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MUESTRA

TRATAMIENTO DE LA
MUESTRA

VARIABLES QUE
EN LOS

RESULTADOS

—_

e

Tipo de muestra (plasma, suero
Calidad de la muestra (torniquete, estasis
venoso, contaminantes)

Conservacion, estabilidad, temperatura
Manejo intralaboratorio

Hto > 55%
Lipemia, hemolisis, Ictericia

Diagnostico
Enfermedades preexistentes

]

e Uso de agentes hemostaticos, transfusiones,
liquidos,
e Farmacos, intervenciones quirurgicas

~

J




Condiciones del

—
__4
y

- paciente

grupo sanguineo

stress, ansiedad,
ejercicio reciente

presencia de
enfermedades
inflamatorias, agudas o
cronicas

ciclo menstrual

Alteracion de las
pruebas de
coagulacion por
causas congenitas
o adquiridas

embarazo, estrogenos,
anticonceptivos orales



FASES EN EL LABORATORIO

Pre pre analitica

1- Recepcion
e DNI

e Pedido
medico

-Procesos

internos

Pre analitica

Post Analitica

2-Tomade

3

muestra

4-Informe



Incidencia de errores en los procesos del
laboratorio de analisis clinicos

Control de las variables preanaliticas, que causan el 60% de los errores en la
interpretacion de las pruebas de hemostasia

Conocimiento de las tecnicas y reactivos, Tiempo y calidad para el
para conocer sensibilidad, limitaciiones e procesamiento de las
Interferentes muestras
Correlacion con la HC del Fortalecimiento Toma de desiciones: nueva
paciente, otros resultados de sistematico del muestra, resultado con nota,
laboratorio y el diagnostico conocimiento basado en la confirmacion de un

actual experiencia de casos resultado, etc



Incidencia Errores en las distintas etapas

60%

PREANALITICA ANALITICA POSTANALITICA



Incidencia de errores en los procesos del labo
de analisis clinicos

Preanalitica

Clasificacion de

6 o % Recoleccion de
las muestras
. (Vﬁ Huestr

: S

identificacion Transporte al

Emision de orden

de las muestras



Incidencia de errores en los procesos del labo
de analisis clinicos

Preanalitica

Clasificacion de

O Recoleccion de as mUeStas
6 o /0 (\f Muestra

Emision de orden ?
identificacion Transporte al

de las muestras




ETAPA PREANALITICA

,' MUCHOS DE LOS ERRORES OCURREN FUERA DEL LABORATORIO, Y ESTAN
FUERA DE SU CONTROL DIRECTO

LOS PROFESIONALES DEL LABORATORIO DEBEMOS:

e Orientar a los médicos sobre la seleccion de pruebas y metodologias
adecuadas

e Proporcionar indicaciones adecuadas para la toma, procesamiento y transporte
de la muestra

e Ser conscientes del impacto de las variables preanaliticas en la calidad de las
pruebas

e Estar atentos a la identificacion de las muestras inadecuadas.

e Establecer pautas claras de rechazo de muestra



PREANALITICA s

e 47% - Calidad i1nadecuada de muestra

e 2.6,8%- Identificacion erronea del paciente
e 14%- Defecto en la orden médica

e 11,6%- Cantidad de muestra inadecuada

e 0,6%- Tubo inadecuado (matriz incorrecta)



| EXTRACCION
“3 « Anticoagulante
| "7 « Centrifugacion

5, Nl

Respecto i y CONSERVACION

a la i » Cuanto?

» Donde?

muestra

TRANSPORTE

« Como?
* Tiempo?
 Temperatura?
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Collection, Transport, and Processing of
Blood Specimens for Testing Plasma-Based
Coagulation Assays and Molecular
Hemostasis Assays; Approved Guideline—
Fifth Edition




EXTRACCION
e Citrato 3.2% -

Not all assays are affected equally

109mM PT is more forgiving of under-filling than aPTT
citrato3,8 % 77?7 i o s
Primer tubo en ] == |4 / m B
oo D | i ) =
carg'ar .............................................. 5 . _' = phid
. . E o0 E - _' )_"

(contaminacién - o N - = L
con Otros wu.u-.mmnr-::::jmm Semin Throm Hemost 2013,38:865-7S, o - ) 1 2 ' 3 4 5
anticoagulantes)
Evitar estasis Effect on Routine and Special Coagulation Testing Values

of Citrate Anticoagulant Adjustment in Patients With High
VENnoso Hematocrit Values
Cu:i.da.r enra.se! ! !! Richard A. Marlar, PhDD,!-2 Robyn M. Potts, MD ,? and Audrey A. Marlar, MT(ASCP)!

dil 1/10
Mezcla con el
Anticoagulante (ni

lento ni vigorosa) ples that were citrate-adjusted for high hematocrit (>55%

. . Am J Clin Pathol 2006;126:400-405
Discussion

In the present study, the aPTT and PT results for 28 sam- K- = (1.85 x 10-3)(100 — HCt)(vBIond)

. - —_ >re C 18 the volume of citrate remaining in the tube,
[>0.55]) and samples not citrate-adjusted were statistically "~ C 1s the volume of citrate remaining in the tube

? : e : .
Hto alto: and clinically significantly different.fFor PT and aPTT, the dif- ! 1° the hematocrit of the patient, and V is the volume
Centrifugar a 3500 | worcie berween Citrate-adjusted and non-citrate-adjusted >100d to be added. (If a 5-mL tube is used. the volume

rpm 10 min samples exponentially increased as the hematocrit value +5 mL.)




EXTRACCION

MUESTRA MAL ENRASADA

o Citrato 3.2% -
109MmM

citrato3,8 % 27?7

e Primer tubo en B

cargar Not all assays are affected equally
(contaminacion PT is more forgiving of under-filling than aPTT
con otros
anticoagulantes) e "

o Evitar estasis S g a2
Venoso Bl o & e=f | X

+ Cuidar enrasell! 0 DR I
dil 1/10 :

e Mezcla con el I
Anticoagulante = S R S
(ni lento ni N P RS R —

vigorosa)
e Hto alto?




EXTRACCION HEMATOCRITO > 55%

e Citrato 3.2% - Effect on Routine and Special Coagulation Testing Values
109mM of Citrate Anticoagulant Adjustment in Patients With High

Hematocrit Values
M (o)
Cltrat03,8 /0 f?f)f?’? Richard A. Marlar, PhID,!2 Robyn M. Potts, MDD ,? and Audrey A. Marlar, MT(ASCP)!

* Primer tubo en Am J Clin Pathol 2006:126:400-405

cargar . . Discussion
(contaminacidn

con otros
anticoagulantes)

In the present study, the aPTT and PT results for 28 sam-
ples that were citrate-adjusted for high hematocrit (>55%
, ) [>0.55]) and samples not citrate-adjusted were statistically
* Bvitar estasis e it e A
venoso ferences between citrate-adjusted and non-—citrate-adjusted

 Cuidar enrase!!!! samples exponentially increased as the hematocrit value
dil 1/10

e Mezcla con el
Anticoagulante
(ni lento ni
vigorosa)

e Hto alto?

IC = (1.85 x 10-3)(100 = Het)(Vy, )
where C 1s the volume of citrate remaining in the tube,

Hct 1s the hematocrit of the patient, and V 1s the volume
of blood to be added. (If a 5-mL tube 1s used. the volume
1s 4.5 mL.)




EXTRACCION

CENTRIFUGACION
e Citrato 3.2% -
109mM [
Citrgt03,8 % 2?7?77 = < 5000
e Primer tubo en { 1 ¢
cargar Qqﬂe as
(contaminacion

con otros
anticoagulantes)

e Evitar estasis
VENOSO

e Cuidar enrasellll
dil 1/10

e Mezcla con el 1
Anticoagulante o
(ni lento ni

vigorosa)
e Hto alto? APTA PARA DERIVAR O FREEZAR

—> ) —>
= =
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Incidencia de errores en los procesos del
laboratorio de analisis clinicos

A n a |. i t i C a ( \ Grafico de control de proceso
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Testeo de muestras




Incidencia de errores en los procesos del
laboratorio de analisis clinicos

Analitica

( \ Grafico de control de proceso
Control de los defectos de fabricacion
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ETAPA ANALITICA

CONTROL DE CALIDAD

CONTROL DE CALIDAD INTERNO CONTROL DE CALIDAD EXTERNO

(CCI) (CCE)



ETAPA ANALITICA

CONTROL DE CALIDAD

CONTROL DE CALIDAD INTERNO CONTROL DE CALIDAD EXTERNO
(CCI) (CCE)
CCI Es el procedimiento que monitoriza la calidad de los EEC permite identificar laboratorios con desempeno deficiente
resultados y permite aceptar o rechazar las series analiticas. y también los reactivos/meétodos que producen resultados poco
Tiene una accion inmediata e insustituible en tiempo real confiables. Analisis retrospectivo comparando resultados entre

Asegura precision y consistencia de resultados para reportar laboratorios y entre métodos Evalua exactitud



Resultado preciso e inexacto

Resultado inexacto e impreciso

o ¥ e | Resultado Preciso y Exacto
180T | “Bajo control”

This assay is in control




ISO 15189:2022
Aseguramiento de la calidad de los resultados de analisis

Levey-Jennings Graph

Impacto terapeutico




Puntos a definir

1- Seleccion de los controles a utilizar

2- Frecuencia del procesamiento

3- Especificaciones de calidad analitica

4- Evaluacion del comportamiento

5- como actuar si la situacion se torna fuera de

control




# Seleccion de materiales de control

il — Matriz

)4

a Costo accecible




# Requisitos de Calidad

Especificaciones a cerca de la tasa de error que
puede ser permitida para un procedimiento de
medida, sin invalidar la utilidad clinica de sus

resultados

e seguimiento del desempeno Evaluacion de
Planificacion de CCI del procedimiento de cambios y toma de

medida desicionesl




Que requisitos o especificaciones elegir?

%

% CAP
ACCREDITED

COLLEGE of AMERICAN PATHOLOGISTS

ORCPA

The R_(_&},':ﬂ C_",t_ﬂ]r;i_r‘r.'. of ]’;;tht_ﬂugixrs of Australasia

RIQAS &

Hematology CLIA 2024

Analyte or Test

NEW Criteria for AP

OLD AF

Clinical

Cell identification

80% or greater consensus

90% or greater consensus

Laboratory

Improvement
Amendments

TV £ 3 5D based on the % of

White blood cell differential|difierent types of white blood cells|Same
in the samples

Erythrocyte count TV + 4% TV + 6%
Hematocrit TV £ 4% TV £ 6%
Hemoglobin TV £ 4% TV £ 7%
Leukocyte count TV £10% TV + 15%
Platelet count TV + 25% Same
Fibrinogen TV £ 20% Same
Partial thromboplastin time|TV £ 15% Same
Prothrombin time TV £ 15% Same

L

ET: 1.65xCV% + % Sesgo

ERRORALEATORIO ERRORSISTEMATICO




Requisitos de Calidad por Variabilidad

Bioldgica

7;:!;0 | Nimero de Variacion Biologica Especificacion
fluido Analito reportes . - . ETa por VB
cV, CVg 1(%) B(%) TE(%)
- ' % * 7 B 7 2 r 241/2
P~ | liempo parcial de 3 2,7 8,6 1,4 2,3 4,5 ETa<1,65% (F* CV) +£* (CV+ CV5)
Tromboplastina activada lmprecrs:on Sesgo

P- Antitrombina I11 4 5,2 15,3 2,6 4 8,3 - - - - - -

P- Factor V coagulacion 1 3,6 - 1,8 - ---

P-__ | Factor Vil coagulacu)'n. £ 6,8 19,4 3.4 > 10,7 Donde f: 0,125 (6ptimo) CV,. CV intra individuo

P- | Factor VIIl coagulacion 2 4,8 19,1 &4 43 e 0,250 (deseable) CV.: CVinter individuo

P- | ProteinaC 1 5,6 55,2 2,9 13,9 18,7 0,375 (minimo)

P- | Factor X coagulacién 1 5,9 - 3 - - Donde F: 0,25 (6ptimo)

P- | Fibrinégeno 5 10,7 15,8 5,4 4,8 13,6 0.50 (deseable)

P- | Homocisteina 3 8,3 33,5 4,15 8,63 15,48 0.75 (minimo)

P- Plasmindgeno 1 7,7 --- 3,9 --- ---

P- | Tiempo de Protrombina 2 4 6,8 2 2 5,3

P- Proteina S 1 5,8 63,4 2,9 15,9 20,7

P- Factor von Willebrand 3 2,5 27,3 1,3 6,9 8,9

P = Plasma, CV, = Coeficiente de Variacién intra individuo, CVS= Coeficiente de Variacion interindividuo, | = Imprecision,
B = Sesgo o Bbias, TE= Error total aceptable.
www.westgard.com © o e e e

[ J ([ [ J [ [ J
[ J ([ [ J [ [ J



Six Sigma = (ETa % - |[Sesgo %])/ CV mensual

REGLA SIGMAWESTGARD

2 NIVELES DE CONTROL
Sigma > 6 EXCELENTE
REPORTAR RESULTADOS

Sigma5-6 ACEPTABLE

Sigma 4-5 MARGINAL

Sigma 2-4 POBRE

Sigma < 2 NUEVO METODO

Lev_, _ B0 1 20 | 40 | 3o




Que hacer siel CCIno es aceptado???

Suspender la evaluacion del paciente y la emision de
resultados hasta que sea aceptado!!!!

MALOS HABITOS

Relacionar el tipo de error con las posibles

repetir sin buscar la causa causas

Generar acciones para solucionar la causa y
verificar el resultado




Que hacer siel CCIno es aceptado???

Suspender la evaluacion del paciente y la emision de
resultados hasta que sea aceptado!!!!

1- Repetir para identificar el error

analitico PT PT nivel PTTa PTTa Conclusién
Continua? nivel 1 p nivel 1 nivel 2

2- Remplazar el material control y Fuera  Dentro  Dentro Dentro  Material PT nivel

repetir 1
Continua? Fuera Fuera Dentro Dentro Reactivo PT
3- Remplazar los reactivos y Dentro  Dentro Fuera Dentro Material PTTa
repetir nivel 1
Continua? Dentro Dentro Fuera Fuera Reactivo PTTa
4- Suspender el método y revisar Fuera Fuera Fuera Fuera Instrumento

desde el inicio



Consideraciones...

® | os controles pueden ser elaborados por el propio servicio (“in house”) o comprados a los diferentes

oroveedores de sistemas diagnosticos.

® Para los elaborados “in house” se debe utilizar el plasma citratado de 10-20 sujetos normales y preparar PPP
(plasma pobre en plaquetas), se fracciona y se conserva a -80°C hasta 6 meses, 0 solo 1 mes si se guarda a
-20°C. Ante cada nueva preparacion de pool se deberia procesar un minimo de 10 veces para calcular la
media y el desvio estandar

® Sison comerciales, se recomienda que sean suministrados por un fabricante independiente del proveedor del
sistema analitico empleado (IS0 15189:2013 apartado 5.6.2.2). Sistema analitico: instrumento, calibrador y
reactivo

® Sino contamos con CCE, se puede enviar muestras, en distintos niveles analiticos, a un Laboratorio de
referencia

® Se recomienda utilizar por lo menos 2 niveles de materiales control, siempre que sea posible; uno de ellos
deberia tener un nivel de concentracion dentro del intervalo clinico y cercano a los limites de decision clinica.




Consideraciones...

Cma-5tage PFrothmomabin Thene {FT) Test aruk
Activated Partial Thmombopdastin Time APTT)

Tie<d

CLSI H47

Prueba de tiempo de protrombina (TP) en una etapa y prueba de
tiempo de tromboplastina parcial activada (TTPA)

Esta guia describe los procedimientos estandarizados para la realizacion e interpretacion de las
pruebas de TP (Tiempo de Protrombina) y TTPA (Tiempo de Tromboplastina Parcial Activada)
con plasma citratado. Garantiza la precision de las pruebas de coagulacion al abordar las
variables preanaliticas y analiticas, la estandarizacion de los métodos vy la relevancia clinica,

incluyendo la normalizacion internacional del TP.

Fecha de publicacion Titular de la catedra

J de marzo de 2023 Donna Castellone, MS, MASCP, MT(ASCP)SH y Karen Moser, MD



Incidencia de errores en los procesos del labo
de analisis clinicos

Desicion Medica  }
Interpretacion de

los resultados V\

Informe generado §

Validacion de
K/X/ los resultados

Postanalitica

25%




ETAPA POSTANALITICA

Para validar resultados, hacerlo con el Dx medico

Incluir los comentarios que sean hecesarios

Adecuada seleccion de las pruebas de Laboratorio

Considerar hacer otras pruebas




MENSAJES...

La monitorizacion y gestion continuas de todas las fases del laboratorio, es
fundamental para mejorar la calidad de la fase preanalitica,

Es necesario La estandarizacion precisa de cada etapa

La documentacion de cada proceso es util para sostenerlo en el timepo
Siempre es posible consultar con centros especializados



Algunos ejemplos

Test de rutina...

g RESULTADO “NORMAL FALSO” PRIVAAL PACIENTE h

ANALISIS DE MAYOR COMPLEJIDAD , POR EJ HEMOFILIA,

” \
UN RESULTADO “ANORMAL FALSO” LLEVAA REALIZAR
X AUMENTANDO SU RIEGO DE SANGRADO. J ANALISIS MAS COMPLEJOS, COSTOSOS, AUMENTA LA
ANSIEDAD DEL PACIENTE, DEMORA PROCEDIMIENTO
QUIRURGICOS, ETC )

RIN falsamente elevado o bajo en un paciente que
esta siendo monitoreado para terapia anticoagulante.

Posterior dosis incorrecta de la terapia anticoagulante
con riesgo de trombosis o sangrado dependiendo de la
direccion del error

.




Algunos ejemplos

Test especializados...

r \
Paciente diagnosticado con un desorden que no tiene
“FALSO POSITIVO”

\_ ‘ J
/' Paciente diagnosticado con “Enfermedad de Von
Willebrand”

RECIBE TRATAMIENTO INNECESARIO CON CONCENTRADO
b DE FACTORES y

Paciente NO diaghosticado con un desorden que
tiene “FALSO NEGATIVO”

|

\ 4

(Mujer con complicaciones obstétricas, con anticoagulante\

Lupico no detectado en el laboratorio, “NO RECIBE

TRATAMIENTO PARA EVITAR COMPLICACIONES EN PROXIMOS

\_ EMBARAZOS”

J




# External quality Control for Assays and Tests Survey: 2025-51
ﬁ\, E C A With a focus on Thrombosis and Haemostasis Page 21 of 32

O7-April-2025

: FOUNDATION Version:  1.0.0 Labcode: 5046
Screen - | INR

Sarmple Number 25.02

Sarmple Details Controd plasma from a pool of anticoagulated patients {INR approx. 2.6)

Prioe Lisa Moaa

Wit

Expiry Date 30-September-2026

Homogeneity 0.7 % Homogeneity Pararmseter INR

For any mathod used for the measuremant of this parameter with a CV £ 2.3% the cilenon for
homogedety could not be met and the Z-sonres should be infenpreied with caubion. See Tor further
details the paragraph on the statistical evaluation in the Survey Manual,

Number of Participants J06

Number of Responders a7 Response Rabe 849 %
Cormments Mone.
Own Reagent
n  assigned  Uncert. | ©W (%) Range YyOUF  Z<SCOME yOUF ISCOME  YOUr | Z-SCOMe
valup result resuf resuH
Roche PT scroon 4 2.1 218299 2.0 299 278
0
Other Reagents
n assigned | Umcert.  CV (%) Range
valup
Diagon Dia-PT A 2 55 268 - 289
Hosiba Medical Yumizen G PT Lig 4 4 245 224 -273
° ° ° ° ° ° °
Horiba Medical Yumizen G PT Reco & 2 2 B 24121
° ° A ° . ° A Nordic Biomarker MediRox Oraren's PT 20 245 003 4.4 2121
Other 4 287 296 - 304
° ° ° ° ° ° ° Roche PT Rec 4 22X} 2.1 - 283
Swemens Innovin B2 216 001 18 1.80- 244
° ° ° ° ° ° o Siemens Thromborel 5 118 2 81 (ii 5.8 1.88 - 3.2
Stago (5TA) Neoplastin €I Plus r 2 B4 23029
* * & & & o 0 Stago Hepato-prest & 280 262.273




MUCHAS GRACIAS

Molina maria Angelica
mangelicamolinal3(@gmail.com

3513288463
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