el Control de Calidad Interno
y Externo como partes complementarias de la garantia de la calidad .La Garantia
de la Calidad da confianza al desempefio gerencial.

HOMOCEDASTICIDAD: Propiedad por la cual la desviacion estandar de los
analitos nose afecta por la concentracion de los mismos.
HETEROCEDASTICIDAD: La desviacion estandar estd afectada por la
concentracion delos analitos.

INCERTIDUMBRE DE MEDIDA: Pardmetro asociado al resultado de una
medicién, quecaracteriza la dispersion de los valores que podrian
razonablemente ser atribuidos al mensurado: se calcula como dos veces el
coeficiente de variacion inter ensayo de la prueba.

INDICADOR DE CALIDAD: Dato objetivo y cuantificable que refleja el
comportamiento o evolucion de un proceso de manera cuantitativa.
INTERVALO BIOLOGICO DE REFERENCIA: Remplaza al mal utilizado término
rango normal: el 95% central de la distribucion de los valores de referencia.
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PATRON DE MEDICION: Medida materializada, instrumento de medicion.
Material de referencia, destinado a definir, realizar, conservar o reproducir una
unidad o una o méas valores de una o mas magnitudes que sirvan como
referencia.

PRECISION DE UNA MEDIDA: Grado de concordancia entre resultados
repetidos, se relaciona con error aleatorio, suele expresarse como Coeficiente
de Variacion.

PROBABILIDAD DE DETECCION DE ERROR: Es la capacidad que tiene el
sistema para detectar la presencia de un error cuando el proceso de medicion
es inestable.

PROBABILIDAD DE FALSOS RECHAZOS: Es la capacidad que tiene el
sistema de control de detectar la presencia de un error cuando el proceso de
medicion es estable.

PRUEBAS DE EVALUACION EXTERNA DE CALIDAD: Distribucion por medio
de una entidad independiente de un material de control a un conjunto local,
nacional, regional o internacional de laboratorios, los cuales deben analizar
dicho material en las condiciones especificadas y remitir los resultados obtenidos
a dicha institucion para su evaluacion.

REGLAS DE CONTROL: Herramientas de control estadistico que son sensibles
a la presencia de error aleatorio o el error sistematico que son capaces de
detectar el error y controlar los falsos rechazos.

SESGO: Es una medida de exactitud y corresponde a la diferencia entre el
resultado obtenido y el valor considerado como valor verdadero convencional.
Se puede expresar en unidades de medida o en porcentaje: El sesgo promedio
es la medida del error sistematico.

TRAZABILIDAD: Propiedad del resultado de una medicion, o del valor de un
patrén, envirtud de la cual ese resultado se puede relacionar con referencias
establecidas, generalmente patrones nacionales o internacionales, a través de
una cadena ininterrumpida de comparaciones que tengan, todas, incertidumbres
establecidas.

VARIABLE: Una caracteristica se considera variable si toma valores diversos
en diferentespersonas, lugares o cosas.

VARIABLE CUANTITATIVA: Es aquella que puede medirse y con lleva a
informaciéncon respecto a cantidad.

VARIABLE CUALITATIVA: Es aquella que no se puede medir, solo clasificar y
contieneinformacion sobre atributos.

VARIABLE ALEATORIA: Es cuando los valores se originan como resultados
aleatorios(al azar) que no se pueden predecir con exactitud y anticipacion.
VARIABLE ALEATORIA DISCRETA: Se caracteriza por separaciones o0
interrupcionesen la escala de valores que pueda tomar; estas interrupciones
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indican la ausencia de valoresentre los valores especificos que pueda asumir la
variable.

e VARIABLE ALEATORIA CONTINUA: Variable que puede tomar cualquier valor
dentrode un intervalo especificado de valores asumidos por la variable

e VERACIDAD (DE MEDIDA): Grado de concordancia entre el valor medio de una
serie demuchos resultados de medida y el valor verdadero.

DESARROLLO DEL DOCUMENTO

La vigilancia de la salud tanto individual como de la poblacion general implica
procesos de suma atencion, esto ha llevado al desarrollo de un nimero creciente
de técnicas de laboratorio y la mejora continua de los métodos diagnosticos que
requieren la adopcién de herramientas de gestion para su éptima implementacion
en los sistemas y laboratorios de salud; por estas razones, entre otras, el concepto
universal de calidad y el estudio de sus procesos se han extendido de la industria
de la manufactura a las ciencias médicas. No solo lo anteriormente mencionado,
sino también el buen servicio y la satisfaccion del cliente -0 de los usuarios- son
objetivos primordiales para los hospitales y laboratorios que tratan de establecer un
sistema de gestion de la calidad que se adapte tanto a las necesidades operativas
y fiduciarias de su organizacién, como a los requisitos practicos de los usuarios:
pacientes, médicos, epidemidlogos, autoridades sanitarias y comunidad entre otros.

En el mismo sentido, la misién de un laboratorio clinico no se limita a proporcionar
resultados individuales confiables y oportunos a partir de las muestras tomadas o
recibidas, de acuerdo con criterios preestablecidos tales como estandares y normas,
sino también permite orientar al clinico en la implementacién o el monitoreo del
tratamiento mas adecuado para el paciente, asi como tomar medidas preventivas.

Todo esto nos lleva a crear una mejoria en la calidad del laboratorio y creer que
también el sistema de garantia de calidad comprende un programa total de normas
y procedimientos que asegura de manera continua que los servicios, productos o
resultados finales son confiables, pertinentes y oportunos; para esto hay que
entender que los componentes basicos de los sistemas de garantia de calidad son:
el control interno, la evaluacién externa del desempefio, las auditorias y la educacién
continuada. Se incluye también la bioseguridad y el mantenimiento de equipos e
infraestructura. Esta es la razén por la cual el proceso de un analisis clinico (Fase
pre-metroldgica, metroldgica y post-metrologica) debe estar respaldado; y los
resultados producidos, asegurados por un sistema de calidad eficiente.
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FUNCIONES DEL LABORATORIO CLINICO DE LA E.S.E. HOSPITAL SAN JUAN

DE DIOS YARUMAL

El Laboratorio Clinico del la E.S.E HOSPITAL SAN JUAN DE DIOS YARUMAL

tienen por objetivo:

Establecer un prondstico.

Detectar complicaciones.

Ayudar a confirmar o descartar un diagnaostico.

Controlar la evolucién de la enfermedad y los resultados del tratamiento.

Colaborar con estudios epidemiolégicos y de grupos de riesgo.

Laboratorio Clinico cuenta con pruebas y procedimientos de correspondientes al
nivel de atencion del hospital, ademas de personal profesional comprometido con el

mejoramiento continuo de la calidad.

De manera general los exdmenes que se realizan en el Laboratorio Clinico de la

E.S.E HSJDY son los siguientes:

Seccién de Hematologia:
Cuadro Hematico
Hematocrito
Hemoglobina
Recuento de Plaquetas
Recuento Leucocitario
Recuento Diferencial

Hemoclasificacion

Extendido de sangre periférica
Recuento de Reticulocitos
Hemoparasitos

Recuento de eosindfilos
Directo para Leishmania

Seccion de Coagulacion:
e Tiempo de Protrombina
e Tiempo parcial de Tromboplastina

Velocidad de Sedimentacion Globular
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Seccién de Inmunologia:

Seccion de Quimica Sanguinea:

Seccién de Gases y Electrolitos:

Serologia

Factor Reumatoideo
Anti-estreptolisina O
Antigenos Febriles
Prueba de embarazo

Glucosa

Glucosa pre y post, Test de O. Sullivan

Cueva tolerancia a la glucosa
BUN

Urea

Creatinina
Colesterol Total
Colesterol HDL
Colesterol LDL
Triglicéridos

Acido Urico
Proteinas Totales
AlbUumina
Bilirrubina Total
Bilirrubina Directa
Transaminasa TGO
Transaminasa TGP
Fosfatasa alcalina
Amilasa

CPK

CPK-MB

Calcio colorimétrico
Proteina C Reactiva
LDH

Magnesio

Sodio

Potasio

Cloro

Gases Arteriales
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e Gases Venosos

Seccion de Parasitologia:
e Coprolégico

e Coproscopico

e Sangre Oculta

e Frotis rectal

Seccién de Uroanélisis:
e Parcial de orina

Seccién de Microbiologia:
Coloracion de GRAM

KOH

Tinta China

BK

Urocultivos

Coprocultivos

Hemocultivos

Frotis de Flujo vaginal
Coloracion de Ziehl Neelsen

ACTIVIDADES - DESCRIPCION: (relacionar los formatos utilizados en cada
actividad)

1. Inicio Limpieza de equipos

El bacteriélogo del turno de las 6 a.m. realiza la limpieza y mantenimientos de los
equipos basado en el protocolo de limpieza de equipos PT-11-002, el cual define
los pasos a realizar para realizar los mantenimientos diarios, semanales y
mensuales, estos ultimos cuando aplique.

2. Control de calidad de neveras y ambientes

El bacteridlogo del turno de las 6 a.m. realiza la ronda por todas las neveras del
laboratorio y todas las areas, anotando las temperaturas de los equipos y las areas
de procesamiento, almacenamientos y toma de muestras, asi como las humedades
relativas.
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Estos datos los debe consignar en el formato de registro de condiciones
ambientales FO-08-003 que se encuentra de forma digital en el computador de
quimica, éste grafica los datos y mensualmente te pasa el informe del
comportamiento de los equipos.

3. Control de calidad de equipos
3.1Control de calidad de hematologia:

Después de realizado el mantenimiento diario siguiendo el protocolo de
limpieza de equipos PT-11-002 se procede a sacar los controles de calidad de
hematologia el cual consta de 3 viales con los niveles 1, 2 y 3, se dejan
atemperar 10 a 15 miny se programan los controles en el requipo siguiendo las
instrucciones de uso consignadas en la guia rapida. Una vez el equipo haya
terminado de procesar los controles de calidad se procede a realizar el andlisis
de los resultados verificando que los valores hayan sido los esperados para cada
nivel.

Horario: 6 a.m. de la mafiana el bacteridlogo del turno realiza los controles de
calidad del laboratorio de la siguiente manera.

Si los valores son correctos se consigan en el formato de control de calidad
hematologia FO-11-010 de manera fisica, y de manera virtual en la carpeta de
controles de calidad de hematologia que se encuentra en el computador del mismo
equipo, para su posterior andlisis mensual.

Si los valores NO son correctos se realizan las siguientes acciones:
Verificar la fecha de vencimiento de los controles de calidad.
Verificar la fecha de vencimiento de los reactivos del equipo (diluyente, LEO |y
reactivo LH Lyse).
Verificar la si alguno de los reactivos esta deteriorado.

Una vez revisado estos factores se procede a pasar nuevamente el control de
calidad y si pasa correctamente se procede con la consignacion de los valores al
formato de control de calidad hematologia FO-11-010 de manera fisica, y de
manera virtual en la carpeta de controles de calidad de hematologia que se
encuentra en el computador del mismo equipo.

Sirevisados estos factores no se resuelve el control de calidad se llama a asesoria
cientifica del equipo (teléfono pegado al equipo), se realiza apoyo y se siguen
instrucciones del asesor o ingeniero del equipo.
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El analisis de los controles de calidad de hematologia se hacen de manera
mensual los primeros 5 dias de cada mes. Para esto hay un bacteriélogo
encargado de realizar el andlisis de graficas donde se hace énfasis en las
fallas de equipo, las desviaciones presentadas en los diferentes analitos, y
las acciones correctivas que se hicieron cuando se detect6 el error, si fue o
Nno necesario asesoria técnica o cientifica. O si por el contrario el equipo
funcion6 de manera apropiada durante el mes analizado.

3.2 Control de calidad quimica clinica:

Después de realizado el mantenimiento diario siguiendo el protocolo PT-11-
002 se procede a sacar los controles de calidad de quimica clinica que se
encuentran en el congelador a <-20°C alicuotados en tubos ependorf, este
control posee dos niveles, nivel 1 normal (nivel normal) y nivel 2 alto (nivel
anormal).

Los controles se sacan para atemperar durante 15 minutos y luego se
procede a programarlos en el equipo siguiendo las instrucciones de la guia
rapida de uso pegada justo al lado del equipo.

Los analitos evaluados son los siguientes tanto para nivel 1 como nivel 2:

GLUCOSA

BUN

CREATININA

AST

ALT

BILIRRUBINA TOTAL Y DIRECTA

LDH

AMYLASA

FOSFATASA ALCALINA

PCR

ACIDO URICO

SODIO

POTASIO

CLORO

CALCIO

MAGNESIO

CK TOTAL

CKMB

Los controles de calidad se deben procesar antes de iniciar con el trabajo
diario de consulta externa para garantizar resultados confiables.

Una vez procesados los controles de calidad de quimica clinica se procede
a realizar inmediatamente el analisis de los valores que no estan dentro de
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los parametros establecidos, a los cuales se les realiza las siguientes
acciones:

Verificar la fecha de vencimiento de los controles de calidad.

Verificar la fecha de vencimiento de los reactivos del equipo.

Verificar la si alguno de los reactivos esta deteriorado.

Verificar la preparacion correcta de los controles y su almacenamiento.
Verificar la calibracion de los equipos.

Verificar si el lote de la prueba ha cambiado y tiene calibracion vigente.

e Repetir el control de calidad con una nueva alicuota.

e Una vez realizadas estas acciones de verificacion, si los controles de calidad
entran dentro de los parametros establecidos el bacterilogo procede a
realizar el registro en el programa MEDLAB QC, la cual es una aplicacion
que permite llevar los controles de calidad diarios de los analitos de quimica
clinica y arroja informacién sobre las desviaciones estandar, y demas
necesaria para analizar los comportamientos de las pruebas de laboratorio.

El analisis de los controles de calidad de quimica clinica se hacen de manera
mensual los primeros 5 dias de cada mes.

e Para esto hay un bacteriélogo encargado de realizar el analisis de gréaficas
donde se hace énfasis en las fallas de equipo, las desviaciones presentadas
en los diferentes analitos, y las acciones correctivas que se hicieron cuando
se detectd el error, si fue 0 no necesario asesoria técnica o cientifica. O si
por el contrario el equipo funcioné de manera apropiada durante el mes
analizado.

3.3 Controles de calidad de coagulacién:

Los controles de calidad de coagulacién se realizan diariamente en el horario de las
6.a.m.

ePara estos se sacan los controles del congelador donde se encuentran
previamente alicuotados a <-20°C en tubos ependorf, este control posee dos
niveles, nivel 1 normal (nivel normal) y nivel 2 alto (nivel anormal).

e Los controles se sacan para atemperar durante 15 minutos y luego se procede a
programarlos en el equipo siguiendo las instrucciones de la guia rapida de uso
pegada justo al lado del equipo.

Los analitos evaluados son los siguientes tanto para nivel 1 como nivel 2:
- TP
- PTT.
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eLos controles de calidad de consignan formato control de calidad interno
coagulacién FO-11-002

oEl andlisis de los controles de calidad de coagulacion se hacen de manera
mensual los primeros 5 dias de cada mes. Para esto hay un bacteridlogo
encargado de realizar el analisis de graficas donde se hace énfasis en las fallas
de equipo, las desviaciones presentadas en los diferentes analitos, y las acciones
correctivas que se hicieron cuando se detecto el error, si fue o no necesario
asesoria técnica o cientifica. O si por el contrario el equipo funcioné de manera
apropiada durante el mes analizado.

3.4 Controles de calidad de citoquimico de orina:
Los controles de calidad de citoquimico de orina se realizan diariamente en el
horario de las 6.a.m.

ePara analizar los controles de calidad de citoquimico de orina se sacan los
controles que se encuentran almacenados en la nevera entre 2-8°C y se dejan
atemperar durante 10-15 minutos. Este control posee dos niveles, nivel 1 normal
(nivel normal) y nivel 2 alto (nivel anormal).
Lo parametros q se analizan tanto para el nivel normal como para el anormal son:
- PH
- DENSIDAD
- LEUCOCITOS
- ERITROCITOS
- CUERPOS CETONICOS
- PIGMENTOS BILIARES
- UROBILINOGENOS
- NITRITOS
- PROTEINAS
- GLUCOSA
- ACIDO ASCORBICO.

eLos controles de calidad del equipo salen papel, el cual se pega en el formato
control de calidad citoquimico de orina FO-11-004.

El andlisis de los controles de calidad de citoquimico de orina se hace de manera
mensual los primeros 5 dias de cada mes. Para esto hay un bacteriélogo encargado
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de realizar el andlisis de gréaficas donde se hace énfasis en las fallas de equipo, las
desviaciones presentadas en los diferentes analitos, y las acciones correctivas que
se hicieron cuando se detecto el error, si fue 0 no necesario asesoria técnica o
cientifica. O si por el contrario el equipo funcion6 de manera apropiada durante el
mes analizado.

4. Control de calidad pruebas inmunolégicas

Las pruebas inmunolégicas usadas en el laboratorio usadas en el laboratorio son
pruebas para el diagnostico de diversas condiciones clinicas, las que se usan en
este laboratorio son:

- HIV PRUEBA RAPIDA

- AGS DE SUPERFICE HEPATITIS B.

- ANTUCUERPO DE HEPATITIS C

- PRUEBA DE EMBARAZO

- VDRL prueba no treponémica.

- Dengue IgG/IgM prueba rapida

- Prueba sifilis confirmatoria, prueba treponémica.

- Leptosira IgG/IgM

Para realizar el control de calidad de estas pruebas se usan sueros conocidos
negativos o positivos para el analito a evaluar, el resultado se consigna en el
formato liquido varios FO-11-006.

5. Control de calidad servicio transfusional

El control de calidad en el servicio transfusional se hace diariamente empezando
por la verificacién de las temperaturas de las neveras y congeladores.

Los sueros clasificadores se evalUan diariamente para verificar su funcionalidad y
su estado, dicha evaluacién se hace da la siguiente manera:

PREPRAR LAS CELULAS ROJAS:

Colocar en un tubo una pequefia cantidad de células rojas problemas y lavarlas tres
0 cuatro veces con solucion salina. Para ello, agregar solucion salina hasta las 2/3
partes del tubo, mesclar el tubo tapado, varias veces por inmersion, centrifugar 15
segundos a 3400 RPM o0 a un minuto 1000 RPM y decantar completamente el
sobrenadante.
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En la dltima lavada descantar completamente el sobrenadante y resuspender las
células con solucién salina en una concentraciéon de tal que de una tonalidad rojo
cereza. No debe quedar ni muy concentrada, ni muy diluida.

Procedimiento

e En laldamina de vidrio dentro de un area ovalada de aproximadamente 20
mm x 40 mm coloque una gota de la suspension de globulos rojos.

e Adicione una gota del antisuero a probar, mezcle, cronometre y determine
el grado de aglutinacion tomando el tiempo en que esta se inicie.

Resultados

El grado de aglutinacion con el reactivo de grupo sanguineo debe ser medido
en el tiempo exacto en que se inicia la reaccion y los resultados obtenidos
deben ser registrados en el formato registro control de calidad diario
antisuero FO-11-012.

PRUEBA DE POTENCIA:

La potencia se realiza para demostrar la sensibilidad y efectividad del
Antisuero hasta la minima dilucién que logra agregacion, se realiza cada vez
gue al SAT llega un nuevo lote de Antisueros.

Las células utilizadas para la prueba manual deben tener el antigeno
especifico para el anticuerpo presente en el reactivo. Simultdneamente el
reactivo debe ser probado con la célula especifica y con una célula que
carezca del antigeno correspondiente como control.

Procedimiento

e Margue los tubos de vidrio del nimero 1 al 12 y un tubo adicional
como CONTROL.

e Coloque 50 ul de Solucién Salina 0.9% en los tubos marcados del 2 al 12.

e Adicione 50 ul del antisuero a controlar en el tubo marcado como
CONTROL, 50 ul en el tubo No.1 y 50 ul en tubo marcado No. 2.




E.S.E. HOSPITAL YARUMAL SAN JUAN DE DIOS

SVTAL vy > NIT 890.981.726-6
M) Z | PROCEDIMIENTO DE PROCESO CODIGO: PR 11- 002
Qw‘ = | PROCESAMIENTO, LABORATORIO VERSION: 03
ANALISIS Y CONTROL CLINICO FECHA: 13/07/2021
DE CALIDAD

e Mezcle bien el tubo No. 2 y pase 50 ul de la mezcla al tubo No. 3 y asi
sucesivamente hasta el tubo No. 12, del cual debera extraer 50 ul y
descartarlos. En el paso de la mezcla de un tubo a otro, vacie bien la punta
de la pipeta antes de introducirla al siguiente tubo.

e Adicione una gota de la suspension del 2 al 5% de células rojas con el
antigeno correspondiente al anticuerpo presente en el antisuero a los tubos
marcados del 1 al 12. La dilucion causada por la suspension de las células
rojas no debe ser considerada para la determinaciéon de la potencia del
antisuero.

e Adiciones una gota de la suspensién del 2 al 5% de células rojas carentes
del antigeno correspondiente, al tubo marcado CONTROL.

e Mezcle e incube el tiempo necesario y a temperatura apropiada para el
antisuero a controlar. Para antisueros A, B, AB incube maximo 5 minutos a
temperatura de 19 a 25° C.

e Centrifugue y determine el grado de reaccién para cada dilucién.

Resultados

La potencia esta dada por la mas alta dilucién del reactivo que tiene un
grado de reaccion de 2 cruces (2+) usando la técnica requerida (tubo).

El reactivo sin diluir debe tener un grado de reaccién de 4+ con las células que
tienen el antigeno especifico. Los antisueros deben tener minimo los
siguientes titulos:

El reactivo anti-D debe tener un grado de reaccion de 4+ con el reactivo sin
diluir y por lo menos de 1+ con el reactivo diluido 1:16 con todas las células
O+ conocidas.

Registrar los resultados observados en el FO-11-008 formato control de
calidad interna grupo ABO.

6. Control calidad externo

Procedimiento:
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¢ Los controles de calidad son enviados por el proveedor contratado en su totalidad
para cumplir con un afo, éstos, se procesan de manera bimensual o trimestral
dependiendo del programa definido.

e Teniendo en cuenta la fecha del de reporte de resultados del control de calidad
externo se procede a sacarlos del su almacenamiento a 2-8°C en la nevera de
reactivos.

¢ El control de calidad externos se hace para las secciones de: Quimica clinica,
Hematologia y citoquimico de orinas.

¢ Siguiendo las instrucciones de preparacion y reconstitucién que se tiene en los
insertos se procede a preparar los liofilizados.

e Se procesan los controles de calidad en los equipos como una muestra normal.

¢ Los resultados se reportan a en la pagina www.quik.com.co, teniendo en cuenta
la muestra que se reporta en ese dia.

¢ Los resultados del control de calidad son enviados en lapso de 10-15 dias.

Una vez llegan los resultados estos son analizados por el bacteridlogo encargado

y los analitos que se encuentres fuera de los parametros establecidos se le hace

reproceso y acciones de mejora, con el objetivo de garantizar la calidad del

servicio, estos analisis y acciones de mejora son consignados y guardados en la

carpeta de control de calidad externo en fisico.

NORMATIVIDAD

Decreto 1011 de 2006

Resolucion 2003 de 2014

Norma Técnica de Calidad en la Gestion Publica NTCGP 1000:2004.
Ley 872 de 2003.

Resolucién 1315(CAD) 2006

Resolucion 2003 de 2014

Decreto 4485 de 2009

Decreto 1445 de 2009

Decreto 1446 de 2009

Decreto 4225

PUNTOS DE CONTROL PARA GARANTIZAR EL PROCEDIMIENTO
1. Cuadro de turnosy seguimiento de las auxiliares.
2. Indicadores del servicio.
3. Adherencia a las guias, protocolos y procedimientos del proceso de
consulta externa.



http://www.quik.com.co/
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4. Reporte de los resultados de salud publica.

MANEJO FORMATOS , MATERIALES Y DOCUMENTOS O INFORMACION
DE REFERENCIA

Relacione la lista de formatos:
a) FO-11-010 formato de control de calidad hematologia.
b) FO-08-003 formato de condiciones ambientales de laboratorio
c) FO-11-002 formato de control de calidad interno de coagulacién
d) FO-11-004. Formato de control de calidad interno de citoquimico de
orinas.
e) FO-11-008 formato control de calidad interna grupo ABO.
f) FO-11-012 formato registro control de calidad diario antisuero
g) FO-11-006 formato liquido varios

Relacione la lista de Documentos:

a) PT-11-002 Protocolo de limpieza y mantenimiento de equipos.

PRODUCTOS O RESULTADOS ESPERADOS

Garantizar una atencién oportuna y pertinente a los usuarios.
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