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El laboratorio clinico, su proposito

y el papel del proceso preanalitico en su logro

Como se observa en la figura 1, el propdsito de un laboratorio de analisis clinicos
es proporcionar informacion relevante para la prevencion, diagndstico, prondstico,
control y evolucién de enfermedades; de igual forma, debe ser util en la vigilancia
epidemioldgica y como insumo en la investigacion clinica. En otras palabras, el
proposito al entregar el resultado de un andlisis de laboratorio es que éste sea (Util
en la toma de decisiones clinicas, por lo tanto, los analisis realizados deben
cumplir con unas caracteristicas de calidad estrictas, garantizadas desde un
sistema de gestion de la calidad.
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Figura 1. Proposito del laboratorio clinico

Para cumplir con este proposito, el laboratorio clinico debe abordar una serie de
procesos que conforman el ciclo del analisis o ciclo analitico. De manera tradicional
se identifican tres (3) procesos: preanalitico, analitico y postanalitico. Hay una
tendencia a desagregar el primer y Ultimo proceso, en preanalitico y postanalitico,
no obstante, para este curso lo seguiremos manejando agrupado.

En un sistema de gestidn por procesos, se deben identificar las entradas y salidas
que caracterizan el proceso y establecer, tanto para las entradas como para las
salidas, las caracteristicas de calidad que aseguren que se va a cumplir con el
objetivo del proceso. Nos vamos a centrar en estos criterios de calidad, pues son
los que se van a utilizar para identificar si realmente hacemos lo que nos
comprometimos a hacer y si nuestro cliente, o receptor de la salida, esta conforme
con el producto entregado, dado que la calidad de los resultados del laboratorio esta
influenciada por la calidad con que resulten cada una de las tareas que conforman
el ciclo o proceso analiticos.

De acuerdo con la norma ISO 15189 de acreditacion de laboratorios clinicos, el
proceso preanalitico comienza cronoldgicamente a partir de la peticion del médico,
e incluye la correcta preparacion del paciente, su identificacién, la recepcion o toma
de la muestra primaria y el transporte hasta el interior del laboratorio, terminando
cuando comienza el proceso analitico.

Puede decirse que el objetivo de este proceso es obtener una muestra con calidad
analitica.
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Informa/capacita

En la figura 2 se observa que, como todo proceso, el preanalitico se desagrega en
tareas; lo caracterizan las entradas y salidas, la identificacion de responsables, las
evidencias o indicadores de cumplimiento del proceso, frente a las cuales se va a
hacer la evaluacién y que deben estar definidas en un procedimiento estandar.
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Figura 2. Entradas, salidas y evaluacion de la calidad del proceso preanalitico

Para asegurar la calidad de la actividad, es necesario que a través del manual de
procedimientos estén establecidas las caracteristicas de calidad de cada tarea. Es
necesario que, desde el inicio del proceso, con la primera entrada el proceso
empiece con la mayor calidad posible, por lo tanto, el laboratorio debe planear
estrategias para asegurarse que quien solicite el servicio de laboratorio haga un uso
racional del mismo, conozca cuéles son los exdmenes que en el momento son Mmas

pertinentes para un diagndstico y qué tipo de preparacion se requiere por parte del
paciente.
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La orden debe reunir unas caracteristicas particulares de calidad, debe contener
datos como nombres y apellidos completos del paciente; numero de identificacion;
fecha de nacimiento; fecha de solicitud; nombre y firma del médico solicitante del
examen,; servicio que solicita el examen, y datos de importancia como si el paciente
posee fistula, mastectomia, entre otras. También se debe incluir en la orden datos
importantes para el proceso de validacion de resultados como son la edad, género,
estado de embarazo y otras variables fisiolégicas que afecten los resultados del
analisis. En esta misma direccion, es ideal conocer el diagnostico o sospecha
clinica. Volviendo a la figura 2, la entrada es el paciente y la salida es un paciente
informado sobre las condiciones que debe cumplir para presentarse a la tomay la
recepcion de muestras, con una orden con las caracteristicas de calidad
mencionadas.

Este paciente informado junto la orden médica con la calidad requerida, constituyen
la entrada para la siguiente actividad, la recepcion y toma de muestras. En la figura
3 se representa la secuencia de las tareas de esta actividad, cada una de ellas debe
estar establecida mediante procedimientos operativos estandar (POE), se deben
generar indicadores y su cumplimiento debe ser objeto de auditoria y mejora
continua.

Comprobar cumplimiento condiciones de
calidad actividad anterior

Confirmar identidad del paciente

Indagar datos relevantes para la
validacion de resultados

Recepcién o toma de muestras

Figura 3. Tareas de la actividad de recepcion y toma de muestras

Las condiciones del paciente tienen que ver con que cumpla con los requerimientos
especificos de acuerdo con la demanda de cada una de las magnitudes que se le
van a analizar, entre estos estan, la hora de la toma de muestras, el tiempo de
ayuno, la suspension de habitos téxicos, el ejercicio previo, la fase del ciclo
menstrual en el que se encuentra, si esta en estado de embarazo y el estado
emocional del paciente.
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Respecto a la hora de toma de muestras, usualmente se escoge la primera hora del
dia para asegurar que el paciente llegue en las condiciones de ayuno y reposo
requeridas. No obstante, un examen de laboratorio podria realizarse a cualquier
hora del dia excepto aquellos analitos que dependen de un ciclo biolégico (ritmo
circadiano, ciclo hormonal, entre otros).

En relacion con el tiempo de ayuno previo a la toma de la muestra, el Clinical &
Laboratory Standards Institute (CLSI) recomienda en su guia H3-A6 un ayuno entre
8 y 12 horas para las pruebas mas vulnerables a sufrir variaciones como la
determinacion de glucosa. Para analizar lipidos séricos se recomienda realizar un
ayuno de por lo menos 12 a 14 horas.

Es necesario tomar nota si el ayuno es mayor a 24 horas dado que puede ocasionar
variaciones en la cuantificacion de analitos como un aumento en la bilirrubina,
triglicéridos y acidos grasos libres, y una disminucién en las concentraciones de
albumina, transferrina 'y C3.

De igual forma, es necesario tener en cuenta cuales medicamentos consume el
paciente ya que pueden causar interferencia con algunos analitos.

Una vez confirmadas estas condiciones, se procede a realizar el alistamiento del
material necesario de acuerdo con la orden médica y con el paciente; es posible
que para pacientes pediatricos o geriatricos se necesite utilizar tubos de
microcoleccion.

Para realizar la venopuncion existe un estandar internacional en la guia H3-A6 de
la CLSI; cada laboratorio debe apropiar esta guia o algun otro estandar y adaptarlo
a su entorno, el resultado debe quedar escrito en un POE y su adherencia debe ser
motivo de seguimiento. Respecto al uso del torniquete, este debe ser removido tras
un (1) minuto de su colocacion.

La misma guia recomienda marcar los tubos con los datos del paciente; una vez
sea tomada la muestra y en presencia del paciente, deben rotularse los tubos
teniendo en cuenta nombres y apellidos completos del paciente, nUmero de
identificacién, fecha, hora y nombre de la persona que recolect6 el espécimen. Si el
paciente se encuentra hospitalizado, es importante verificar el nombre de la pulsera
y el numero de la cama; en caso de que el paciente esté inconsciente, se le debe
preguntar al familiar por la identificacién de este. El orden recomendado por la CLSI
en el que se toman los tubos y el numero de inversiones que para cada uno se
deben realizar se presentan en la tabla 1. En términos generales, lo que se
pretende, siguiendo un orden determinado, es evitar contaminacién por arrastre con
preservativos o anticoagulantes que pueden interferir con los analisis.
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E

Contenedor Fundamento -
aditivo y utilidad Inversiones
Hemocultivo Microbiologia 2veces
o (oagulacion, Impide la ioinizacion del caldio,

‘ Citato socko evitando la coagulacion de la muestra 3-4veces
‘ Seco con activadores de coagulacion Quimica clinica, banco de sangre y serlogia. 8-10veces
Gel d s Quimica linica, Durante la centrifugacion permite

v orcogqc,tlva O Jaseparacion deloscomponenetes celularesy el 5-8veces
decoagulacion suero, debidoa que el gel sube del fondo
Gel separador con activadores de Serologivexs do - .
. coaquladéna base de tombina erologiay examenes de urgendas. 5-6veces
. » , Quimica dinica. Impide el paso de
‘ Heparina de Litio 0 Sodio protrombinaaprotombinasa. 8-10veces
‘ EDTA Dipotdsico o Tripotdsico Hematologl%ltll;r:;gclggga e 8-10veces
Q EDTA Dipotdsico con gel separador Estudios moleculares, cargaviral. 8- 10veces
‘ Huorelde sodio/EDTA Quimoca dmicq, Inhibe el aedmiento 8-10veces
micobiano.

Fuente: Clinical & Laboratory Standards Institute, 2007.

Tabla 1. Orden de los tubos recomendado por la ICSH para la toma de muestras de sangre
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Las tareas que siguen después de tomada la muestra se observan en la figura 4.

Procesamiento muestra primaria

Transporte de muestras

Aceptacion o rechazo de muestras

Figura 4. Actividades del final del proceso pre-analitico

Una vez recolectados los tubos, estos deben ser depositados en una gradilla en
donde permanecen en posicién vertical hasta el momento de la centrifugacion para
evitar el contacto prolongado con el tapén de caucho. La gradilla debe estar en un
sitio en condiciones ambientales ideales, no calor, no sol, no humedad, no vibracion.
Las muestras de sangre para la realizacion de hemograma deben ser llevadas a la
seccion correspondiente en el menor tiempo posible, el ideal es mantener estas
muestras en equipos mezcladores especialmente disefiados para este fin. Se
recomienda realizar el extendido sanguineo en el sitio de toma de muestras. La
centrifugacion se realiza teniendo en cuenta la recomendacion del manufacturador
de los tubos.

El transporte de muestras biolégicas estd descrito y regulado por la OMS y en el
ambito nacional por el Instituto Nacional de Salud, Ministerio de Transporte y las
NTC. En términos generales, se requiere que el laboratorio adopte para el transporte
el sistema de triple embalaje con el fin de evitar incidentes. Todas las tareas de esta
actividad deben estar consignadas en el manual de fase preanalitica y deben ser
objeto de auditoria y mejora continua.

La fase preanalitica termina una vez se entrega la muestra para el analisis, en ese
momento, la muestra debe ser recibida y evaluada por personas entrenadas frente
a los criterios de aceptacion y rechazo de la muestra que deben estar consignadas
en el manual de fase pre-analitica. La actividad debe estar estandarizada, quedar
documentada y ser objeto de auditoria. Los resultados serviran como insumo para
futuras acciones de mejora. Una vez la muestra es aceptada, se convierte en la
entrada de la fase analitica al interior del laboratorio clinico.

En la Unidad 2 del curso se van a detallar algunas recomendaciones respecto al
procedimiento de toma de muestras.
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