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RELEVANCIA MEDICA

PREMISA FUNDAMENTAL EN EL
LABORATORIO CLINICO




Terres-Speziale AM. Relevancia Médica en 1SO 15189: 2003
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La Medicina de Laboratorio es la mas
cientifica de las humanidades y la
mas humana de las ciencias.

El avance mas significativo de la Norma ISO
15189 es el de la RELEVANCIA MEDICA,
el cual, de acuerdo a nuestra opinion,
dignifica el trabajo de los Profesionales

del Laboratorio Clinico, dejando atras la . b‘l L 5
idea de que los laboratorios tan solo son Arturo Manko Terrés Speriale - José Carredn
FABRICAS DE RESULTADOS en las que Calldad bloetlca Yy
los trabajadores procesan muestras, relega_nc a en

) : . medicina de
manejan analizadores y aprietan laboratorio
botones con eficiencia para obtener Feiincal BOTS 003: wiils alinaenisicsish
resultados economicos, confiables y R0 HDREIOE SAos
oportunos.
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CALIDAD EN MEDICINA

BRINDAR AL PACIENTE
EL MAXIMO BENEFICIO

CON EL MENOR RIESGO
CON EL MEJOR COSTO

A.DONAVEDIAN
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ATENCION MEDICA

. El diagnostico
clinico es el punto
critico mas
Importante

. De el dependen el
pronostico y el
tratamiento

. Clinica sospecha

Gabinetes apoyan

- Laboratorios

determinan




"Gran parte de las dificultades por las que atraviesa
el mundo se deben

a que los ignorantes estan completamente seguros

mientras que los inteligentes estan llenos de dudas."

Bertrand Russell

(1872-1970)



°

Las mayores controversias
se presentan

cuando no se cuenta con
EVIDENCIA

Bertrand Russell

(1872-1970)



“MEDICINA BASADA EN EVIDENCIA”

« Captar un problema
- Modelos imaginarios
- Conjeturas
. Hipotesis
. Verificacién ®

- Toma de decisiones

Historia Clinica
Sindrome
Enfermedad

Diagnostico Presuncion

Pba de Laboratorio

Tratamiento



FUNDAMENTO

EL VERBO QUE MEJOR
REFLEJA EL
TRABAJO QUE SE
REALIZA EN LOS

MEDICOS ES: ’
DIAGNOSTICO
DECIDIR PRONOSTICO
Y

TRATAMIENTO



CONFIABILIDAD
EL VERBO QUE MEJOR Y

REFLEJA EL
TRABAJO QUE SE
REALIZA EN LOS

LABORATORIOS

CLINICOS ES:

INFORMAR

OPORTUNIDAD




Ciclo de una
prueba de
laboratorio




| INTERPRETACION |

[ RESULTADOS |

e

SELECCION E
INDICACION DE
EXAMENES

CONTROL DE
CALIDAD NO
ANALITICO

DETERMINACIONES
ANALITICAS

CONTROL DE
CALIDAD ANALITICO

CONTROL DE
CALIDAD EXTERNO

| TOMA DE MUESTRA |

| ESPECIMEN |

REF. Granis & Statland.
1979




ISO-15189

AL

NG

International
Organization for
Standardization

2010 ACREDITACION

2000 CERTIFICACION
1990 MEJORA CONTINUA
ASEGURAMIENTO
EEC: EXACTITUD
CCI: PRECISION
CONFRONTACION

MEDICINA BASADA EN EVIDENCIA



ama
entidad mexicana de acreditacién, a.c.

ACREDITA
A

JAR QUALITY S.A. DEC.V.

CaALZADA GENERAL ANava No 52-15
CoL. San Dieco CHuRUBUSCO C.P. 04120
Mexco, D.F.

Como Proveedor de Ensayos de Aptitud de
conformidad con los requisitos establecidos en la
Norma Mexicana NMX-EC-17043-IMNC-2010
(ISOAEC 17043:2010) para laboratorios clinicos:

En las disciplinas de hematologia y coagulacién, quimica
clinica, inmunologia e inmunoquimica, toxicologia,
urianalisis y microbiologia.”

El cumplimients de los requisifos generalas para los ensayos de sphitud

IS0aEC 17043:2010) por pante de un proveedor de ensayos de aplitud
significa que cumple fanto los requisiios de compedencia Mcnica como los

Acraditacién No: PEA-CLI-02

“En ol zleance establecido en el thenico pondiente TTELH00T.
Siempre que se presents este documenio come comprobante de ocredBocidn, debe
estar acompanado del anexo téenico comeemondiente.

FOR-TR-018-01




Qualitat
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International
Organization for
Standardization

1SO 15189:2003

Sistema de Gestion de Calidad Para el
Laboratorio Médico

Norma Internacional que fue desarrollada para
acreditar

Competencia Tecnica de los Laboratorios
Clinicos para generar resultados que sean

medicamente relevantes




1. Alcance y
objetivo
2. Referencias
3. Definiciones
4. Codigo de ética
5. Manual de la
calidad
6. Disposiciones
7. Instalaciones
8. Proceso
analitico
9. Aseguramiento
de la calidad
10. Bioseguridad
11. Examenes
subcontratados
12. Publicidad
13. Auditoria
14. Revision por la
direccion
Suma de requisitos
Concordancia

=
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13
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25
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100
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96

83
86
100

83

83
100

100
9
76

International
Organization for
Standardization

Evaluacion de tres directrices
para la implementacion de un sistema
de gestion de la calidad*

Alberto Zamora-Palma*

La conclusién més importante es que los requisitos
de PROMECAL tienen una concordancia de 67% con la
Norma 1SO 9001 y de 91% con la Norma 1SO 15189, y no
podia ser de otra manera, ya que tanto la gufa PROMECAL
como la Norma I1SO 15189 son dos documentos enfoca-
dos fundamentalmente al aspecto médico y cientifico del
desempefio de un laboratorio.




RELEVANCIA MEDICA

De acuerdo al diccionario de la lengua
espanola, la palabra relevante es
sinonimo de excelente, sobresaliente,
Importante o significativo.




Qualitat

AT,

International
Organization for
Standardization

e

Conforme a esta norma es muy
Importante que los profesionales
del laboratorio clinico nos
involucremos mas en la indicacion
de pruebas e interpretacion de los
resultados.



ETICA MEDICA

Confidencialidad: Mantener en secreto la
informacion del paciente

Cumplir los estandares tecnicos y profesionales
sin importar las presiones de costo

Evitar conflictos del interés de tipo personal,
incluyendo los mercantiles, econdomicos y
financieros de la organizacion.

La no-discriminacion de pacientes o del personal
basados en raza, genero, creencia politica,
religiosa, o circunstancias economicas.



Qualitat

ATTR International

Iso Organization for

v Standardization

4.1 ORGANIZACION:

4.1.2 Los servicios del laboratorio clinico,
incluyendo los de interpretacion y los
de consultoria, deben ser disefados
que todo el personal satisfaga las
necesidades de los pacientes de
manera prioritaria.



TR International
Iso Organization for
v Standardization

4.7. SERVICIO AL CLIENTE

4.7 Personal del laboratorio con capacitacion
adecuada debe proporcionar asesoria sobre:

La seleccion de los analisis

El uso de los servicios

El tipo de muestra que se requiere

La frecuencia y los motivos de repeticion

La interpretacion de los resultados de los examenes



INTERCONSULTA

- En la Norma 15189 se indica que los
servicios del laboratorio clinico,
ademas de incluir la evaluacion de los
pacientes en la consulta médica debe
fomentar la participacion activa en la
prevencion de enfermedades y en el
diagnostico y manejo de los pacientes.




TR International
Iso Organization for
v Standardization

4.7. SERVICIO AL CLIENTE

El laboratorio debe documentar la realizacion de reuniones
periodicas del personal del laboratorio con el personal clinico
en forma regular con respecto al uso de los servicios del
laboratorio y para el propasito de consulta sobre temas
cientificos.

Los profesionales del laboratorio deben participar en sesiones
clinicas, proporcionando asesoria sobre eficacia diagnostica
tanto en general como en casos particulares.



ATTR International

Organization for
v Standardization

5.1 PERSONAL

9.1.12 El personal que hace juicios profesionales
referentes a los examenes debe tener el
conocimiento teodrico y practico aplicable, asi como
experiencia actualizada.

Los juicios profesionales se pueden expresar como
opiniones, interpretaciones, predicciones, valores,
simulaciones y modelos



TR International
Iso Organization for
v Standardization

5.9 EXAMEN

5.5.4 Las especificaciones de ejecucion para cada
procedimiento utilizado en un examen deben estar
relacionadas con el uso al que se destina el
procedimiento.

5.5.5 Los intervalos bioldgicos de referencia deben ser
revisados perlodlcamente La revision de los
intervalos biologicos de referencia también debe
tener lugar cuando el laboratorio realiza cambios en
el procedimiento de examen.



RELEVANCIA MEDICA

- Un estudio de laboratorio es
verdaderamente util cuando influye en
el manejo del paciente.

- Si el tratamiento del paciente no es
afectado de modo alguno por los
resultados, se puede cuestionar
seriamente sobre la decision de haber
solicitado los estudios.



RELEVANCIA MEDICA

Para que una prueba e laboratorio sea relevante, debe ser util en el
establecimiento de un diagnastico, pronostico o tratamlento por lo que
es indispensable que la prueba esté bien

Justificada
Seleccionada
Indicada
Solicitada
Tomada
Informada
Interpretada
Utilizada



PORCENTAJE DE RESULTADOS

RELEVANTES

REQUISICIONES [T

Justificada

Seleccionada

Indicada

Solicitada

Procesada

Informada

-10%

Interpretada

-10%

Utilizada




RELEVANCIA MEDICA

Las tres resultantes logicas de un estudio bien
Indicado, bien realizado, bien reportado, bien
utilizado

1. Establecimiento de un diagnostico o pronostico.
2. Indicacion o modificacion de un tratamiento.

3. Ordenamiento de nuevas pruebas o
procedimientos.



Qualitat

International
Organization for
Standardization

Conforme a esta norma es muy
Importante que los profesionales
del laboratorio clinico nos
involucremos mas en la posibilidad
de garantizar la

Certidumbre Analitica



PUNTO DE VISTA
MEDICO

PRIORIDADES: CONFIABILIDAD
OPORTUNIDAD
RELEVANCIA

COMPARABILIDAD

Intersistemas




MEDICION EN MEDICINA

Somatometria NO IMPORTA
peso = Kg.
- Talla =m Marca de la Bascula
Imc = Kg./m2 Origen de la Cinta Métrica
Signos Vitales Tipo de Termometro
. T =°c Esfigmomanometro
. TA = mmHg Baumatn(?n?etro
FC = p/minuto Re!oj dlg!ta.l
_ Reloj analogico
FR = r/ minuto




PUNTO DE VISTA
MEDICO

REDUCIR LA INCERTIDUMBRE

;Que sucede cuando en un hospital no son
comparables los resultados del laboratorio
de urgencias con el de laboratorio de
bioquimica?

Cual es el efecto clinico de cambiar
metodologlas de manera indiscriminada?




Certidumbre Analitica

De acuerdo al diccionario de la lengua espanola, la
palabra certidumbre es sinonimo de:

Certero
Conocido
Consistente
Certificable
Seguro
Verdadero



ESPECIFICACIONES

Confiabilidad Aplicabilidad
- Precisién - Oportunidad
- Costo
- Exactitud _ Feaniiee
- Sensibilidad - Dependencia
- Especificidad

Resultado: Pruebas Clinicamente Utiles

La automatizacion de los procesos mejora el control de la
informacion, reduce costos y optimiza la utilizacion del
tiempo, generando una capacidad resolutiva mas efectiva,
eficiente y eficaz



E!'- !‘,: !
Evaluacion Externa de la Calidad

l—
=
o
(&)
-
@ 0O
I {
. C
« =
3 M
- <
<L
< EN
= <
L o
o] |
B —
o
LU
l_
<L
=

A AL
1AV

Qualitat

RELEVANCIA MEDICA

ENSAYOS DE APTITUD: EEC: CONFORMIDAD

APLICABILIDAD INCERTIDUMBRE
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INVESTIGACION Y DESARROLLO

CONFIABILIDAD COSTO




LIMITES DE REFERENCIA

. Para establecer un diagndstico clinico,
resulta indispensable establecer un
limite entre lo normal y lo patologico

- Lo cual, debe fundamentarse en un
enfoque cientifico y epidemiolagico







Tabla de Limites de Referencia

MASCULINO

FEMENINO

ERITROCITOS millones/dL

MASCULINO

HEMOGLOBINA a/dL

FEMENINO

MASCULINO

HEMATOCRITO %

FEMENINO

P05

P50

P95

P05

P50

P95

P05

P50 ] P95] P05 ] P50

P95

P05

P50] P95] P05 | P50

P95

3.95
4.20
4.30
4.35
4.35
4.76
4.68
4.78

4.65
4.40
3.85
3.70
3.50
3.65

3.25

4.90
4.90
4.85
4.90
5.00
5.05
5.25
4

5.40
5.35
5.25
5.15
4.95
4.85
4.55

5.70
5.70
5.55
5.55
5.55
5.60

5.85
5.0

4.80 5.45 6.05

6.00
6.00
5.95
6.05
6.00
5.90
5.45

3.80
4.05
4.30
4.25
4.30
4.40
4.25

3.95
4.05
3.90
3.75
3.65
3.55

3.45

4.80
4.85
4.90
4.85
4.90
4.95
4.95
4.7

4.70
4.75
4.85
4.75
4.70
4.65
4.35

5.50
5.70
5.50
5.50
5.45
5.55
5.50

3.90 4.65 5.25

5.30
5.40
5.50
5.55
5.65
5.55
5.45

10.0
10.6
11.4
11.7
12.0
12.4
13.2
14.4

14.4 16.4 18.0

13.9
13.2
12.0
10.9
10.7
10.5
9.9

12.5 15.3]10.2 12.5
12.8 14.5|10.7 12.7
13.1 14.9|11.5 13.2
13.3 14.8|11.7 13.4
13.6 15.0]12.0 13.5
14.0 15.6|12.0 14.0
15.1 17.0{12.0 14.3
16.3 17.9111.4 13.9

16.3 18.1]10.9 13.8
16.4 18.2|10.4 14.0
16.1 18.4|11.3 14.4
15.8 18.4|11.1 143
15.2 18.0(10.8 14.2
14.6 17.8|10.6 13.9
13.9 17.4110.4 134

14.5
14.3
14.6
15.0
14.9
15.5
15.7
15,

11.3 13.7 15.4

15.6
15.9
16.5
16.5
16.7
16.5
15.7

331
34.3
34.9
35.5
37.8
37.9
40.5

42.3
41.7
37.5
36.4
34.7
32.3

35.7

439 491 53,
143.7_49.1_54.2
48.7 53.9[34.9 42.1
49.1 55.1|34.5 43.5
48.6 55.3|36.3 44.5
47.7 55.7|35.4 43.9
45.9 55.1/35.9 43.9
45.5 53.9|34.5 43.3
44.7 55.9134.3 43.5

38.7 43.7|32.9 38.3
39.5 43.7|34.1 39.3
39.9 43.8]35.8 40.4
40.7 44.9/36.3 40.9
41.7 46.5/36.5 41.9
42.5 47.1|38.7 42.9
45.9 51.3|38.7 43.5

8 427
35.3_41.9 47.1] |

441
44.3
44.6
45.1
46.7
47.3
47.7
48.1

47.3
48.9
50.1
50.4
51.7
52.5
54.3




Curva de Gauss

Frequency Of Occurence

T 1 4 _68.0%—4* T ‘

95.5%
99.7%




NIVELES




Relevancia Méedica @llﬂli

Los niveles de control deben corresponder a la clinica

PCCI: PROGRAMA DE CONTROL DE CALIDAD INTERNO FOR-QCP-006-2
@B P Revision 1
Caﬁagbgjm EJEMPLO DE NIVELES DE DECISION CLINICA Mar-06

DIABETES MELLITUS
HIPOGLICEMIA

SANO

ZONA DE INCERTIDUMBRE

DM
HG
S
Zl

° NIVELES DE DECISION CLIMICA

140 maidL

SENSIBILID AT

ESPECIFICIIDAL METODO EN CONTROL




e Oul

METODOS EN CONTROL

X
TODOS LOS METODOS

\ SISTEMAS

ESPECIFICOS




;Evaluacion de la Salud?

0 0 N0 0N W

Biometria hematica completa con velocidad de sedimentacion
globular

Quimica de 24 elementos en la que se incluye glucosa, urea,
creatinina, acido urico, perfil de lipidos, pruebas de funcionamiento
hepatico, calcio y hierro.

HbAlc, Microalbuminuria, PCR alta sensibilidad.

Examen general de orina

Coproparasitoscopico con deteccion de sangre oculta en heces
VDRL y Anticuerpos Anti HIV y Anticuerpos Anti Hepatitis C.
Medicion de niveles de plomo en sangre

En sexo femenino: Colposcopia y Papanicolaou

En sexo masculino: Niveles de Antigeno Prostatico Especifico (PSA)




CASO CLINICO

- Mujer de 35 anos de edad

- Ca folicular de tiroides

. Tiroidectomia y Yodo Radioactivo

- G 0. Hipermetrorragia por miomatosis
uterina.

- Multitransfundida

. Sindrome anémico: Palidez, astenia,
adinamia, atrofia de papilas linguales. Soplo
sistolico funcional.






PERFIL DE ANEMIA

L.REF

LABORATORIO UNIDADES RESULTADO

MIN MAX

Hemoglobina g/dL 8.4 13.5 | 18.0

VCM fL 59.0 84.0 | 104.0

ADE % 24.0 11.0 | 15.0
PLAQUETAS mil / uL 145.0 150.0 | 400.0
Reticulocitos % 1.0 1.0 2.0

LDH Ul/L 129.0 92.0 | 193.0
Bilirrubina Indirecta mg/dL 0.2 0.2 0.8

Coombs Directo negativo negativo
CIFRA CORREGIDA DE RETICULOCITOS

NIVEL DE DECISION
Hb Ideal / Hb real * % reticulocitos Regenerativa :
(15/8.4)x1.0% =1.7% Parcialmente : 1a2%
No regenerativa:




CASO CLINICO

¢, CUAL ES LA CAUSA DE LA ANEMIA?

Hemorragia
Hipotiroidismo
Yodo radioactivo
Neoplasia
Autoinmunidad




CORRELACION DE PRUEBAS

Tamano del eritrocito
Actividad medular
Presencia de hemoalisis
Forma del eritrocito
Reservas de hierro
Mecanismo inmune
Cantidad de hemoglobin:
Intensidad de la anemia
Poblacion celular

1 Volumen corpuscular medio
2 Reticulocitos

3 LDH y Bilirrubina indirecta

4 Frotis de sangre periférica

5 Ferritina

6 Coombs directo

7 Concentracion media de hen
8 Cifra de Hemoglobina

9 Ancho de distribucion eritrog




CLASIFICACION DE LA ANEMIA

. Anemia Hb 8 g/dL

. Microcitica: VCM 59 fl

. Hipocromica: CMHB 23

- Con anisocitosis: ADE 24 %

- Parcialmente regenerativa: Retic 1.7%

. No Hemolitica: LDH 129 Ul / Bl 0.2 mg/dL
Sin mecanismo inmune: Coombs negativo



OTRAS PBAS DEL LAB

- PERFIL DE HIERRO: Anemia ferropriva
- PF. Tiroideo: Normales.

TX: Hierro Dextran IVy VO



o

Queremos mejorar....

Porque siempre existe |
oportunidad de hacerlo
mejor. -




La Relevancia Médica dignifica el trabajo
de los Profesionales del Laboratorio

Hay que dejar atras la idea de que los
laboratorios son fabricas de resultados en
las que los trabajadores lo Unico que tienen
que hacer es procesar muestras, manejar

analizadores y apretar botones con eficiencia
para obtener resultados economicos,
confiables y oportunos.



El Sistema de Gestion de Calidad y la Competencia
Técnica de los Laboratorios Clinicos deben ser
observadas, analizadas y comprendidas como
estrategias para alcanzar la relevancia medica.

No es aceptable que se quiera ver al Laboratorio
Clinico como una fabrica o como un negocio
lucrativo en el que se subestime y no se anteponga
el bienestar del paciente por encima de todo.
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EL PROGRAMA PARA LA MEJORA DE LA CALIDAD,
BIOETICA Y RELEVANCIA MEDICA

RECONOCE AL LABORATORIO CLINICO

CENTRO ONCOLOGICO DEL ISSEMYHM.
TOLUCA. ESTADO DE MEXTCO

POR SU EXCELENTE DESEMPERNO

CONFORME A LOS REQUISITOS DE LA GUTA

PROMECAL.2013.001

DURANTE LA RONDA ANUAL 2023
EN EL PROGRAMA DE REILEVANCIA MEDICA

CLAVE DEI FABORATORIO : QTOZE
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SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD
INDICACION E INTERPRETACION DE PRUEBAS
EVALUACION DE CASOS CLINICOS
MICROSCOPIA MEDICA

12 DE ENERO 2024

wwaw. qualitat.cc o , -
Dr. Arturo M. Terrés Speziale

COORDINADOR DE PROMECAL




“Mejorar la calidad es una
responsabilidad en la que se debe
involucrar a todo el equipo de trabajo.

Se trata de una forma de ser para poder hacer,

en sintesis representa toda una forma de vida.
La superacion de los servicios de salud redundara
finalmente en una mejor calidad de vida para tudus:ﬂ




