Mamaniy col. Comparacién de dos métodos para la determinacion de anticuerpos anti Trypanosoma cruzi incorporando un sistema documental m

ARTICULO ORIGINAL

Comparacion de dos métodos para la determinacion de anticuerpos
anti Trypanosoma cruzi incorporando un sistema documental

Comparison of two Methods for the Determination of anti-Trypanosoma cruzi antibodies incorporating a
Documentary System

Mamani, Jorgelina Inés*% Collino, Cesar Juan Gerardo®3

1Servicio de Laboratorio, Sanatorio Privado Aconcagua, Rondeau 455. Cérdoba, Argentina.

2Centro de Investigaciones en Bioquimica Clinica e Inmunologfa (CIBICI-CONICET), Departamento de Bioquimica Clinica, Facultad de Ciencias Quimi-
cas, Universidad Nacional de Cérdoba. Cérdoba, Argentina.

3Servicio de Laboratorio, Hospital G. Rawson, Ministerio de Salud de la Provincia de Cérdoba. Cérdoba, Argentina.

“Contacto: Mamani, Jorgelina Inés; Servicio de Laboratorio, Sanatorio Privado Aconcagua, Rondeau 455 [C‘P. 5000]‘ Cérdoba, Argentina; jorgeli-
nal457@hotmail.com.

Resumen

Introduccién: la enfermedad de Chagas o tripanosomiasis americana es una enfermedad parasitaria sistémica
causada por Trypanosoma cruzi (T.cruzi). Se presenta en tres etapas clinicas: aguda, indeterminada, y crénica.
Objetivos: evaluar el desempefio de las pruebas serolégicas de hemaglutinacién indirecta para la deteccién de
anticuerpo contra T. cruzi (HAI) y de inmunofluorescencia indirecta (IF1). Conocer la frecuencia de resultados
positivos, calcular la concordancia, la sensibilidad y especificidad del método HAI con respecto a la IFl en una
poblacién especifica. Implementar un sistema documental (SD], en cuanto a estructura y formato, como parte
de un sistema de gestion de calidad (SGC). Materiales y métodos: se realizé un estudio observacional, retros-
pectivo, empleando criterios de inclusién y exclusion. Se evaluaron resultados de pacientes que concurrieron
al establecimiento del Sanatorio Aconcagua y, en particular, se evalud la sensibilidad y especificidad de ambos
métodos. Se desarrollaron documentos de soporte de laboratorio para estas metodologias como parte del SGC.
Resultados: se realizaron 103 determinaciones: 12 concordaron en su positividad para las técnicas de HAl y
de IFl, 88 dieron resultados negativos para ambas técnicas y 3 muestras resultaron discordantes para ambas
pruebas. La sensibilidad para HAl fue de 92,3 %, la especificidad, de 97,8 %; se obtuvo un indice de concordancia
IC de 97 %. Conclusidn: se puede observar que las dos técnicas inmunoldgicas utilizadas como métodos serolé-
gicos para el estudio de la enfermedad de Chagas poseen una buena concordancia en cuanto a su sensibilidad
y especificidad. La implementacién de un SD nos garantiza el soporte de un SGC.

Palabras claves: Tripanosoma cruzi, inmunofluorescencia indirecta, hemaglutinacién indirecta.

Abstract

IISSN 1515-6761
ISSN-¢ 2684-0359
Cédigo bibl.: ByPC
Aceptade24/04/2029

Introduction: Chagas disease or American trypanosomiasis is a systemic parasitic disease caused by Trypano-
soma cruzi.Chagas disease has three clinical stages: the acute, indeterminate, and chronic stages. Objectives:
i) to evaluate the performance of indirect hemagglutination (IHA) serological tests and indirect immunofluo-
rescence (IFl) for the detection of antibodies against T. cruzi in Chagas patients; i) to evaluate the frequency
of positive results, and to calculate the concordance, sensitivity and specificity of the IHA method with respect
to the IFlin a specific population; and ii) to implement a documentary system in terms of structure and format,
as part of a Quality Management System [QMS]. Materials and Methods: An observational, retrospective study
was carried out, using inclusion and exclusion criteria. Results of patients who attended the Laboratory Service
of the Sanatorio Privado Aconcagua, Cérdoba, Argentina, were evaluated. The sensitivity and specificity of both
methods were evaluated. Laboratory support documents were developed for these methodologies, as part of
the QMS. Results: A total of 103 determinations were made: 12 agreed on their positivity for the IHA and IFl
techniques, 88 results were negative for both techniques and 3 were discordant for both tests. The sensitivity
and specificity for [HA were 92.3% and 97.8% respectively, and a concordance index of 97% was obtained. Con-
clusion: The two immunological techniques used as serological methods to study Chagas disease have good
agreement in terms of their sensitivity and specificity. The implementation of a documentary system guaran-
tees the support of a QMS.
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Introduccién
La enfermedad de Chagas o tripanosomiasis america-

na es una enfermedad parasitaria sistémica crénica, de

trasmision vectorial, causada por el protozoario flagelado

Trypanosoma cruzi (T.cruzi]. Se encuentra en zonas endé-

micas de 21 paises de América Latina, donde se transmite

a los seres humanos principalmente por las heces u orina

de insectos triatomineos, que se alimentan de sangre, co-

nocidos como “vinchuca”, “chinches” o con otros nombres,
dependiendo de la zona geografica donde se encuentren.

Los triatomineos, por lo general, viven en las grietas y hue-

cos de las viviendas, tanto en zonas rurales como en zonas

suburbanas y urbanas. Permanecen normalmente, ocultos
durante el dia y entran en actividad por la noche, alimentan-
dose de sangre?.

EI T. cruzi se transmite a los seres humanos y otros ma-
miferos a través de insectos, vectores infectados que pi-
can en zonas expuestas de |a piel como la cara y defecan
u orinan cerca de la picadura. Los parasitos penetran en el
organismo cuando la persona picada se frota instintivamen-
te y empuja las heces o la orina hacia la picadura, los ojos,
la boca o alguna lesién cutanea abierta. También se puede
transmitir por medio de transfusién de sangre infectada,
trasplante de érganos provenientes de una persona infec-
tada, transmisién vertical durante el embarazo o canal de
parto, consumo de alimentos contaminados, contacto con
heces u orina y por accidentes con material biolégico en el
laboratorio, entre otras causas.?

La enfermedad de Chagas es potencialmente mortal. Se
estima que en el mundo habitan aproximadamente 10 mi-
llones de personas infectadas por el T cruzi. Inicialmente,
la enfermedad de Chagas estaba confinada en la regién de
las Américas, principalmente en América Latina, pero, en la
actualidad, se ha diseminado por otros continentes y, en
las dltimas décadas, se ha observado con mayor frecuencia
en los Estados Unidos de América, Canada, muchos paises
europeos y algunos del Pacifico Occidental’.

Es una enfermedad grave, pero curable, si se efectda el
tratamiento adecuado (antiparasitarios). Dada su evolu-
cién, esta enfermedad cursa hacia la cronicidad atravesan-
do tres etapas: aguda, indeterminada, y crénica.

e Etapaaguda: comienza luego de haber estado en contac-
to con el parasito a través de cualquiera de las vias antes
mencionadas; puede durar entre cuatro y seis semanas
y presentarse con o sin sintomatologia. En caso de ma-
nifestarse sintomas, estos pueden aparecer entre los 5
y 14 dias posteriores a la picadura del insecto infectado.
Una manifestacion clasica, aunque no siempre evidente,
consiste en la hinchazén de uno o los dos parpados, lla-
mada “signo de Romana”. En general, es dificil el diagnés-
tico clinico de la etapa aguda, la cual, mayoritariamente,
pasa desapercibida.*

¢ Etapaindeterminada: es el periodo que continda luego de
la fase aguda; puede durar varios afios o incluso toda la
vida y se caracteriza por la ausencia de sintomas cardia-

cos, digestivos u otros. Generalmente, el 30 % de las per-
sonas infectadas evoluciona hacia la fase crénica luego
de un periodo que puede oscilar entre 15 y 30 afios. Esta
etapa puede detectarse a través de la realizacion de un
analisis de sangre (determinacién serolégica).®
 Etapa crénica: es la etapa en la que se desarrolla la “en-
fermedad” de Chagas propiamente dicha. Suele presen-
tarse luego de 15 a 20 afios de producida la infeccién
y solo evoluciona en dos o tres de cada diez casos. Las
manifestaciones son consecuencia de lesiones orga-
nicas irreversibles y progresivas, generalmente, a nivel
cardiaco, y puede estar afectado también el tracto gas-
trointestinal.’ El diagndstico de infeccién por T. cruzi se
realiza por métodos parasitolégicos directos o métodos
serolégicos. Los métodos directos implican la visualiza-
cién del pardsito en la sangre del paciente y tienen re-
levancia para el diagnéstico de infeccidn por T. cruzi en
la etapa aguda’. Durante la etapa crénica, la baja para-
sitemia hace que los métodos parasitoldgicos conven-
cionales sean de escaso valor diagndstico en el manejo
clinico de los pacientes; para ello se deben utilizar los
métodos serolégicos que implican la deteccién de anti-
cuerpos especificos anti T.cruzi en sangre. En nuestro
pais, el diagndstico seroldgico debe realizarse por, al me-
nos, dos métodos en paralelo y, en caso de discordancia,
se debe recurrir a una tercera prueba para su confirma-
cién. Los métodos serolégicos tienen que cumplir con
los requisitos establecidos y deben estar debidamente
estandarizados y validados por el Instituto Nacional de
Parasitologia Dr. Mario Fatala Chabén, Centro Nacional de
Referencia.®
En el presente trabajo, se evalué el desempefio de las
pruebas serolégicas utilizadas de rutina para la enfermedad
de Chagas, con la finalidad de detectar técnicas confiables
para el diagnéstico preciso en muestras de pacientes. La
hemaglutinacion indirecta (HAI) se basa en la propiedad que
tienen los anticuerpos anti T. cruzi de producir aglutinacién
especifica en presencia de glébulos rojos sensibilizados con
antigenos citoplasmaticos y de membrana del T. cruzi. En po-
blaciones endémicas, este método seroldgico tiene una bue-
na sensibilidad y especificidad en pacientes con enfermedad
crénica. La técnica de inmunofluorescencia indirecta (IFI) uti-
liza anticuerpos fluorescentes y se basa en la capacidad de
los anticuerpos para unirse a ciertos colorantes fluorescentes
sin alterar sus propiedades inmunolégicas. El procedimiento
delalFl se basaendosreacciones: en el primer paso, el suero
del paciente se pone en contacto con el sustrato antigénico;
silos anticuerpos estan presentes en el suero, estos se unen
al antigeno formando un complejo antigeno-anticuerpo. En el
segundo paso, se agrega una antigammaglobulina humana
conjugada con el fluorocromo isotiocianato de fluoresceina
(FITC). Si el complejo antigeno - anticuerpo se formé en el pri-
mer paso, la antigammaglobulina conjugada se unira a este
en el segundo paso. Una reaccién positiva se evidencia como
una fluorescencia verde manzana brillante, la cual podra ob-
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servarse con ayuda de un microscopio de fluorescencia. La
técnica de IFl tiene una sensibilidad aproximada de 70 - 90 %
en las primeras semanas, en pacientes en la etapa aguda y
un 100 %, en pacientes en la etapa crénica de la enfermedad
de Chagas.

Ademas, en este trabajo, se planted como objetivo desa-
rrollar un sistema documental (SD) que facilite el flujo de
documentos, de manera manual o electrénica, ya que este
sistema es 6ptimo para vincular toda la informacién sobre el
funcionamiento interno de la organizacién y alcanzar un ma-
yor rendimiento y eficiencia.

Conceptualmente, un SD esta disefiado para almacenar,
administrar y controlar el flujo de documentos dentro de una
organizacién. Se trata de una estrategia de organizacion de
los documentos para que los usuarios puedan acceder de for-
ma facil y sencilla y se utiliza para transmitir y asegurar que
todas las personas que hacen una tarea comun la realicen
siempre de la misma forma armonizando, consecuentemen-
te, la forma de trabajo).

Un sistema de gestion de calidad (SGC) aporta, entre otros
beneficios, un sistema de control de documentos, que identi-
fica las politicas aplicadas en ese momento, los procesos, los
procedimientos y formularios para realizar los registros de las
acciones realizadas; ademas, describe los elementos de un
sistema de gestién documental, que incluye la identificacion
y el control de documentos, la creacién de nuevos documen-
tos, revisién y proceso de aprobacién, el proceso de cambio
de documentos, la revision periédica de los mismos, de archi-
vo, almacenamiento y retencién.® La estructura de los docu-
mentos debe ser uniforme y presentar un nimero Unico de
identificacién, nimero de versidn, titulo del documento, nom-
bre de la autoridad revisora, fecha de emisién, indice de regis-
tro de documentos, que se debe mantener para identificar los
documentos actuales y la ubicacién de todas las copias. La
documentacién y registro aportan orden interno en la empre-
sa y permiten, enfrentar con mayor integridad y dinamismo
los cambios incesantes del mercado.

El SD también suministra las bases estructurales para la
realizacién de las auditorias internas, donde el mismo perso-
nal debidamente capacitado y con conocimientos sobre los
procesos verifica, de una forma objetiva e independiente, que
lo establecido en la documentacidn es lo que efectivamente
se realiza.% £l SD en su conjunto representa una evidencia
objetiva del sistema de calidad, que permite la trazabilidad
de los resultados. La redaccién de los documentos debe eje-
cutarse de forma clara y precisa y asi, lograr una secuencia
l6gica en el armado del SD. La estructura de un SD se dispone
jerarquicamente en una pirdmide: se ubica de manera orde-
nada, en la cima, el nivel de los documentos de mayor impor-
tancia y que, basicamente, constituyen, a la vez, la politica
y manual de calidad, los cuales describen en su conjunto el
SGC de la organizacion (Figura 1). El nivel Il esta conformado
por procedimientos generales y operativos, los cuales repre-
sentan la estructura central del SD. En el nivel lll, se sitdan
los instructivos de trabajo, que son documentos dindmicos y

ByPC sep-dic 2021; 85(3)

Figura 1. Piramide Documental.

Politica de
caliad

Instructivos
v

Registros

» Piramide documental de un sistema de gestién de calidad. Se eviden-
cian los diferentes tipos de documentos y sus jerarquias, en orden
ascendente. Fuente: http://denovaelturismo.blogspot.com/2019/01/
piramide-documental.html.

de menor envergadura que los citados anteriormente. Final-
mente, en el nivel IV, representando la base de la pirdmide
documental, se sitdan los registros, imprescindibles para dar
sostén a la estructura de un SGC!?, que representan la evi-
dencia objetiva de las actividades realizadas.

Un SGC tiene un reconocimiento importante por parte de
los integrantes de la institucién, en la que los compromisos
asumidos son esenciales para garantizar la calidad en todas
las actividades y procesos dentro de la organizacién. En este
sentido, las normas IS0 (International Standarization Organi-
zation) proveen lineamientos en cuanto a los requisitos para
la competencia y la calidad respecto de las actividades que
se desarrollan en una organizacion. La estructura o jerarquia
de la documentacién de un SGC se alinea con los procesos del
laboratorio y los puntos de la norma aplicable a dicho siste-
ma. El desarrollo de esta documentacién es esencial que se
haga de una manera sistematica y estructurada, basada so-
bre este tipo de normativas.?

En este trabajo, para elaborar nuestro SD, nos basamos en
laNorma IS0 9001:201513, Sistemas de gestién de la calidad,
la cual es una herramienta que contribuye a mejorar y contro-
lar el rendimiento de una organizacién para lograr la eficien-
ciaen el trabajo, la excelencia enla atencidn al cliente y la ca-
lidad de productos y servicios. Los principales beneficios de
la implementacién de esta norma, podrian resumirse en los
siguientes: mejora de credibilidad e imagen de la institucion;
mejora de |a satisfaccién del cliente, al planificar y cumplir los
requerimientos del mismo; mejoramiento de la integracion de
los procesos en eficiencia y ahorro de costos; mejora de la
evidencia objetiva, a través de los registros, para la toma de
decisiones; creacion de una cultura de mejora continua, prin-
cipio clave en la construccién e implementacién de los SGC y
generacién de compromiso y empoderamiento de los usua-
rios del SGC (cliente interno).

En este contexto, el ciclo de Deming es una herramienta
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que permite optimizar el funcionamiento de un SGC. El mis-
mo se basa en la estrategia de planear - hacer -verificar - ac-
tuar, lo cual permite a una organizacién asegurarse de que
SUS procesos cuenten con recursos Y que os mismos se ges-
tionen adecuadamente, al determinarse las oportunidades
de mejoras, y que se actde en consecuencia (Figura 2).1

Al'implementar el ciclo de Deming en una organizacién,
se apunta a eliminar los problemas y alcanzar nuevos nive-
les de calidad y desempefio en cuanto a competitividad de
los productos y servicios, mejorando continuamente la cali-
dad, reduciendo los costos, optimizando la productividad y
aumentando la rentabilidad de la organizacion.!®

En este trabajo, se realizé una investigacion inicial de
nuestro laboratorio privado para ver con qué informacién
contabamos y con base en esto, poder planificar el desa-
rrollo e implementacion de nuestro SD.

El objetivo general fue evaluar el desempefio de los mé-
todos serolégicos a través de la técnica de hemaglutinacién
indirecta para la deteccién de anticuerpo contra trypanoso-
ma cruzi (HAI) y de la inmunofluorescencia indirecta (IF)
para el diagnéstico de Chagas, desarrollando un SD que nos
sirviera de soporte y garantizara mejorar nuestros analisis,
cumpliendo con los requerimientos de nuestros clientes.

Los objetivos especificos fueron:
 Conocer la frecuencia de resultados positivos de HAl e IFI

para el diagnéstico de Chagas en nuestra poblacién es-

tudiada.

e Evaluar la sensibilidad y especificidad de los métodos se-
rolégicos.

¢ Desarrollar e implementar un SD, contemplando los méto-
dos seroldgicos mencionados y su insercién en el resto
de la estructura del laboratorio.

Materiales y Métodos

Se realiz6 un estudio observacional, retrospectivo, con cri-
terio de exclusién y criterio de inclusién en el Laboratorio del
Sanatorio Privado Aconcagua de la ciudad de Cérdoba.

Se recolectaron datos del archivo informatico Labcore del
Laboratorio Privado Aconcagua correspondientes al periodo
enero-agosto del afio 2018. Se analizaron resultados, en pa-
ralelo, de los métodos HAl e IFl de 103 muestras de sueros de
pacientes que concurrieron a nuestro establecimiento.

Criterio de inclusidn: se incluyeron pacientes de ambos
sexos, adultos mayores de 18 afios y menores de 70 afios, a

Figura 2. Ciclo de Deming (PDCA).

Ciclo de Deming - PDCA

ACTUAR PLA.N.EAR
Analizar Objetivos
Acciones Recursos

Correctivas Comunicar

VERIFICAR HACER
Medida(s), Procesos /
Auditorias, Actividades

Verificaciones Productos / Servicios

» Ciclo de Deming: permite optimizar el funcionamiento, basandose sobre
estrategias como planificar - hacer - verificar - actuar, asegurandose un
proceso de mejora continua.

los cuales se les solicitaron HAl e IFl por sospecha de Chagas.

Criterio de exclusién: se excluyeron pacientes que no te-
nian las dos determinaciones en paralelo.

Técnicas de Laboratorio: se analizaron datos de resulta-
dos obtenidos por las siguientes técnicas, las cuales fueron
llevadas a cabo segin recomendaciones del fabricante:
Chagas HAI (Wiener Lab) e IFI Chagas (Biocientifica).

Obtencién de datos: los datos se obtuvieron del sistema
Labcore, que es un sistema integral del que dispone el Labo-
ratorio Privado Aconcagua. Se solicité al servicio del area de
Serologia el archivo de pacientes que concurrieron al esta-
blecimiento para el estudio del par serolégico.

Anilisis estadisticos: para establecer la sensibilidad y es-
pecificidad del par serolégico, se siguieron los lineamientos
recomendados por la Guia EP12-A2 de Clinical And Laboratory
Standards Institute-USA (CLSI), parala comparacién de méto-
dos cualitativos, con un intervalo de confianza IC 95%.16

Resultados

Se estudiaron 103 pacientes, 58 mujeres (56,3 %) y 45
hombres (43,7%), con un promedio de edad de 41 afos
(rango de 18 - 70). Del total de 103 muestras, 12 tuvieron
concordancia en cuanto a la positividad en los métodos se-

Tabla I. Comparacién de resultados de Chagas por el método de screening de hemaglutinacién indirecta (HAI) e inmu-

nofluoresencia indirecta (IFI].

IFI (+) IFI(-) Total
HAI (+) 12VP 2 FP 14
HAI(-) 1FN 88VN 89
Total 13 90 103
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Tabla Il. Andlisis de sensibilidad, especificidad y valores predictivos.

Sensibilidad %

Especificidad %

VPP VPN

HAI 92,3

97,7

85,7 98,8

» HAI, hemaglutinacién indirecta; VPP, valor predictivo positivo; VPN, valor predictivo negativo.

rolégicos, 88 tuvieron concordancia en cuanto a la negati-
vidad y 3 presentaron discordancia (Tabla 1]. Se calculd |a
sensibilidad: para Chagas, HAI fue de 92,3 % y la especifi-
cidad, del 97,8 % con un indice de concordancia total de IC
97,1 % (Tablall).

ElICtotal fue de 97,1 % para los dos métodos seroldgicos,
lo que representa una buena concordancia entre las dos
pruebas aplicadas.

La técnica HAl es considerada una metodologia confiable
para la determinacién de anticuerpos especificos, no obs-
tante, su resultado tiene que ser verificado por otro método
seroldgico, como puede ser IFl, que permite el diagnéstico
de la enfermedad de Chagas.”

En cuanto al desarrollo del SD, se utilizé como referencia
la Norma IS0 9001:2015 Sistema de Gestién de la Calidad -
Requisitos, y también se contemplaron los lineamientos de
la Norma IRAM IS0 15189:2014, Laboratorio Clinico - Requi-
sitos para la calidad y competencia. En este contexto, los
laboratorios de andlisis clinicos deben demostrar un mo-
delo de gestidn de la calidad y crear una cultura de calidad
dentro de la organizacién.® Para ello, es necesario el invo-
lucramiento de todo el personal de la organizacién, a fin de
lograr un mayor crecimiento y aplicar el concepto de mejora
continua. Es un punto esencial del sistema de calidad que el
cargo mas jerarquico del laboratorio (direccion) esté com-
prometido con la calidad, de modo de brindar el liderazgo
para planear, desarrollar e implementar un SGC.

La importancia de un sistema de gestién de documen-
tos es que se detallan operaciones de la organizacién tales
como produccién, recepcién, distribucién, conservacion y
disposicién final de los documentos. El hecho de organizar
los documentos y darle un formato desde su creacién hasta
su implementacién es un factor clave para la optimizacién
del proceso y el desarrollo de las actividades que contribu-
yen a la mejora continua. En este sentido, en nuestra es-
tructura y formato documental se tuvieron en cuenta los
objetivos, el alcance que tiene el documento, las normas
y referencias sobre las cuales nos basamos, el desarrollo
propio de la actividad, la responsabilidad que tiene el perso-
nal, y el factor mas importante de los documentos, que es el
control de los mismos, dado por las firmas de |la persona que
elaboré el documento, de quien lo revisé y de quién estable-
cid la aprobacién del mismo (Figura 3).1°

Una vez aprobado, el documento puede ser distribuido y
debe controlarse con la copia y registro de entrega del mis-

mo. Este documento puede elaborarse en formato electré-
nico o papel y, en el caso que haya alguna modificacién del
mismo, se hace un control de cambios, que se incluird en
la parte final del documento. La estructura del documento
debe contener también en su versién final las modificacio-
nes realizadas, la descripcién de cambios realizados y el
motivo de los mismos, asi como la fecha en la cual se ha mo-
dificado o revisado el documento. La organizacién definira
los pasos necesarios para la redaccidn, revisién y aproba-
cion de los distintos documentos del SGC, asi como las res-
ponsabilidades y metodologia aplicada. Estos documentos

Figura 3. Estructura y formato del procedimiento operati-
vo del laboratorio.

Version :
| C /\\f \ PROCEDIMIENTO PARA LA
DETERMINACION DE Fecha:
ACONCAGUA | ANTICUERPOS TRYPANOSOMA _
Sanatorio Privado | CRUZI Pag.:

1. Objetivo (para que trabajar con el procedimiento).

2. Alcance (a que area aplica el procedimiento).

3. Referencias (documentos que se relacionan con este procedimiento).

4. Definiciones (De ser necesarias se debe indicar la definicién para dar una
mayor comprension al documento).

5. Desarrollo (descripcion de las actividades, diagramas)

6. Responsabilidades (todo el personal que tiene funciones en la actividad).

7. Tabla de Control de Registros. Si no cuenta con registros colocar este
documento no cuenta con registro o que no aplica.

8.. Anexos

9.Control de firmas

Reviso
Jefe de sistema carga/ firma
Revisado por jefe de unidad

Elaboro
Preparado por:
cargo/firma (en el

Aprobd
Direccion técnica

caso que de gestién de calidad
corresponda) cargo/firma.

Fecha

Firma

» Fuente:Manual del Laboratorio del Sanatorio Aconcagua.
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Figura 4. Planilla de control de cambio de un documento del Laboratorio Aconcagua.

Version Descripcion del cambio

Motivo del cambio Fecha

» Fuente: Manual del Laboratorio del Sanatorio Aconcagua. Cualquier modificacién de un procedimiento debe ser registrado, tanto su descripcién como

el motivo del cambio de ese documento.

tienen que ser claros y concisos, deben evitar dudas en la
interpretacién y ser faciles de seguir por cualquier personal
calificado. (Figura 4).

Al desarrollar el SD basados en los lineamientos de una
norma internacional, se logré mejorar el proceso en el drea
de Serologfa en las etapas preanalitica, analitica y posta-
nalitica, y se obtuvieron avances en la confidencialidad de
los resultados; también se produjo un ordenamiento interno
en la organizacion, donde ahora se conocen las responsa-
bilidades del personal, y ademas facilitd la capacitacion de
nuevo personal.?’

Durante el proceso de elaboracién, se desarrollaron do-
cumentos (procedimientos, instructivos y registros) que
fueron puestos envigencia para mejorar el drea de Serologia
dellaboratorio. Con esta documentacién de procedimientos,
se proveyd confianza en cada una de las actividades que se
desarrollaron en el Laboratorio.

Discusion

En cuanto a la metodologia utilizada para Chagas HAI, es
simple, de tamizaje, econémica y tiene una buena sensibili-
dad y especificidad. Es una técnica manual que no requiere
equipamiento, solo agitador y microscopio, y en cuanto a su
resultado, es de facil interpretacion.

La técnica inmunolégica IFl estd basada en la reaccién
antigeno-anticuerpo; emplea antigenos particulados, es de-
cir, el parasito entero es fijado con formaldehido o glutaral-
dehido. La particularidad de esta técnica es que utiliza un
segundo anticuerpo con una sustancia fluorescente (fluo-
rocromo), normalmente, isotiocianato de fluoresceina. Las
lecturas de los resultados de esta prueba deben realizarse
en microscopio equipado con luz UV. Esta técnica ha demos-
trado tener una elevada especificidad, que complementa y
ratifica el resultado reactivo obtenido en el tamizaje de la
infeccign.®!

Los dos métodos elegidos en este trabajo son pruebas
inmunolégicas que han demostrado tener un buen des-
empefio para la deteccién de tripanosomiasis en la etapa
crénica de esta enfermedad. Para los pacientes que se
encuentran en etapa aguda y que, ademas, poseen una
alta parasitemia, se prefiere el diagnéstico parasitolégico
directo mediante microscopio. Resultados falsos positivos
pueden obtenerse debido a una reaccién cruzada con otros
parasitos como los de la leishmaniosis (enfermedad con la

ByPC sep-dic 2021; 85(3)

misma distribucién geografica que la enfermedad de Cha-
gas). Los resultados falsos negativos pueden deberse a las
variaciones de la etapa de la enfermedad en curso y de la
técnica utilizada.?2 En nuestro trabajo debe considerarse
que las dos técnicas utilizadas en el laboratorio son de utili-
dad en la fase crénica de la enfermedad de Chagas.

La evaluacidn realizada en nuestro laboratorio de las téc-
nicas inmunolégicas antes mencionadas fue apoyada por el
proceso de desarrollo e implementacién de un SD. Esto nos
ha permitido realizar el desarrollo de acciones continuas y
de mejora para lograr un mayor beneficio en la salud de los
pacientes, procurando una buena utilizacién de nuestros
recursos disponibles.?3 La documentacién desarrollada nos
garantiza el soporte del SGC, dado que en ella se plasman
no solamente las formas de operar de la organizacion, sino
toda la informacidén que permite el desarrollo de |a totalidad
de los procesos y la toma de decisiones. En nuestro labora-
torio, comenzamos a desarrollar el SD en el 4rea de Serolo-
gia y logramos cambios favorables en cuanto a los errores
preanaliticos y analiticos, tomando acciones correctivas de
mejoras en tiempo real. Esta planificacién fue respaldada
con la decisién de la alta direccién y de todo el personal de
nuestro laboratorio. De esta manera, se construyd nuestra
estructura documental, que tiende a la unificacion de los cri-
terios para la elaboracién, revisién, aprobacién y difusién de
los diferentes tipos de documentos generados en el SGC.?
Nuestra perspectiva a futuro es seguir trabajando con el SD
en todas las areas del laboratorio y tener un control del SD
que nos permita mejorar el desempefio de los procesos de-
sarrollados en el Laboratorio Aconcagua y asi, poder imple-
mentar un SGC bajo requisitos de normas internacionales,
contribuyendo a la disminucién de errores en las etapas
preanalitica, analitica y posanalitica con un efecto directo
sobre la calidad de atencién brindada a los pacientes.
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