INFORMACION GENERAL

El conirol de la calidad
en el laboratorio de coagulacion

Se presenta una revision de las causas de
error mas frecuentes en los procedimien-
tos analiticos y los lineamientos generales
del control de calidad que deben conside-
rarse, evaluarse y vigilarse para mejorar los
resultados en el laboratorio de coagulacion.
Esta revision es motivada por los avances
recientes en equipo y reactivos aunados a
que las hemorragias y las trombosis son
importantes causas de muerte. Los resulta-
dos analiticos de los exdmenes de laborato-
rio son un hecho cientifico sin significado
médico como tal, que deben interpretarse
para que se les considere un hallazgo mé-
dico. El programa interno de control de la
calidad se inicia cuando el médico prescri-
be los analisis y concluyen cuando inter-
preta los resultados de los mismos. Los
resultados de las pruebas de hemostasia
en el laboratorio dependen de la calidad de
la muestra, el método, los equipos, los
reactivos, y la capacidad y compromiso del
personal que realiza las pruebas. Se des-
criben sugerencias basicas para realizar la
toma de muestras con calidad y la vigilan-
cia extrema en los errores preanaliticos.
Actualmente, la realizaciéon de programas
internos de calidad y la participacion en pro-
gramas de evaluacion externa son obliga-
torias segun los criterios establecidos en las
normas oficiales mexicanas.

SUMMARY

This is a broad review of sources of error in
the coagulation tests, all of which must be
considered, evaluated and supervised to
improve their quality. The analytical result
of a laboratory examination is a scientific fact
and has no medical meaning as such. It
must be interpreted to become a medical
finding. Recent improvement in equipment,
reagents, and the fact that hemophilic and
thrombotic events are considered the main
causes of death are the principal reasons
to prepare this article. The internal quality
control program considers this fact because
its beginning starts when the physician
makes the request to the lab; moreover, the
clinical interpretation of the results of the
laboratory represents the end of the cycle.
Outcome of clinical test in hemostasis is criti-
cally dependent upon the quality of the
sample, the method, the instruments, the
reagents and the personnel involved in the
performance of the test. Use of high quality
blood collection procedures and an aware-
ness of preanalytic errors are presented to
lead to quality outcomes. Today, perfor-
mance of internal and external quality con-
trol programs is obligatory.
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Introduccion

El concepto de calidad en el campo de la salud
ha cambiado; actualmente se asocia con ética,
excelencia y obligatoriedad,' e incluye al labo-
ratorio clinico, en el cual los procesos analiticos
se validan en un programa interno de control
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de la calidad,® obligatorio en México desde
2002: la Norma oficial mexicana NOM-166-
SSAI-1997 para la organizacion y funcionamiento
de los laboratorios clinicos,* 1a cual sehala que
los laboratorios deben cumplir con el capitulo
9 sobre aseguramiento de la calidad, que esta-
blece:
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9.1 Deben aplicar un programa interno de con-
trol de calidad que incluya las etapas preana-
litica, analitica y posanalitica.

9.2 Deben participar al menos en un programa de
evaluacién externa de la calidad, integrando los
andlisis que realice y que incluya el programa.

9.3 Deben acreditar la evaluacién de cada una
de las pruebas incluidas en programas exter-
nos, y desarrollar una investigacién dirigida
a solucionar la problemdtica de los andlisis
en los que la calidad no sea satisfactoria.

Los trabajadores sanitarios deben comprome-
terse con la calidad para trabajar eficientemente
abatiendo los costos al evitar repeticiones y opti-
mando tiempo, reactivos y equipos.’ La medici-
na en México se ha modificado: con los programas
de certificacién comenzé la bisqueda de su mi-
sidn, visién y objetivos. Para el laboratorio clini-
co, éstos se plantearon y definieron desde 1975.°

Un anélisis no tiene valor sin interpretacién
médica; asi, el control de calidad se inicia cuan-
do el médico solicita estudios y concluye con la
interpretacién de los resultados,” por lo tanto,
el médico debe relacionarse con el laboratorio.?
Para elevar la calidad, quimicos y médicos deben
conocer los términos que utilizan. Un ejemplo
son los términos “sensibilidad” y “especificidad”,
para los que tenemos conceptos diferentes (cua-

Cuadro |

dro I). Por esto se sugiere que al concepto quimico’
giere q
se afiada “analitica” y al médico “nosoldgica”.!®

Programas de control
de calidad en el laboratorio dinico

Existen dos tipos: internos, responsabilidad de
todo el personal, y externos, que comparan va-
rios laboratorios para una misma determina-
cién.!! Los internos promueven la deteccién de
errores y las medidas para evitarlos; los externos
homogeneizan resultados entre laboratorios.'? La
estadistica fue la herramienta sobre la que se de-
sarrollaron programas como el de Cunsum y
Benson-Frier y Levey-Jennings.'® Estos progra-
mas se integran a los equipos automatizados.
1, pocos pro-
fesionales de la salud los comprenden (figura 1)."

Aunque su interpretacion es crucia

En el control interno, quien realiza las pruebas
es responsable de la calidad e interpreta los resul-
tados de las muestras control y gréficos relativos.

Fuentes de error .
en las determinaciones analiticas

La siguiente es una clasificacién simple de los erro-
res que pueden acontecer en el laboratorio de coa-

Diferentes concepciones de los términos “sensibilidad” y “especificidad” de un método de acverdo a dos
grupos de profesionales del equipo multidisciplinario de la salud, médicos y quimicos.

Médicos

Quimicos

Sensibilidad

(positivos verdaderos y negativos
verdaderos detectables); mientras
mas alto es su valor menos falsos
negativos se tienen (enfermos

verdaderos que no se detectan con

esa metodologia)?6-3!

Especificidad

paciente sano se clasifique como
enfermo (falsos positivos)?6-3!

Capacidad de una prueba diagnéstica
para detectar o no una enfermedad

Posibilidad de una prueba diagnéstica
para identificar casos negativos reales
en un grupo de pacientes sanos por lo
que mientras mas alto sea su valor tiene
una menor probabilidad de que un

Cantidad minima detectable de una
sustancia con un analisis o la diferencia
mas pequeha que se identifica con un
procedimiento analitico.2%-2% Por
ejemplo, si la cantidad minima de
fibrinégeno que se puede cuantificar es
de 70 mg/dL, su sensibilidad es también
esta cantidad. Cantidad minima que
diferencia el método.

Facultad para cuantificar, sin
interferencias, una sustancia por un
analisis. Un ejemplo es ;Qué tan
especifico es el método de
fibrinopéptido A para cuantificarlo
exclusivamente sin interferencias por
otras sustancias?*?%
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gulacién: inherentes ala muestra, al método, al equi-
po, al operador o por ignorancia.!® Los comenta-
rios siguientes son validos para las pruebas de
coagulacién: tiempo de protrombina, tiempo de
tromboplastina parcial, tiempo de tromboplastina
parcial activada, tiempo de trombina y fibrinégeno.

Errores inherentes a la muestra

Hasta 45 % de los errores son atribuibles a la
toma, conservacion o transporte de la muestra.!”
Para pruebas de coagulacién se usa plasma
citratado. Se diluyen nueve volimenes de sangre
en uno de citrato de sodio a 3.8 % (pH 6.3), con
ciertas consideraciones:

= La proporcién de 9:1 sangre:anticoagulante
es vélida para hematdcrito normal; con he-
matdcrito > 55 % o anemia se diluye depen-
diendo del volumen plasmdtico (cuadro II).

= La concentracién del citrato de sodio afecta
INR (international normalized ratio): una
mayor concentracion lo eleva.'® El tubo debe
llenarse bien; si no es asi, el tiempo de pro-
trombina se prolonga falsamente al quedar li-
bre mucho citrato de sodio. Debe consultarse
al proveedor del reactivo para saber con qué
concentracién de citrato se calculé el indice
de sensibilidad internacional.'®

= Los tubos preparados en el laboratorio de-
ben marcarse bien. Para aforar la sangre, la
marca de aforo queda en la parte superior
del menisco. Con tubos comerciales al va-
cio este problema no existe. No se usan tu-
bos de vidrio no siliconizados ni lavados con
detergente.

= El anticoagulante no se pipeta con la boca
porque se contamina con bacterias que utili-
zan citrato como fuente de energfa.'? Si se con-
sume citrato, la sangre se coagula. Los tubos se
conservan en refrigeracién y no deben ser de
vidrio para evitar activacién plaquetaria.

= El anticoagulante debe tener dcido citrico
con capacidad buffer, para que al mezclarse
con la sangre ésta tenga un pH entre 7.30 y
7.45 y evitar que el tiempo de protrombina
se alargue falsamente.'®

m La estasis venosa por un torniquete prolon-
gado aumenta el calcio en la muestra.'® El
anticoagulante quela al calcio y su concen-

Rev Med Inst Mex Seguro Soc 2008; 46 (3): 339-348

tracion se calcula para una concentracién
normal de calcio sanguineo; si ésta aumenta,
el anticoagulante es insuficiente y la muestra
se coagula. Para estudios de fibrindlisis, la
muestra se toma sin ligadura después de un
repos6 de al menos 30 minutos. Debe co-
nocerse qué pruebas pueden tomarse con
torniquete y cudles sin é1.%°

» La ligadura debe ser ancha y ajustable para
causar menos lesién endotelial y dolor.

= En la venopuncién con tubos al vacio, el
tubo para coagulacién se llena primero. El
tubo anterior no debe tener acrosoles que
activen la coagulacién. Es deseable que el tubo
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Figura 1. Control de calidad. Lu lineu punteada central indica la media
o promedio; las lineas continuas de los exiremos, el limite de la
media mas 2 DE; las lineas punteadas de los extremos, el limite de
la media mas 3 DE. Los limites se obtienen con los primeros 20 datos
y sobre éstos se grafican los puntos correspondientes al control
diario. En este ejemplo se observan tendencias y desviaciones.
Conforme las reglas de Westgard, este estudio esta fuera de control
de calidad y debieron tomarse medidas correctivas desde el dia 30

Cuadro 1l

Adriana Aurelia
Ruiz-de-Chavez-Ochou
et al. Control de
calidad en coagulacion

Ajuste del volumen de anticougulante conforme al hematécrito del paciente

Hematdcrito Volumen Volumen
(%) de anticoagulante (mL) de sangre (mL)
80 0.19 4.81
75 0.24 4.76
70 0.29 4.71
65 0.33 4.67
60 0.37 4.63

28-55 0.50 4.50
25 0.66 4.34
20 0.70 4.30
18 0.71 4.29
15 0.73 4.27
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para coagulacién se tome después de un tubo
sin anticoagulante. Si se requiere solo el tubo
de coagulacién, se drena un poco de sangre
en un tubo igual y luego se llena el tubo
requerido. Si se usa jeringa, se llena primero
el tubo para coagulacién. Se pueden usar dos
jeringas: con una se descartan los primeros
mL de sangre y con la otra se realiza la toma.*!
Pueden emplearse muestras arteriales o
venosas pero no sangre capilar. Nunca se ob-
tiene sangre de catéter; si no hay otra opcién,
se desechan 5220 mL antes de tomar la mues-
tra de coagulacién.’? Si se toma la muestra
de un catéter heparinizado, se debe informar
que la muestra se obtuvo asi, especialmente,
para interpretar el tiempo de tromboplastina
parcial y el tiempo de trombina.

Las pruebas con sangre capilar son especia-
les y no son rutinarias en el laboratorio de
coagulacién. Emplean sangre total y son para
ajustar la dosis de anticoagulante.?

La homogeneizacién inmediata de la mues-
tra por agitacién suave es critica. Inmedia-
tamente la sangre y el anticoagulante se
mezclan con al menos cinco movimientos
de inversién. Debe evitarse la espuma, la cual
causa hemolisis y activa las plaquetas.

La centrifugacién permite obtener el plas-
ma pobre en plaquetas, muestra ideal para
las pruebas que nos ocupan. Las muestras
por puncién limpia se centrifugan por 15 mi-
nutos a 2000 g; se centrifugan tapadas y se
conservan asi hasta el andlisis para evitar su
evaporacién, concentracién y alcalinizacién.
Las muestras se enfrian de inmediato en hielo
y se conservan en refrigeracién después de
centrifugadas a 4 °C. Sin embargo, ya que
los factores VII, XI y XIII se activan en frio,
los tiempos de coagulacién se acortan y pa-
san inadvertidas algunas deficiencias de fac-
tores. Deben elegirse las mejores condiciones
para manejar, transportar y conservar las
muestras y saber si con los recursos disponi-
bles se tienen resultados confiables.?* El la-
boratorio debe evaluar la conservacién de
muestras ya que la temperatura influye en
los resultados. Si se van a cuantificar facto-
res, la muestra se mantiene fria y se procesa
lo antes posible.? Si se congela a —20 °C, se
analiza antes de dos meses; a—70 °C, se pro-
cesa antes de un afio.

= El plasma se separa y procesa el mismo difa. Si
se analiza dentro de las cuatro horas luego de
extraida, se dejaa temperatura ambiente. Debe
evitarse que la temperatura sea > 20 °C. El ca-
lentamiento del material de trabajo (por ejem-
plo, copillas o gradillas) altera el resultado.

= Lacoagulacién es un proceso enzimdtico que
requiere un pH éptimo y que la velocidad
inicial de reaccién sea de 0 respecto al sustra-
to, por lo que la concentracién de éste debe
ser mayor que la saturacién. El calcio se afa-
de en exceso con el mismo fin. La velocidad
inicial de la reaccién es proporcional a la
concentracién enzimdtica; por esto, el fac-
tor limitante de la velocidad es la concen-
tracién de factores. Como hay un pH
6ptimo para cada actividad, el reactivo se
hidrata acorde a él. No debe usarse agua
inyectable (pH menor al del agua destilada
o bidestilada) ya que acidifica al reactivo.
La liofilizacién de controles y reactivos eli-
mina aguay para rehidratarlos se afiade agua
de igual calidad a la extraida.

Errores inherentes al método

Se cree que no existen condiciones especiales
del paciente para estudios de coagulacién. Esto
no es correcto si se emplea una técnica Gptica,
ya que la lipemia interfiere en la deteccién de la
formacién del codgulo, por lo que se recomien-
da un ayuno minimo de cuatro horas. Lo mis-
mo sucede con muestras ictéricas o hemolizadas,
aunque éstas pueden emplearse en un método
mecdnico.

s Ellaboratorio debe proporcionar las instruc-
ciones para el estudio. El médico no debe
dar indicaciones al paciente ya que solo el
laboratorio conoce la metodologia que usa
y los tipos de muestras que puede procesar.

= En el tiempo de protrombina, el reactivo
(que tiene el calcio adicionado) y la muestra se
incuban por separado. El tiempo se empieza a
medir cuando el plasma se afade al tubo de
reaccién. En el iempo de tromboplastina par-
cial activada, la muestra y el reactivo se mez-
clan e incuban tres minutos y se inicia el
conteo al adicionar el cloruro de calcio. Las
pruebas terminan al formarse el codgulo.”
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Esta es la forma correcta de realizar la prue-
ba; debe evitarse otro orden ya que se obtie-
nen resultados diferentes.

La concentracién del cloruro de calcio es 0.025
M. Esta concentracién permite que el orden
de la reaccién enzimdtica sea 0 y que el tiempo
de formacién del codgulo dependa solo de la
concentracién de factores de la muestra.
Estandarizar los métodos es una buena prc-
tica; se recomienda especialmente si se usa un
procedimiento manual.?® Un estudio manual
bien estandarizado y realizado es tan confia-
ble como uno automatizado. Todo laborato-
rio debe tener manuales de procedimientos
con métodos estandarizados. El personal debe
familiarizarse con ellos para reproducir fiel-
mente el procedimiento y alcanzar una ma-
yor reproducibilidad de los estudios.

Las burbujas en una muestra interfieren con el
procedimiento en la mayorfa de los equipos
automatizados. Para evitar esto, los nuevos
equipos toman el plasma directamente del
tubo. Las burbujas generan errores pero solo
ocasionalmente el equipo informa el error.

Error inherente al equipo

El funcionamiento del equipo serd éptimo man-

teniéndolo en buenas condiciones. Los progra-
mas externos de evaluacién de la calidad describen
diferencias importantes entre los equipos auto-
matizados para pruebas de coagulacién.”’” Se con-

sidera como equipo al autoanalizador, centrifugas,

pipetas y mezcladores de muestras.

El equipo debe recibir mantenimiento pre-
ventivo regularmente y evaluarse para verifi-
car que el resultado obtenido es igual al del
método previo (manual o automatizado).?®
La informacién del equipo automatizado se
actualiza y calibra acorde al lote del reactivo.
Si el equipo deriva algin resultado como el
INR, se verifica que el indice de sensibili-
dad internacional programado sea correcto.
Al emplear sistemas dpticos el plasma debe
permitir el paso de luz; si estd lipémico, ic-
térico o hemolizado, la respuesta es “no coa-
gula”. Estas muestras se procesan manualmente
o con sistema mecdnico que detecta la forma-
cién del codgulo.
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»  El personal debe familiarizarse con los equi-
pos automatizados mds modernos para ma-
nejarlos y obtener el médximo provecho.

= Las mangueras y agujas solo las debe cam-
biar el proveedor; su didmetro interno es es-
pecifico para el volumen de reactivos y
muestras. Para un cambio urgente se requie-
ren refacciones adecuadas. Los equipos no
usan volumen sino tiempo que depende del
didmetro de la manguera. Una diferencia en
la luz del tubo genera cambios en el volu-
men afadido. Si se reduce el didmetro a la
mitad solo se afiade una cuarta parte del
reactivo; si se duplica, el volumen final se
cuadruplica (figura 2).

= Actualmente es comdn descontaminar ma-
terial y equipo con hipoclorito de sodio; sin
embargo, todo residuo debe eliminarse por-
que este compuesto es agresivo para las pro-
tefnas y para las enzimas que se emplean
como reactivos.

Adriana Aurelia

Ruiz-de-Chavez-Ochoa

et al. Control de

calidad en coagulacion

h (altura) 1 1 1 1
r (radio) 0.5 1.0 2.0 3.0
V (volumen) Ya 1 4n 9

V=xrh

Figura 2. El volumen de un cilindro (una manguera, por ejemplo)
se modifica respecto a su altura y diametro. Si la altura
permanece constante, la variacion del diametro determinara el
volumen de la muestra. Si el diametro se reduce a la mitad el
volumen sera solo una cuarta parte del original; si el diametro se
duplica, el volumen se cuadruplica; si se triplica el diametro, el

volumen aumenta nueve veces

Error inherente al operador

Es fundamental que el personal del laboratorio
tenga compromiso y dedicacién al trabajo:

= Un error comin es el exceso de confianza;
la distraccién detona equivocaciones.

s El personal debe ser idéneo para el puesto
que ocupa.

m  Se debe comprender y aceptar la critica y
supervisién como parte de la calidad.
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etal Controlde | planes de estudio de médicos, quimi-

cos y enfermeras, se ofrece poco tiempo a la
hemostasia. Esto hace que laboratorios y
médicos usen términos obsoletos como TPT
(tiempo parcial de tromboplastina), cuando lo
correcto es tempo de tromboplastina parcial.

» Las pruebas se evaltan respecto a un testigo
normal,”? pero algunos laboratorios no lo
informan. Muchas decisiones médicas se to-
man considerando el porcentaje de activi-
dad del tiempo de protrombina y no la
diferencia respecto al control. Los tiempos
de coagulacién son anormales si la diferen-
cia del tiempo de protrombina o del tiempo
de tromboplastina parcial del paciente res-
pecto al del testigo es mayor o igual a tres
segundos o mayor o igual a siete segundos,
respectivamente. El médico debe exigir el in-
forme del control sano.

»  Debe calcularse siempre el INR para el con-
trol de pacientes con anticoagulacién oral.*

m  Para calcular el INR y otras variables se in-
dica que se hace con un “control normal”,
cuando debe ser con un “testigo normal” o
“control sano”. Esto hace que el laboratorio
seleccione erréneamente el resultado de un
plasma control normal comercial para el cdl-

Cuadro 1l
Aspectos a vigilar durante la etapa preanalitica

COoNOO LN~

La solicitud de las pruebas al laboratorio y su envio al mismo

El procesamiento de solicitudes en la admision

La oportunidad de la cita

Las condiciones y preparacion del paciente previas al analisis

La seleccion de la concentracion de citrato de sodio a emplear

La preparacion de los tubos y jeringas

Uso o no de ligadura durante la toma de muestra

La toma de la muestra

El transporte de la muestra al laboratorio y su identificacion correcta en
todo el proceso

La distribucion de las muestras

Su centrifugacion para obtener plasma pobre o rico en plaquetas
(segun el estudio)

La separacion de plasmas

El almacenamiento y conservacion de las muestras

La colocacién de las muestras

La preparacion de listados de trabajo

culo o lo incluya en el informe, generando
errores de interpretacién.®! El plasma control
normal comercial da resultados entre 2 y 5
segundos mayores a la media de la poblacién
“sana’. Esto origina errores en el informe e
interpretacién de resultados.

= Silos tiempos estdn alargados, se deben rea-
lizar correcciones y diluciones para que el
médico determine si se deben a deficiencia
de factores o a un inhibidor.*

Etapas del control de la calidad

Las alteraciones trombdticas o hemorragicas re-
quieren acciones terapéuticas oportunas ya que
representan las principales causas de muerte. La
calidad de la muestra se refleja en el resultado.
Algunos aspectos ya abordados se incluyen en
las fases del programa interno de control de la
calidad: preanalitica, analitica y posanalitica o
de interpretacién. En algunas dreas quizd esta
separacion sea muy simple, pero no se aplica al
drea de coagulacién.

Fase preanalitica

Existen numerosos errores en esta fase; algunos
se describieron en los errores de la muestra.
Hasta 46 % de los errores ocurre en la etapa
que va desde la solicitud hasta justo antes de la
toma del producto:*® Al programar la cita, las
instrucciones se deben dar acorde con el nivel
sociocultural del paciente. La venopuncién cau-
sa estrés y si desde la recepcidn se atiende al pa-
ciente cordialmente su angustia disminuye y la
toma de muestras se facilita.

Esta fase considera la solicitud y envio de
pruebas al laboratorio, el procesamiento de la
solicitud, las condiciones y preparacién del pa-
ciente, la preparacién de tubos y jeringas y la
toma, identificacién y transporte de la mues-
tra. El cuadro III enlista algunos aspectos que
deben supervisarse. Dos pasos generan la ma-
yoria de equivocaciones: la identificacién de
muestras y la transcripcién de resultados. Para
automatizar la identificacién, los laboratorios
modernos usan cédigos de barras, una estrate-
gia falible. En los servicios puiblicos de salud es
comin que toda una familia tenga el mismo
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naumero de identificacidn; si el laboratorio uti-
liza este ndmero debe corroborar la identidad
del paciente con la sefalada en las etiquetas.
Otro error son las abreviaturas en las solicitu-
des. Al tiempo de protrombina (TP) se le cam-
bia por PT (prothrombin time); para la recepcién
del laboratorio ésta es la abreviatura de “protei-
nas totales”. Con una mala interpretacién de la
solicitud se toma una muestra y se ejecuta un
estudio que el médico no necesita. La peticién
de estudios debe ser clara y precisa. Las instruc-
ciones para la prueba deben ser comprensibles
y precisas para el paciente y antes de tomar la
muestra debe preguntarse al enfermo si estd en
condiciones adecuadas.

Cuadro IV
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Fase analitica

Se consideran la separacién de suero o plasma,
el almacenamiento y distribucién de muestras,
la colocacién de las muestras en los equipos o al
momento del trabajo, la preparacién de lista-
dos de trabajo, la identificacién correcta de mues-
tras y el proceso analitico mismo.* Si se tiene un
equipo automatizado es crucial que quien lo usa
conozca el fundamento. El cuadro IV enlista los
lineamientos minimos que el personal debe co-
nocer del método analitico y los minimos a eva-
luar en los reactivos utilizados.

Esta fase incluye al programa interno de ca-
lidad, pues las muestras control se procesan a la
par con las de pacientes. Se deben revisar los

Aspectos claves en el control de la calidad en el laboratorio de coagulacion.

Del método analitico

De las condiciones a verificar en los reactivos

El fundamento de la determinacion

Linearidad (verificando puntos de toma de decisién)
El arrastre entre muestras

La reproducibilidad-repetitividad

El efecto de la concentracién del citrato de sodio

La concentracion de citrato de sodio del control
comercial

La exactitud o inexactitud del método
La precision o imprecisién analitica

La concentracion de citrato de sodio empleada
en el calculo del ISI del reactivo

La especificidad analitica

El efecto de matriz (para el control comercial)
La utilidad de los plasmas calibrados

La correlacién con valor para PIV < 100

La sensibilidad analitica

La concordancia entre la concentracion de citrato
de sodio del producto comercial con la de los tubos
para la toma de muestras

La variacién intra y extracorridas

Tiempo de hidratacién de reactivos y controles
Linearidad (verificando puntos de toma de decisién)
La estabilidad

La reproducibilidad-repetitividad

El efecto de la concentracién del citrato de sodio
La concentracion de citrato de sodio del control

comercial

Para una marca de reactivos tratar de usar el
plasma control comercial de la misma marca

La media diaria de los pacientes y su semejanza
con los controles

La concentracion de citrato de sodio empleada en
el célculo del ISI del reactivo

Para el INR derivado de TP usar muestras con la
misma concentracion de citrato de sodio con la
que se calculd el ISI del reactivo

El efecto de matriz (con el control comercial)
La utilidad de los plasmas calibrados

Usar por cuadruplicado en 1 sola sesion del
plasma certificado para calibrar y verificar el ISI
del reactivo. Repetir otro dia en la semana

Emplear por triplicado en al menos 3 sesiones del
plasma certificado para calibrar y determinar el INR

La concordancia entre la concentracion de citrato
de sodio del producto comercial con la de los
tubos para la toma de muestras
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resultados esperados para muestras control y
cotejar con los resultados esperados; si es nece-
sario debe repetirse la corrida. Para esto, el per-
sonal debe comprometerse, conocer los valores
esperados y si tiene graficos de control de cali-
dad, interpretarlos para revisar el procedimien-
to, identificar el error, corregirlo y repetir las
muestras.”> Comtinmente solo se reprocesan las
muestras control y se avalan los resultados de
pacientes sin volver a correr las muestras.

Un punto dlgido es el informe de resulta-
dos, pues cada dia son mds los equipos que lo
imprimen sin necesidad de dictar los resulta-
dos.!* El personal conffa en el equipo y envia el
resultado sin percatarse si la muestra se proceso,
si hubo muestra suficiente o si el interfasamiento
fue adecuado.

Es comin que para las pruebas del control
interno sean confiables y los limites se hagan
mds amplios que en el externo. Es necesario
analizar los limites del control externo y reajus-
tar los del interno para tener mayor precision y
exactitud en los resultados.

Calcular el INR es parte de esta fase.” La
seleccién del valor del testigo para el calculo de-
riva de una mezcla de plasmas de donadores cuyo
valor coincide con el de la mayoria de los pacien-
tes.”> Obviamente el indice de sensibilidad in-
ternacional debe corresponder al lote. Si se tiene
equipo automatizado se selecciona antes el testi-
go y se actualiza el indice de sensibilidad inter-
nacional; asi, la programacién de fébrica dard el

valor exacto. Si se hace manual, se requiere una
calculadora o usar las tablas del proveedor.

40

50.0 60.0

TP (seg)

Figura 3. Las curvas inferiores representan la actividad de la
tromboplastina. La linea recta es la que se calcula erréoneamente
cuando se hace una regresion lineal. Aqui resalta el error de la

actividad calculada de la tromboplastina
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Fase posanalitica

El INR sirve para manejar al paciente bajo tera-
pia anticoagulante oral y se obtiene con un
trombotest o un tiempo de protrombina. El la-
boratorio calcula el INR ya que es quien cono-
ce el indice de sensibilidad internacional. Cada
lote de reactivos tiene su indice de sensibilidad
internacional, aun si es de la misma marca.
Muchos laboratorios solo informan el tiempo
del paciente y del control para que el médico
los interprete. Este evalta el resultado y la dife-
rencia respecto al testigo. Al mejorar la calidad
de los reactivos, el valor de la media aritmética
o promedio de los pacientes se redujo poco a
poco. Actualmente la diferencia entre resulta-
dos del tiempo de protrombina usando plasma
control comercial, mezcla de plasmas de dona-
dores sanos y la media de resultados de pacien-
tes, es entre 2 y 4 segundos. Usar plasma control
comercial trajo consigo el desuso de la mezcla
de plasmas, limitando los programas internos a
procedimientos estadisticos automatizados y ela-
boracién instantdnea de graficas de Levey-
Jennings. Para calcular el INR e informar el
resultado del testigo se emplea el valor de la mez-
cla de plasmas de donadores (por lo general si-
milar al de la media de pacientes).

Un error frecuente es la interpretacion de
resultados. Por ejemplo, al graficar el porcenta-
je de actividad del tiempo de protrombina con-
tra tiempo, éste tiene una pendiente muy
pronunciada inicialmente y casi horizontal al
final. Como la mayoria de los laboratorios no
informa el porcentaje de actividad y el informe
incluye tiempo de protrombina del problema,
tiempo de protrombina del control e INR, es
comuin que se aplique una regla de tres: los se-
gundos del control son 100 % de actividad, por
tanto, los segundos del tiempo de protrombina
del paciente son a “x” (figura 3) en una gréfica
lineal. El médico puede pensar que el paciente
tiene 80 % de actividad y someterlo a una ciru-
gia cuando tenfa realmente 55 % de actividad.
Si solo se informa el INR, el médico no tendrd
idea del porcentaje de actividad. Otro error es
usar signos al informar un resultado. En lugar
de los simbolos > o <, se recomienda usar “ma-
yor que” o “menor que’.

A veces es imposible cumplir la norma oficial
mexicana porque la mayoria de los laboratorios
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no tiene programas internos de control de la cali-
dad para coagulacién; en tanto tampoco existian
programas externos, los resultados son no acredita-
dos. Los formatos de informe deben cumplir con la
norma oficial mexicana y la Ley General de Salud.

Conclusiones

La calidad de los estudios del laboratorio se re-
fleja en la confianza del usuario. El personal del
laboratorio es la herramienta mds importante
en el control de la calidad, por lo que debe
reconsiderar los programas que aplica y com-
prender que la actividad que desempefa es im-
portante en el equipo de la salud. Por esto, es
esencial la supervisién continua para evitar erro-
res sistemdticos. El marco legal indica que to-
dos los laboratorios clinicos deben participar en
programas externos de control de la calidad. Por
esto, la Unidad de Investigacién Médica en
Trombosis, Hemostasia y Aterogénesis del Hos-
pital General Regional “Gabriel Mancera”, con
el aval del Comité Mexicano de Hemostasia y
Trombosis de la Agrupacién Mexicana para el
Estudio de la Hematologia A. C, inici6 en 2003
el “Programa de Evaluacién Externa de la Cali-
dad en el Laboratorio de Coagulacién” (Pevelac),
para evaluar la calidad del tiempo de protrom-
bina, tiempo de tromboplastina parcial activada
y fibrinégeno. Numerosas observaciones de las
aqui mencionadas derivan de sus resultados.
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