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RESOLUCION No. 489
{25 de noviembre de 2074}

“Por medio de la cual se adoptan unos procedirmianios ¥ prolocolos de aplicacidn en los
procesos de Atencidn al Clente Asisfencial de Pasto Salud ESE.

El Gaeranfe de la Empresa Social def Estado Fasfo Salud ESE, en gjercicio de sus
facultades Constitucionales ¥ legales, e Acuerdo No. 004 del 2008 del Concejo Municioal
e FPasto, ef Acuerdo N 008 del 2009 de fa Junta Directiva de la ampresa Social del
Ezlado FPagfo Salud, y tenianda en cuerts los enunciados de la Resolugion 2003 de 2014
emilida por &f Ministerio de Salud y Profeceian Social ¥ &f Manwal de Esldandares da
Acveditacitn en Salud adoplada por la Resalucidn 123 de 2012 del Minlstario antes
mancionado,

CONSIDERANDC:

Oz, fa Ermprass Socal daf Estads Pasto Salud ESE. astd compramalida an Ui proceso
da mejoramiento cortinue befo s perspectiva de garantizar segurdad en la presfacidn de
s Senvicios de salied.

Que, fa Resolucicn 2003 de 2014 emitida por el Ministernc de Salud y Proteccidn Social,
mediante la cual se adopta & manval de esfandares de habilfacion para enfidades
prestadoras de servicios de salud, en sus difgrentes grupos espaciaimante & relacionado
CONT pIOCES0S prorifarkss, requiers que las nstifuciones prestadoras de servicios de salud
garanticen 1a segundad en la afencidn a sus pacienles, mediante la implemeantacidn de
procesos seguros y documentados para ftodss aquefias stenciones en salud que en dicho
mranual 29 carmbemplarn.

Que, oz Estandares del Sisfema Unico de Acredifacidn en Safud, adoptados medianie
Rasolucion 123 de 20712 del Ministerno de Safud y Proleccidon Social an el grupo de
Atercidn af Chente Asisfencial, iguaimente requieren de ung sene de DNOTESOS ¥
prodocokas docurmantados, que en su imolamenfacidn garantiven ia presfacian de servicios
e savud bajo condicionas de calidad p segunidad para & pacients.

Qwe, Pasfo Salnd ESE. realizd el proceso de auwloevalwacidn de condiviones de
hrabiftacion, encanifando opoffunidadss de mejora especiagimante an al GrLRo de
procesos prorifanos, reguingndose en esfe sentide documentar e implementar varios
procesns onentados a8l cumpirnienfo de los esfandares de habilfacion.

Que, durarte ef affo 2013 Pasto Selud realzd proceso de sutosvalvacion de esfdandares
de! Sitems Unico de Acreditacion en Salud, enconfrando oporunidades de mejora para
S0 cumalinento, especiaimente en 8 implementacion de procescs onentados a
garantizar calidad en la presfacion de senvicios de salud.

Que para casrar lss breches defecfadss en sufoevalpacion de estdndaras de habiifacidn y
acradifacidn, el equipo de salud de Pasto Salvd ESE y los Directoras Operativos de Ried
claron o proceso oe rewisicn, sclualizacion vy documentacitn y desplisgue de los
PrOCEs0S ¥ Profacoios QUe A confinuacitn se detalian;

Profocolo de comumicacian entre of equipe de saiud

Profocolo programa o informacidn 8 Uswarios y Famiias

FProfocolo programsa de atencian Binomdo Madre Hijo

Protocalo para el manejo del Conswiador Crinico

Protocolo ae identifficacion nequivoca de pacientes en Imagenoiogia
Protocaolo de Prevencion de Ulceras por Presidn

L

Carrera 20 No 198 - 22 San Juan de Pasio
Tatédanc-r 7T AT - THOGEGD « FTRORTIF - TE1T44] — 7216748 Fax: FRO0RSS
e N e ssEpa SfosAUae e 0V 00 WAW. DA ioNs udese GOV oo

viGitapo Supersalud v




e

a)
e

EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO

LABORATORIO CLINICO

PROTOCOLO DE CONTROL DE CALIDAD INTERNA Y EXTERNA EN

PAG

\\ ﬂm‘j. 1T FORMULACION CODIGO | VERSION
it. 300031143- Subgerencia de Salud e Investigacion PR-CIE 2.0

(&

A

e h g g

CRLLLLRLL LS

RESOLUCIONES

Se EHPRZSA SOCIAL TELESTADD WVERSIM PROCEED | PROCEHHMENTS COomEo HLUN

PASTO “n EE] G TIOM JURIDIC A, [ =T} s

BEREMCIA

Profocole Prevencidn de Caidas

Frofocolo de adopocidn de Guias Clinicas de Afencion

Profocolo de Alertas lempranas frerfe a valoves criticos en Labaratoro Cilmica
Profocoio de sfencidn & Faclentes con Sindrome de Abslinencia por consurmo de
S5FA

Progadimienios Que regquieren cansentimiernto nformado

Frofocolo para la identificacidn e inlervencian de necesidades emocianales
Frofocolo para o maneis del dodar

Frofocolo para la identificacian de grupos pobiaoionales especificos

Protocolo de identificacidn ineguivocs de pacienfes

instructivo manafo da clasficacian de victimas

Instrumento para e seguimiento &l prafocolo de dendificacidn ineguivoca de
pacientas

Instrumento de segquinkanto & procesoas

Metlodologia ¥ estandarracidn para el reporte de svenlos adversos

FProtoocalo de identifficacidon de alergias

Fratocalo de mangfo ¥ confenioo ge canra de paro

Pratocolo pars of manejo de pertanancias del pacienls

Esfralegia de desplegue de lavada de manos

Ficha indicadoras lavado de mana

Formato veraficacion adherencia 8 lavado de mangs

Lista de cheqgueo insumos lavada de manos

Profgcolo de muarte cerabiral

Frofocolo Codigo Azw

Profocolo de Reammacidn Cardio Cerebra Vasoular

FProfoacodo de mitubacion y Extubacidn Crotragqueal

Esfrategia de despliague da la politcs de segundad del paciante

FProtacoly de suiuras

Protocolo de lsvedo de oidos

Frotocolo de extraccian de cuerpo exirado de afas, was respiralonas supananes i

al

Suias y protocalos apbcabies a laboralonio clirico

5 %,

5 5%

R S Y

Fratocolo de confral de calidad interma p extema en laboratonge Climoco varsian 2
Prolocale de idanlificacidn imeguivosa de pacientes v muestras de leboraforio
climica.

GFuwia de Bosegundad, mpiezs ¥ desifecoian on af laboratorio clinieo varsidn 2
GFuia de frolis vaginal iy welral varsicn 2

Gwia de abfancidn ¥ emvio de muestras para andifsis de svanlos en zalud pablics
versidg 2

Guwfa ge TSH Neonalal wersidn 2

Profocolo de KOH versidn 2

Frotocolo de frotis welral varsidn 2

FProtocolo de frotis vaginal versitn 2

Guwla de Hematologla versidn 2

Protocalo Hemaiologla versidn 1

Guia de nrmunafogia versidn 2

Protocolo de Inmunalogia versidn 2

Guia de Tuberilosis versidn 2

Guwia de Urocultivo versidn 2

Frofocolo de Antibiograma versicorn 2

Frofooala Tubercwlasis wersidn 2

Prafocolo Urocwitivo versidn 2

Guia de Coproltgicas versian 2

Suwia de Orinas version 2

Carera 20 No 198 — 22X San Jwan de Pazho
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Frotosolo de Oring y Caproldgicos versidn 2
Fratocalo ae Acido Drico versidn 2

Profocolo de Amilass versidn 2

FPrafocalo de Billrruling versian 2

FProfocale de Colesteral HDL varsian 2
FPrafocoln ode Colesteral DLD versian 2
Frofocalo de Coleslferal Talal versian 2
Profocoio de Crealining version 2

Profocole oe Fosfatasa Alcaling version 2
Frofocolo de GIcass versidn 2

Profocaln de Hemaglobinag Ghcalisads versidn 2
Frofocalp de Microalbuminuna versidn 2
Fraotocolo de Nifrageno Ureico versian 2
Protocalo de Palasio Senca varsidn 2

Frofocalo e Trighicdrnidos versicn 2

Fichas bcmicas de indicadores de Laboralario
Lizta de chegueo de identificacidn de pacients y muesiras de laboratorio,
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Oue oz anfenores doecumentes Nan side desplegadas al ialenle humana de la empresa,
cancenados ¥ ausiados segun & cansenso de los equipos de frabafo, incluyendo af
pilataje

Que en Reunian del Comifé gde Calidad p Seguridsd oel Paclente realizada el dia 25 de
rnaviembre de 2014, loz Diectores Operafives de Red hicieron ef desplegue de los
dacumentas relacionados & los mtegrantes del Comité, pamends a consideraclon para su
gdopcidan mediante acle adminiziralivo,

Que e Comité de Calldad y Seguridad de! Paclernde en dicha reuwnidn aprobs los
documentos relacionados que cafrespanden a los profocalos, guias ¥ procedirienfas, ¥
recomandd &l Gerente emilir & correspondiente S0t SdaminEirativo de adapcldn.

Que es necesario, los Profocolos, Gwas y Procedimignlos anfes meancionsdas para que
zgan implementados an log praocesos de slencion al oiente ssistencial,

En ménio de lo expuesto

RESUELVE:

ARTICULD PRIMERC: Adopisr los siguientes Protocoios, Guias y Procedimientos
pars que s6an aplicados en los procesos de atencién al cliente asistencial en Pasto Salud
ESE:

Frofocolo de comuniGacicon antre & equipoe de salld

Profocalo programs de informacidn & Usuarias y Familias

Protocolo programa de alencidn Binomio Madre Hijo

FProtocolo para el mangfo det Consulfadar Cromco

FProfopole de Identificgcion nequlvoce de pacienfes en Imagencloglia
Frotocolo de Prevencidn de Woeras por Fresian

Protocalo Prevencidn de Caldas

Frotocalo de sdopoian de Guias Climicas de Aterncicn

Protocalo de Alertas fempranas frente a valores crificos en Laboratorio Clindca
FPratocalo de atercidn a Pacientes con Sindrome de Abstinencls por consuma Je
SPA

Frocedimianios gue requisren consentimiento iformada

FProtocala para la identificacidn a intervancidn de necesidades emocionalas
Frotocolo para af mansjo oel dalar

L T

ANEREN
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Pratocalo para la identificacidn de grupos poblacionales especificos
Frafocalo de idenfiicacicn ineguivoca de paciantas

insfructivo mansio de clasificacidn de vichimas

instrumanto para = sSeguwmienio al profocolo de sdentificacidn mequivoca de
pacienies

instrimanio de segoukmienio a procesos

Meraodologia v estandanzacidn para & reparte de eventos adversos
Profocolo de igentificacidn de alergias

FProfocolo g manafjo y corlernido g canro o pand

Protocolo para ef mangio de perienencias del pacienie

Estrategia de desplegue de favado de manas

Ficha indicadores lavado oe mano

Formato venficacion adharencia a favads de manos

Lisia de chequaa insumos lavada de manas

Profocolo de muerte cersbral

Protoeolo Chdigo Az

Profocaln de Reanimacidan Cardio Cerabro Vascular

Profocolo da mtubacion v Extubacian Ovotragueal

Estralegia de desplegue de la poiffica de segunidad del pacienis
Prolacolo de sufuras

Protocolo de lavado de oidos

Protocoly de extraccidn de cuerpo extrafio de ojos, vies resoiralarias supernionas y
[l [

Gulas ¥ orotocolos aghcables a laboratario clinicg

-
'
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Protocolo de cordrod de calided inferma y extemna en labovatario Clinico vargidn 2
Protopolp de identificacidn neguivoca de pacenfes y meesiras de labaratorio
clirico.

Gula de bloseguridad, ¥mpieza y desinfeceidn en of iaborataro ciinico version 2
Gule de frotis vaginal y wrelral version 2

Gula de cblencidn y envio de muesiras para andlisis de evenltos en sald pablica
viersidn 2

Suwia de TEH MNeanalsl versidn 2

Fraotocolo de KON version 2

Protocolo de frofis wrelral versidn 2

FPratogailo de frolis vagingl versidn 2

Gula de Hematologia version 2

Frotosgia Hemalfologla versidn 1

Guia da Inmunaiogia versmn 2

FProtocolo de Inmunologla versidn 2

Guia de Tubercinosis varsion 2

Guia de Urocuitheo vaersian 2

Frotocoilo de Antiblograma versidn 2

Praotocalo Tubsrcowlosis vergidn 2

Profocoio Lrocuithvo versice 2

Gufe de Coproldgicos wersian 2

Guwig da Orinas version 2

Frotocolo de Orina y Copraiogicas versidn 2

Erotocoio de Acido Uirico versidn 2

Fratocaio de Amilasa versidn 2

FPrafocalkn oe Biirrubilng versidn 2

Fratocala ce Cofestercd HOL versian 2

Frofocolo de Colesterol DLD versian 2

Frofocaoio de Colesterod Tolal versian 2

Prafocola de Crealining versidn 2
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Protocolo de Fasfalasa Alcaling versian 2

Frotocolo de Glucoss versian 2

Frolacalo de Hermogiobina Glicalisada versidn 2

Frotoooo de Moroslbumiiuria varsicn 2

Frotoooio de Nitrdgeno Ureico varside 2

Fratocoio de Polasio Senco wversion 2

Frofocolo de Trglicéndos versian 2

Fichas féonices de Indcadores de Laboratono

Lista de chegueo de identificacion de pacienie y muesiras de labaratono

A

ARTICULD SEGUNDO: Ls aplicecidn de fos profocolos, gufas p procedimisntos
sgoptedos o de cardoter obligaltono por parde del equipo de salud en los procesos de
afancidn al ciente asistencial de Paste Salud ESE.

ARTICLLOD TERCERD: El seguimierdo a su implementacidn y cumpiirmiento se hard por
parfe de los Directores Operafivos en cada FRed ¥y por of Eguipo de Audiforia para &)
Meyoramienlo de la Calidad a ravds del programa de avdiforia a ls calidad del regiziro y
adfterencia.

ARTICULD CLARTO. Una vez los profocolos, guWes y procedimientos sdopltacos soan
codificados en Flaneacion, se publicardn en el servidor documental para ser consulfados
por & Talerto Humano de la Empresa,

ARTICULD QLINTO VIGENCIA: La presente resclucidn nge a parfir de Ja fecha de su
ex padician.

COMUNIQUESE ¥ CUMPLASE

Dads en San Juan de Pasto, 8 los veinlisdis  [(26) dlas del mes de noviembre de dos mil
calovee (2074.)

- i
B — :

BERNARDD QCAMPD MARTINES
Gerenle

Froyectd: Subgerencia de Salud e Nreshigaciones. {
Hewiso: Oficing Asesora Juridica

Carrava 20 Mo, THE - 22 5an Juan g Pesto
Talglfopnos, FR01ATE - FR20R860 - FRO5137 - FT2AT441 — FE16742. Fax: 7200899
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CONTROL DE CAMBIOS
E: Elaboracion del Documento
M: Modificacién del Documento
X: Eliminacién del Documento
CONTROL DE INFORMACION DE CAMBIOS ACTO
VERSION CAMBIOS AL ADMINISTRATIV
DOCUMENTO ACTIVIDADES O . ] O DE ADOPCION
E M| X JUSTIFICACION ELABORO /ACTUALIZO
Justifica_cién: Es_
PROTOCOLO PARA necesario aCtua“Z&fl ANA ISABEL PAREDES | Resolucién 499
0 EL CONTROL DE X t;?}'g&gﬂ‘;’; ?gfr:}::isas CALPA del 26 de
: CALIDAD INTERNO del laboratorio. las DORA MILENA LOPEZ noviembre de
Y EXTERNO ’ 2014

pruebas que se
realizan.
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INTRODUCCION

El control de calidad en el laboratorio clinico es un sistema disefiado para
incrementar la probabilidad de que cada resultado reportado por el laboratorio sea
valido y puede ser utilizado con confianza por el médico para tomar una decision
diagnostica o terapéutica. Los procedimientos de Control de calidad funcionan
detectando los errores analiticos, idealmente cualquier error suficientemente
grande para invalidar la utilidad medica de los resultados de laboratorio debe ser
detectado. En la practica muchos procedimientos de control de calidad operan
introduciendo controles (materiales de muestras bien caracterizadas por ensayos
previos) al proceso de ensayo del laboratorio y comparando los resultados de la
prueba con el rango de valores esperado derivado del ensayo previo.

viGitapo Supersalud
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1. OBJETIVOS

1.1 OBJETIVO GENERAL

Facilitar al personal que labora en los distintos laboratorios clinicos de la E.S.E. Pasto
Salud una guia que les permita realizar el Control de Calidad de una forma practica,
correcta y acertada que incremente la probabilidad de que los resultados reportados sean
validos y confiables.

1.20BJETIVOS ESPECIFICOS

Servir de apoyo al profesional cuando tenga dificultades o dudas sobre el montaje
del examen.

viGitapo Supersalud 7,
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2. ALCANCE

Para todo el personal nuevo y para todos aquellos profesionales que sea necesario una re
induccién en la manera correcta de realizar el control de calidad externo como interno.

\3.
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3. PROTOCOLOS PARA EL CONTROL DE CALIDAD
INTERNO Y EXTERNO

3. CONTROL DE CALIDAD

Los analisis clinicos son una parte esencial para el diagnoéstico, tratamiento,
prevencion e investigacion de las enfermedades. Para poder controlar todo el
proceso de los analisis clinicos es imprescindible que el Laboratorio clinico este
dotado, aplique y mantenga un sistema de calidad. Debido a esto todo Laboratorio
clinico debe contar con un programa de Control de Calidad, ya que sin este no
podria mantener un grado de eficiencia y reproductibilidad de los resultados de
manera confiable. Este programa de control de calidad debe incluir la preparacion
de la muestra, la utilidad clinica e interpretacién de los resultados, la bioseguridad
y un buen manejo de desechos. Ademas tiene como propoésito supervisar el
desempefio de los laboratorios, donde el Control Externo e Interno son parte
importante de todo el proceso.

3.1. MATERIAL NECESARIO
Control interno

Suero control Nivel 'y 1l de Quimica

Control de lipidos Nivel 1 y I

Control de Hematologia: alto, normal, bajo

Control de orinas nivel | (normal) y nivel Il (patolégico)

Control externo

Paquete de quimica clinica del INS y PREVECAL

Paquete control de calidad en serologia: VIH , HBsAg con PROASECAL

Paquete de Hematologia del INS

Paquete de Microbiologia de PROASECAL

Participacion mensual en la supervisién indirecta con el Laboratorio de Salud
Pdblica del IDSN en VDRL, gota gruesa, Leishmania , HBsAg , HIV , Prueba
treponémica , Frotis vaginal — uretral.

3.2. ALISTAMIENTO Y CALIBRACION DE EQUIPOS

» Verificar que la Hoja de Vida de los equipos a utilizar se encuentre actualizada.

* Realizar mantenimiento diario de todos los equipos a utilizar

» Al finalizar el trabajo de cada turno correspondiente realizar la limpieza diaria de
cada equipo y material utilizado

P
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3.3. MUESTRA

Depende del tipo de area en la que se vaya a realizar el control de calidad.

Area de Quimica: Suero

Area de Hematologia: Hemolizado
Area de Coproldgicos: Materia Fecal
Area de Uroanalisis: Orina

Area de Microbiologia: Orina y esputo
Area de Inmunologia: Suero

3.4. ACTIVIDADES

3.4.1. Control de Calidad Interno Quimica Clinica

Abrir con cuidado el vial de control Nivel 1 y nivel 2 y control de Lipidos (nivel 1
y 2), procurando evitar la pérdida de material liofilizado.

Pipetear con pipeta de vidrio 5 ml de agua destilada en el vial Nivel 1y 2 y 1 ml
de agua destilada en el vial control de lipidos (1y2). Los valores obtenidos para
los diferentes componentes dependeran de la exactitud con que se pipeteé el
agua destilada.

Tapar el vial con el tapdn de caucho y dejarlo reposar durante 20 minutos a
temperatura ambiente.

Luego poner el vial boca abajo durante 20 minutos con el fin de utilizar
cualquier particula del liofilizado que esté adherido al tapén de caucho.

Mezclar suavemente durante 15 segundos, procurando evitar la formacién de
espuma, hasta disolver por completo el liofilizado.

Alicuotar el contenido del vial en balas plasticas nuevas (300 ul control Nivel 1y
200 ul para control de lipidos en equipo A-25y 130 ul para el equipo A-15).
Congelar las alicuotas en la nevera de Quimica. Estable al menos 30 dias a -20
°C.

Estabilidad y Conservacion:

Utilizar los sueros control de Bioguimica reconstituidos en forma idéntica a los
sueros de los pacientes.

Se corre todos los dias el control Normal y Anormal y Control de Lipidos los
dias lunes, miércoles y viernes realizando las medidas correctivas de cada
técnica que no esté dentro de las 3 desviaciones estandar y registrando esto
en la carpeta creada para dicha actividad.

Los resultados son almacenados por el equipo de cada analito, estos se
imprimen al final de cada mes para analizarlos.
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* Realizar medidas correctivas y acciones de mejora cuando amerite en el
registro de acciones correctivas, preventivas y de mejora SIS 183.

» Conservarde2-8°C.

* Los sueros control de Bioquimica liofilizados son estables hasta la fecha de
caducidad indicada en la etiqueta.

* Los componentes de los sueros Control reconstituidos son estables al menos 7
dias a 2-8° C, con las siguientes excepciones:

» La Bilirrubina es estable 8 horas a 2-8 ° C, protegida de la luz.
* Los valores de Fosfatasa Alcalina pueden aumentar con el tiempo.
Limitaciones del Control Interno de la Calidad:

Los procedimientos para el control interno de la calidad estan orientados a
detectar cambios en el comportamiento “habitual” de un método analitico. Aunque
el sistema es capaz de detectar errores tanto de tipo aleatorio como sistematico,
siempre se refiere a errores sobre la calidad analitica habitual del procedimiento
de medida y que debe ser definida en el momento en que fue implantando en el
laboratorio. Las causas de error sistematico que son propias del procedimiento, no
pueden ser detectadas por el control interno de la calidad, ya que intervienen en la
estimacion de las medias.

3.4.2. Control de Calidad Interno en Hematologia

» Se cuenta con tres niveles de control: nivel bajo, nivel normal y nivel alto que
deben conservarse en nevera entre 2-8°C

* A primera hora de la mafiana se sacan los controles de la nevera y se dejan
atemperar de manera vertical mas o menos 20 minutos, luego se toma el
control y se desliza suavemente entre ambas manos mas o menos 10
segundos, seguidamente se mezcla invirtiendo suavemente el tubo por
aproximadamente 10 segundos.

* Correr los controles en el equipo de hematologia en la utilidad “control de
calidad”.

» Los resultados son almacenados por el equipo, en las graficas de cada control,
analizar los resultados.

* Realizar medidas correctivas y acciones de mejora cuando amerite en el
registro de acciones correctivas, preventivas y de mejora SIS 183.

» Cada vez que se completen los 21 datos, se imprime las graficas para introducir
los datos del nuevo juego.
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3.4.3. Control de Calidad Interno en Orinas
Control Quimico

» Se cuenta con el reactivo nivel | control normal y nivel Il control patolégico, para
el control de las tiras de orina.

» Reconstituir el vial liofilizado con el reactivo liquido y mezclar suavemente

» Conservar entre 2-8°C

* Todos los dias antes de comenzar la jornada de trabajo, tomar con pipeta de
Pasteur nueva, mas o menos 50 ul del reactivo y aplicarlo en una tira nueva de
control normal y control patologico.

* Pasar la tira por el equipo como una muestra.

« La impresion de la tira se archiva en la carpeta destinada para tal fin y realizar
medidas correctivas y acciones de mejora cuando amerite en el registro de
acciones correctivas, preventivas y de mejora SIS 183.

3.4.4. Control de Calidad Interno en Lectura de Coproldgicos

* Se monta por duplicado una muestra negativa de un coprolégico del dia el cual
es revisado por el Bacteridlogo para hacer la comparacion.
+ Se registra los resultados en la carpeta correspondiente diariamente.

3.4.5. Control de Calidad Interno en Lectura de Orinas

* Se monta por duplicado una muestra normal de una orina que es revisado por
dos Bacteriélogos para hacer la comparacion.
* Se registra los resultados en la carpeta correspondiente diariamente.

3.4.6. Control de Calidad Interno en Inmunologia
Control de Calidad Interno de Serologia (vdrl)

Control Positivo y Negativo de Serologias: El reactivo de serologia (VDRL)
viene con los respectivos controles positivo y negativo los cuales se deben titular,
alicuotar y sacar cada dia para ser procesados y asi verificar la calidad y
funcionamiento del reactivo. Esta actividad debe ser realizada a primera hora
antes de procesar las muestras de los Pacientes y se debe registrar en la planilla
de nombre: Control de calidad interno en serologia.

Recuerde enviar para el control de calidad externo en serologia el 100% de las
serologias reactivas y el 10% de las serologias No Reactivas. Esta actividad la
debe hacer mensualmente. De igual manera participar en el control de calidad
externo enviado por el IDSN e INS en serologias.
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3.4.7. Control de Calidad Interno de VIH

Control Negativo de VIH: Montar cada nuevo lote de reactivo una muestra no
reactiva de VIH.

1. Se registra los resultados en planilla de nombre: control de calidad interno en
HIV.

Control Positivo de VIH: Montar una muestra de VIH reactiva con un resultado
conocido (valorado) con anterioridad. Este suero se guarda en la nevera para ser
utilizado.

1. Se registra los resultados en la planilla de nombre Control de calidad interno en
HIV).

En el caso del control de calidad interno en HIV procesado por el método de Elisa,
para ello el kit de reactivo Murex HIV Ag/Ab combination trae incluidos 5 controles:
dos de ellos son controles negativos y tres de ellos son controles positivos .Los
positivos vienen marcados como: Control 1, Control 2, y control p24. Estos
controles se deben montar cada vez que se realice un montaje de Elisa. Ademas
en cada montaje se debe incluir al final en los dos ultimos pocillos otro control
negativo y otro control positivo ya valorado previamente.

3.4.8. Control Interno de Hepatitis B

Control Negativo Hepatitis B: Montar cada nuevo lote una muestra negativa de
Hepatitis B.

Se registra los resultados en la carpeta correspondiente de nombre: control de
calidad interno en HBsAg

Control Positivo Hepatitis B: Montar cada nuevo lote una muestra de Hepatitis B
positiva con un resultado conocido con anterioridad. Este suero se guarda en la
nevera para ser utilizado. Haga el respectivo registro en la planilla de nombre:
Control de calidad interno en HBsAg.

Se registra los resultados en la carpeta correspondiente.
3.4.9. Control Interno de Factor Reumatoideo
El kit de esta técnica contiene un control positivo y un control negativo, cada vez

que se utiliza se debe montar los controles y registrarlos en la planilla de nombre:
Control de calidad interno en Factor Reumatoideo.
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Lleve todos los componentes a temperatura ambiente.

Mezcle suavemente el control positivo y negativo para dispersar particulas.
Ponga una gota o 50 ul de control positivo y negativo dentro del circulo de la
lamina utilizando las pipetas desechables provistas.

Agregue una gota de reactivo a cada control.

Usando el otro extremo de la pipeta desechable mezcle la muestra y el reactivo
sobre toda el area del circulo.

Coloque la ldmina en agitador de Manzinii a 100 r.p.m. por 2 minutos.

La presencia de aglutinacion indica niveles de RF. Control positivo

La ausencia de aglutinacion indica que no hay niveles de RF. Control negativo.

3.4.10. Control Interno Proteina Reactiva

El

qu
no

kit de esta técnica contiene un control positivo y un control negativo, cada vez
e se utiliza se debe montar los controles vy registrarlos en la planilla de
mbre: Control de calidad Interno en P.C.R.

Lleve todos los componentes a temperatura ambiente.

Mezcle suavemente el control positivo y negativo para dispersar particulas.
Ponga una gota o 50 ul de control positivo y negativo dentro del circulo de la
lamina utilizando las pipetas desechables provistas.

Agregue una gota de reactivo a cada control.

Usando el otro extremo de la pipeta desechable mezcle la muestra y el reactivo
sobre toda el area del circulo.

Coloque la ldmina en agitador de Manzinii a 100 r.p.m. por 2 minutos.

La presencia de aglutinacion indica niveles de PCR. Control positivo

La ausencia de aglutinacién indica que no hay niveles de PCR. Control
negativo.

3.4.11. Control Interno Titulo Asto

El

qu
no

kit de esta técnica contiene un control positivo y un control negativo, cada vez
e se utiliza se debe montar los controles y registrarlos en la planilla de
mbre: Control de Calidad Interno de Astos.

Lleve todos los componentes a temperatura ambiente.

Mezcle suavemente el control positivo y negativo para dispersar particulas.
Ponga una gota o 50 ul de control positivo y negativo dentro del circulo de la
lamina utilizando las pipetas desechables provistas.

Agregue una gota de reactivo a cada control.

Usando el otro extremo de la pipeta desechable mezcle la muestra y el reactivo
sobre toda el area del circulo.

Coloque la ldmina en agitador de Manzinii a 100 r.p.m. por 2 minutos.
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* La presencia de aglutinacién indica niveles de ESTREPTOLISINA. Control
positivo

» La ausencia de aglutinacién indica que no hay niveles de ESTREPTOLISINA.
Control negativo.

3.4.12. Control Interno Rosa de Bengala

El kit de esta técnica contiene un control positivo y un control negativo, cada vez
que se utiliza se debe montar los controles Yy registrarlos en la planilla de
nombre: Control de Calidad Interno en Rosa de Bengala.

* Lleve todos los componentes a temperatura ambiente.

* Mezcle suavemente el control positivo y negativo para dispersar particulas.

* Ponga una gota o 50 ul de control positivo y negativo dentro del circulo de la
lamina utilizando las pipetas desechables provistas.

* Agregue una gota de reactivo a cada control.

* Usando el otro extremo de la pipeta desechable mezcle la muestra y el reactivo
sobre toda el area del circulo.

» Coloque la lamina en agitador de Manzinii a 100 r.p.m. por 2 minutos.

* La presencia de aglutinacion indica concentracion de anticuerpos anti-Brucella.
Control positivo

* La ausencia de aglutinacion indica que no hay concentracion de anticuerpos
anti-Brucella. Control negativo.

3.4.13. Control de Calidad Interno de Coloracién de Baciloscopias

Se debe realizar control de calidad de la coloracién con una gota de vacuna de
BCG previamente reconstituida, el procedimiento se realiza como cualquier
muestra de BK conforme al extendido y coloracién, dejar secar, fijar, rotular como
CONTROL POSITIVO vy colorear, guardar protegidos de la luz; en la lectura se
deben observar Bacilos Acido Alcohol Resistentes (Bacilo de koch). Para el control
negativo se realiza de la misma manera solo que se hace el extendido con
solucién salina o cualquier muestra de la que se tenga la garantia de que no tenga
BAAR se deja secar se rotula como control negativo BK, luego colorear vy realizar
lectura.

3.4.14. Control de Calidad Interno de Urocultivos

Mensualmente se siembra en Cromo agar una cepa conocida generalmente de las
que envia PROASECAL, se realiza identificacion y antibiograma el cual debe
coincidir con los resultados obtenidos del anterior envio se registra en el formato
para tal fin y se archiva en la carpeta de Control de Calidad Interno para Uro-
cultivos.
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Ademas se realiza control de calidad interno una vez a la semana de los medios
de cultivo empleados en el area (cromoagar y Mueller Hinton) se llevan a incubar
de 24-48 horas a 37°C para ver si hay algun tipo de crecimiento y asi verificar la
pureza de estos y dar garantia de q los medios estan libres de cualquier
contaminacion cruzada,; los resultados se registran en el SIS asignado para tal fin.

3.5. CONTROL DE CALIDAD EXTERNO

El concepto de Control externo de la calidad abarca diferentes procesos mediante
los cuales se ejerce algun tipo de evaluacion de la calidad de los resultados,
gracias a la intervencion de una organizacion ajena al laboratorio. La forma mas
comun de control externo de la calidad son los llamados programas de
comparacién entre laboratorios o programas de evaluacion externa de la calidad,
frecuentemente citados por siglas EQAS (del inglés Extemal Quality Assessment
Sheme). En los programas de evaluacion externa de la calidad, muchos
laboratorios miden uno o varios componentes de un mismo material de control, sin
conocimiento previo de los valores. La organizacion del programa recopila los
resultados de los laboratorios y realiza un estudio de los datos que remite a cada
laboratorio participante, informéandole de la calidad de sus resultados. Los datos
llegan al laboratorio varios dias después de haber realizado las mediciones, por lo
que no son Utiles para el control diario.

El control externo no puede sustituir al control interno de la calidad, pero lo
complementa para ser capaz de detectar errores en un procedimiento de medida
en condiciones de estabilidad del mismo, mientras que el control interno los
detecta mediante desviaciones del comportamiento estable. Principalmente, el
control externo se utiliza para identificar el error sistematico, aunque también
puede ser util para reforzar el control del error aleatorio.

Se mencionan a continuacion los diferentes controles externos que se hacen en
nuestra institucion en las diferentes areas:

3.5.1. Control de Calidad Externo Ins Quimica Clinica
Descripcién del método (suero):

* Abrir con cuidado el vial, dependiendo del mes que se va a controlar,
procurando evitar la pérdida de material liofilizado.

* Pipetear con pipeta de vidrio 2 ml de agua destilada al vial. Los valores
obtenidos para los diferentes componentes dependeran de la exactitud con que
se pipetee el agua destilada. Esta agua debe ser nueva ya sea de bolsa o de
botella.

» Tapar el vial con el tapon de caucho y dejarlo reposar durante 15 minutos a
temperatura ambiente.
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Luego poner el vial boca abajo durante 15 minutos con el fin de utilizar
cualquier particula del liofilizado que esté adherido al tapén de caucho.

Mezclar suavemente, procurando evitar la formacion de espuma, hasta disolver
por completo el liofilizado.

Utilizar el suero reconstituido en forma idéntica a los sueros de los pacientes.
Registrar los resultados en el formato que viene con el Kit de pruebas de control
Externo correspondiente a cada mes.

Enviar los resultados via fax o por correo electronico.

Anualmente se llena el formato correspondiente a la descripcion de las técnicas
utilizadas en cada laboratorio que van a ser evaluadas.

Cuando se vaya a cambiar de método de andlisis de alguna de las técnicas se
debe informar al INS, llenando el formato para esta informacion. De esta forma
se calificara el método utilizado en el laboratorio.

No se puede controlar analitos por el método manual tales como fosfatasa
alcalina o amilasa ya que son de tendencia creciente, por lo tanto en la hoja de
grafico de controles, al editar estos analitos se realiza de modo estadistico los
demas de modo manual.

Una vez lleguen los resultados de la institucion controladora, realizar analisis
comparativo de los controles de calidad en el formato correspondiente y realzar
acciones correctivas y de mejora si lo amerita.

3.5.2. Control de Calidad Externo para Quimica — Prevecal - Biosystems

Descripcién del método: (suero):

Abrir con cuidado el vial, dependiendo del mes que se va a controlar,
procurando evitar la pérdida de material liofilizado.

Pipetear con pipeta de vidrio 5 ml de agua destilada al vial. Los valores
obtenidos para los diferentes componentes dependeran de la exactitud con que
se pipetee el agua destilada. Esta agua debe ser nueva ya sea de bolsa o de
botella.

Tapar el vial con el tapdn de caucho y dejarlo reposar durante 15 minutos a
temperatura ambiente.

Luego poner el vial boca abajo durante 15 minutos con el fin de utilizar
cualquier particula del liofilizado que esté adherido al tapén de caucho.

Mezclar suavemente, procurando evitar la formacion de espuma, hasta disolver
por completo el liofilizado.

Utilizar el suero reconstituido en forma idéntica a los sueros de los pacientes.
Registrar los resultados en el formato que viene con el Kit de pruebas de control
Externo correspondiente a cada mes.

Enviar los resultados via fax o por correo los primeros 5 dias de cada mes.

La duracion del programa es de 12 meses. (Enero a Diciembre).

Numero de observaciones de control que se realizan: doce.

Periodicidad: mensual.
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* Numero de materiales de control distintos que se utilizan: 3.

+ Identificacion de Laboratorio: mediante cédigo (andnimo).

* Unidades: cada laboratorio puede remitir los datos y recibe la informacion en
sus unidades.

* Informes: peridédico cada mes (12 informes) y final al terminar el programa (1
informe).

» El informe mensual se emite tras procesar los resultados de cada observacion
de control. Este informe contiene una estima del error cometido para cada
analito por el laboratorio en esa observacion.

* Una vez lleguen los resultados de la institucion controladora, realizar analisis
comparativo de los controles de calidad en el formato correspondiente y realzar
acciones correctivas y de mejora si lo amerita.

3.5.3. Control de Calidad Externo Ins Hematologia
Descripciéon del método (hemolizado):

* Mezclar el frasco de Hemolizado por inversion, durante 30 segundos

» Retirar el agrafe y el tapon de caucho

» Determinar el valor de la hemoglobina como si fuera el de un paciente

* Registrar los resultados en el formato que viene con el Kit de pruebas de control
Externo correspondiente a cada mes

» Enviar los resultados via fax o por correo electrénico.

* Una vez lleguen los resultados de la institucién controladora, realizar analisis
comparativo de los controles de calidad en el formato correspondiente y realzar
acciones correctivas y de mejora si lo amerita.

Valoracion de la Morfologia Celular — Diapositiva

Para la valoracion de la morfologia celular, revisar el disco compacto identificado
como “valoracion de la morfologia celular” en el que se encontrara una
presentacion en power point, que pueda ser vista en cualquier procesador, con 18
diapositivas, correspondientes a 6 casos clinicos, los campos microscépicos de
sangre periférica a evaluar estan acompafados de sus respectivos hemogramas y
una breve resefia clinica que nos orienta para la descripcion morfolégica:

» Observar la diapositiva en la pantalla e identificar las células presentes.

* Registrar el namero total de cada una en el espacio designado en el recuadro
izquierdo.

» En el cuadro derecho “descripcién morfolégica” anotar las caracteristicas de las
células presentes u otro tipo de estructuras que observe en la diapositiva
correspondiente.

* Anotar en el formulario respectivo los resultados y guardar copia del informe.
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* Una vez lleguen los resultados de la institucion controladora, realizar analisis
comparativo de los controles de calidad en el formato correspondiente y realzar
acciones correctivas y de mejora si lo amerita.

Precauciones

Aunque la sangre empleada en la preparacion de estos controles ha sido
ensayada para HBsAg y anticuerpos al VIH Y VCH con resultados negativos,
deberan ser tomadas las mismas precauciones que se aplican para el
procesamiento de las muestras en el laboratorio.

Los resultados del andlisis de los controladores deben ser remitidos via fax o por
via correo electronico.

3.5.4. Control de Calidad Externo Urocultivos

El laboratorio de microbiologia moderno requiere para su correcto funcionamiento
de un adecuado y constante control de calidad sobre todas las etapas del proceso,
lo que nos permite establecer mecanismos para asegurar la generacion de
informacion de utilidad clinica, de una forma mas rapida y segura.

El Control de Calidad Externo compara sus resultados con los demas participantes
en el programa y sirve de apoyo al control de calidad interno. Como la mayoria de
los resultados en microbiologia son producto de la evaluacion de reacciones
bioguimicas en seres vivos, la capacidad y la experiencia del evaluador tienen un
gran valor. El control de calidad en microbiologia es mas un arte que una ciencia,
provee un entorno de excelencia en todos los aspectos del trabajo y mediante el
analisis de los resultados contribuira a mejorar la calidad de los diagndsticos,
empleando métodos sencillos y perfeccionando las técnicas utilizadas.

Instrucciones de Manejo Cepas Liofiliozadas

Para la evaluacion de los diferentes aspectos del proceso microbiolégico, adjunto
encontrara un estuche que contiene sobres de papel aluminio con cepas
liofiizadas de bacterias u hongos, laminas coloreadas, fotografias vy
microfotografias en medio magnético, una hoja con las historias clinicas
correspondientes, hojas de reporte para cada muestra y el cronograma por
cumplir.

Recomendaciones generales:

1. Cada asa contiene una cepa liofilizada de gérmenes viables potencialmente
patdgenos y deben ser manejadas con las debidas normas de bioseguridad.
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2. Material a utilizar: * Cepa a estudiar, verificando que corresponda el numero de
la muestra y el mes segun cronograma, medios de cultivo, pinza, tijeras, aza.

3. Lea la historia clinica para conocer el origen de la muestra, el agente etioldgico
sospechoso y seleccionar los medios que debe utilizar para la siembra inicial.

4. Para siembra inicial de la cepa utilizar medios enriquecidos como agar sangre
y/o agar chocolate y 1 ml de caldo tripticasa de soya, tioglicolato, BHI o solucion
salina estéril de los cuales deben estar a temperatura entre 35-37°C antes de ser
inoculados.

5. La mayoria de los microorganismos crecen a las 24-48 horas bajo las
condiciones apropiadas, a partir de este crecimiento puede realizar los pases
necesarios a medios selectivos; realizar las pruebas de identificacion vy
susceptibilidad.

Procedimiento

1. Sacar de la nevera la bolsa de aluminio que contiene la cepa a estudiar y
permitir que alcance la temperatura ambiente (aprox. %2 hora).

2. Abrir el sobre que contiene el asa con la cepa liofilizada.

3. Retirar la proteccion roja con una pinza.

4. Rompa el mango del asa presionado contra el borde del tubo y depositar la
punta en 1 ml de caldo tripticasa de soya, tioglicolato, BHI o solucion salina estéril.
5. Incubar el caldo a 35-37°C por 10-230 minutos hasta asegurarse que la pelicula
de color negro que contiene el microorganismo se disuelva completamente.

6. Agite el tubo suavemente para homogenizar la suspension y mediante una
pipeta de transferencia estéril o una asa colocar varias gotas sobre el (los)
medios(s) seleccionado(s) y realice el extendido por siembra masiva.

7. Incubar el caldo inicial y los demas medios a la temperatura y atmosfera
apropiada para el 6ptimo crecimiento del microorganismo.

Realizar

e Pases necesarios a medios selectivos

e Pruebas de identificacion

e Prueba de susceptibilidad antimicrobiana segun la técnica que utiliza de
rutina en el laboratorio.

e Para un mejor analisis de sus resultados informe el nombre del método
utilizado para la identificacion y el antibiograma, manual.

Manejo de los Medios Magnéticos

Inserte el CD en su PC y en el programa Power Point abra el archivo
correspondiente que contiene fotografias de las lesiones producidas, de los
cultivos realizados y/o las microfotografias con la morfologia del microorganismo.

/
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Realice las identificaciones solicitadas y repértelas en el formato correspondiente
por internet o via fax.

Manejo de las Laminas

Usted puede recibir laminas para identificacibn de microorganismos segun sus
caracteristicas microscopicas.

Una vez realizada su observacion microscopica, reporte el resultado en el formato
correspondiente por internet o via fax.

3.5.6. Control de Calidad Externo de VIH

Se envia mensualmente al INSTITUTO DEPARTAMENTAL DE SALUD, el 10% de
muestras Negativas y el total de Reactivas, en el formato se especifica: Codigo de
laboratorio, numero de cedula, técnica utilizada, marca del reactivo, resultado,
nombre del bacteridlogo y fecha de envio.

Esto se envia dentro de los cinco primeros dias del mes en formato asignado por
el IDSN por duplicado, luego en uno de ellos devuelven el resultado que se
obtuvo en donde informan el porcentaje de CONCOORDANCIA, este se archiva
en la Carpeta de Control de Calidad Externo de VIH de cada Institucion.

También se cuenta con el Control de Calidad en HIV con PROASECAL, PROG BA
XXVIII (Programa Internacional Buenos Aires de Aseguramiento Externo de
calidad en andlisis clinicos. Que consiste en él envié de cinco muestras para ser
procesadas cada mes por la técnica que montamos.

Una vez procesada la muestra se envia el resultado via email, entrando a la
pagina de PROASECAL de acuerdo a las instrucciones que fueron dadas por la
casa comercial PROASECAL.

3.5.7. Control de Calidad Externo de Serologias

Se envia mensualmente al INSTITUTO DEPARTAMENTAL DE SALUD, el 5% de
muestras No Reactivas y el total de Reactivas, en el formato se especifica: Codigo
de laboratorio, técnica, marca del reactivo, resultado, nombre del bacteriélogo y
fecha de envio.

Esto se envia dentro de los ocho primeros dias del mes en formato asignado por
el IDSN por triplicado, luego en uno de ellos devuelven el resultado que se obtuvo
en donde informan el porcentaje de CONCOORDANCIA, este se archiva en la
Carpeta de Control de Calidad Externo de VDRL de cada Institucion.
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3.5.8. Control de Calidad Externo de Gram de Frotis Vaginal

Se envia mensualmente al INSTITUTO DEPARTAMENTAL DE SALUD, 3
laminas Positivas puede ser para Candida, Vaginosis, Neisseria, en el formato se
especifica: Cddigo del laboratorio, resultado, nombre del bacteridlogo y fecha de
envio. Esto se envia dentro de los ocho primeros dias del mes en formato
asignado por el IDSN por triplicado

Luego en uno de ellos devuelven el resultado que se obtuvo donde informan el
porcentaje de CONCOORDANCIA, este se archiva en la Carpeta de Control de
Calidad Externo de FROTIS VAGINAL de cada Institucion.

3.5.9. Control de Calidad Externo de ETV

Se envia los meses de Enero, Abril y Julio al INSTITUTO DEPARTAMENTAL DE
SALUD, sede Tumaco el 10% laminas Negativas y el total de laminas positivas en
el formato se especifica: Codigo del laboratorio, tipo de ETV, resultado, recuento
de paréasitos, numero de laminas positivas y negativas nombre del bacteriélogo y
fecha de envio.

Esto se envia dentro de los cinco primeros dias del mes en formato asignado por
el IDSN por duplicado, luego en uno de ellos devuelven el resultado que se obtuvo
en donde informan el porcentaje de CONCOORDANCIA, este se archiva en la
Carpeta de Control de Calidad Externo de ETV de cada Institucion.

De igual manera recuerde que es de caracter obligatorio participar en el control de
calidad externo que realiza el IDSN sede Tumaco de nombre PIMAL, que consiste
en el envid de cinco laminas coloreadas para que hagamos la lectura
correspondiente de las laminas, reportando lo observado, haciendo una
descripcion de las formas parasitarias observadas, realizando el recuento
respectivo y escribir la conducta y el tratamiento a seguir con el paciente.

3.5.10. Control de calidad externo en Uroanalisis

Se cuenta con el Control de Calidad en Uroanalisis con PROASECAL, Que
consiste en €l envid bimestral del reporte de una muestra de orina liofilizada.

Una vez procesada la muestra se envia el resultado via email, entrando a la
pagina de PROASECAL de acuerdo a las instrucciones que fueron dadas por la
casa comercial PROASECAL.
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vicitapo Supersalud ,ﬁ J




“ﬁ PROTOCOLO DE CONTROL DE CALIDAD INTERNA Y EXTERNA EN
@ ENPRESASOCIAL DEL ESTADO LABORATORIO CLINICO
PAS'I‘" “ | ' FORMULACION CODIGO VERSION PAG
Nit. 30009114 Subgerencia de Salud e Investigacion PR-CIE 2.0 27

3.5.11 Control de calidad externo en Determinacién de HCG (Prueba de
Embarazo)

Se cuenta con el Control de Calidad de determinacion de HCG en orina con
PROASECAL, Que consiste en él envié bimestral del reporte de una prueba de
embarazo con orina liofilizada, Una vez procesada la muestra se envia el
resultado via email, entrando a la pagina de PROASECAL de acuerdo a las
instrucciones que fueron dadas por la casa comercial PROASECAL.

3.5.12. Control de calidad externo en Parasitologia

Se cuenta con el Control de Calidad en Parasitologia con PROASECAL, Que
consiste en él envié bimestral del reporte de una muestra de materia fecal, Una
vez procesada la muestra se envia el resultado via email, entrando a la pagina de
PROASECAL de acuerdo a las instrucciones que fueron dadas por la casa
comercial PROASECAL

3.6. CONTROL DE PUNTOS CRITICOS

Muestras inadecuadas se consideran las que se han mantenido por tiempo
prolongado a temperatura ambiente, aquellas que no sean reconstituidas con el
volumen correcto, o que no se dejan a temperar por unos minutos antes de
usarlas, las muestras que no se mezclan correctamente. El uso de muestras
vencidas.

3.7. INFORME DE RESULTADOS
Segun tipo de area y de control realizado.
3.8. CONTROL DE CALIDAD INTERNO

Se informa a diario segun reportes especificados en cada una de las guias del
Laboratorio Clinico.

Mensualmente en el area de hematologia y quimica clinica los equipos dan las
gréaficas de los controles que fueron corridos.

3.9. CONTROL DE CALIDAD EXTERNO

Quimica ins y Prevecal: se realiza de manera mensual a todos los analitos que
se realizan en el Laboratorio clinico reportdndolos en una hoja de resultados que
el proveedor envia.

-
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Hematologia: se realiza de manera mensual reportando la concentracion de
Hemoglobina y las caracteristicas morfolégicas de las tres lineas celulares que
envian en una diapositiva, los resultados se escriben en la hoja de resultados que
el proveedor envia.

Urocultivos: los resultados deben ser enviados por via fax o ingresados a la

WEB, www.proasecal.com.

BACILOSCOPIAS, HIV, VDRL, GRAM, ETV, HBsAg, Prueba treponemica Se
reportan mensualmente en formatos que el IDSN suministra.

3.10. VALORES DE REFERENCIA

Segun examen que se realice. Ver Guias del Laboratorio Clinico.

3.11. NOTIFICACION ESPECIAL

N/A

3.12. METODO DE CONFIRMACION DE RESULTADO

Reporte por parte de los entes externos con quien se tiene contratado el Control

de calidad.

3.13. METODOS ALTERNOS

N/A

3.14. CONTROL DE CALIDAD

N/A

3.15. REGISTROS GENERADOS

Planillas de trabajo, reporte de resultados, Reporte resultados de control de
calidad externo. Planillas de reporte de Control de Calidad Interno.

3.16. OTROS

3.16.1. Analisis Comparativo QC Externo

A. Utilice lapicero de tinta negra, letra imprenta y legible.
B. No realice tachones ni enmendaduras.
C. Instrucciones:
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Lea cuidadosamente el encabezamiento del registro y llene las casillas con los
datos solicitados:

Escriba el nombre del programa de Control de Calidad que va a analizar:
Prevecal, INS, etc. NUNCA COMPARE LOS RESULTADOS DE UNA CASA
COMERCIAL CON OTRA

En la casilla correspondiente registre el nombre de la casa comercial
(PREVECAL, INS).

Registre la fecha en que se realiza el analisis comparativo.

En la casilla correspondiente escriba el codigo del vial del control de calidad
externo.

Registre en cada uno de los analitos el resultado obtenido en su equipo, en la
primera casilla registre el valor del analisis del vial.

Continue registrando el valor obtenido de cada uno de los analitos del vial.

En la casilla correspondiente escriba el resultado reportado por la institucion
controladora a fin de poder hacer un andlisis comparativo y si amerita hacer la
accion correctiva. Escriba una de las convenciones utilizadas AC=aceptable,
OP=0ptimo, FR=fuera de rango de acuerdo con los informes enviados por la
casa comercial.

Escriba el nombre del responsable del area y utilice el formato de ACCION
PREVENTIVA, CORRECTIVA Y DE MEJORA para describir el problema y hacer

la

accion correctiva en caso de presentarse.
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4. CORRECTA ID (IDENTIFICACION) Y ROTULADO DE LAS MUESTRAS
Recuerde que el orden de llenado de los tubos utilizado en el sistema al vacio es:
Tubo tapa roja, tubo tapa azul y tubo tapa lila

Rotulado: tome el tubo al vacio por la tapa de forma que le permita leer el rotulo
que trae para la identificacion de la muestra.

Utilice lapicero de tinta negra o marcador permanente de punta fina.
Los tubos deben incluir los siguientes datos:

Cadigo interno

Nombre y apellido paciente
Examenes a realizarse
Identificacion

4.1 INSTRUCCIONES

1. Antes de tomar la muestra lea cuidadosamente la solicitud de los exadmenes,
corrobore la identificacion del paciente con la orden médica, prepare el material.
Recuerde hacer identificacion redundante.

Rotule los tubos con los datos del paciente de acuerdo con la orden médica

. Tomado el tubo en forma horizontal, escriba en cada renglon y comience por el

cddigo interno asignado al paciente.

En seguida escriba el nombre del paciente y la identificacion.

. Cuando amerite, escriba la fecha y hora de la toma de muestra.(Eventos de

interés en Salud Publica.)

6. Escriba los andlisis solicitados de manera abreviada (si no alcanza en el rotulo
utilice cinta de enmascarar). Por ejemplo: TP, TPT, CH, TGO, Bil, BUN, Cre,
AU, etc.

7. Utilice un solo tubo tapa roja si el paciente tiene solicitud de quimica sanguinea,
inmunologia y pruebas especiales como VIH. Rotule la prueba especial para
gue sea almacenada adecuadamente.

8. En pacientes con venas dificiles, ancianos, neonatos y nifios menores de 2
afos, se debe tomar muestras en tubos pediatricos, el método puede ser por
puncion capilar o puncion venosa en adultos y puncion de talén en recién
nacidos o neonatos.

w N

S

Nota: si se toma la muestra con jeringa o aguja individual servir primero los
tubos con anticoagulante en las cantidades indicadas, primero el tubo tapa azul,
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luego el tubo tapa lila, tapar los tubos y mezclar suavemente; por ultimo vaciar
la sangre en el tubo tapa roja/amarilla.
9. Para la entrega muestra de orinas y coproldgicos el paciente debe marcar el
recipiente con su hombre, apellido y nimero de identificacidon y entregarla en la
recepcion de muestras, el personal que recibe la muestra debera marcarla en la
tapa y sobre la base del frasco con el codigo interno asignado al paciente ya
sea de consulta externa o del servicio de urgencias.

4.2. CALIBRACION DE EQUIPOS

El comportamiento de los equipos de medicion y ensayos pueden cambiar con el
pasar del tiempo gracias a la influencia ambiental, es decir, el desgaste natural, la
sobrecarga o por uso inapropiado. La exactitud de la medida dada por un equipo
necesita ser comprobado periddicamente. Para poder realizar esto, el valor de una
cantidad medida por el equipo se comparara con el valor de la misma cantidad
proporcionada por un patron de medida, a este procedimiento se le reconoce

como calibracion.

4.2.1 Materiales y Reactivos

. Suero calibrador

. Sangre calibradora o sangres control

. Tiras calibradoras para Aution Eleven

4.2.2 Equipos

. Equipo analizador de Quimica Sanguinea A-15/A-25
. Equipo analizador de Hematologia ABX Micros 60

. Equipo analizador de Tiras de Orina Aution Eleven

4.2.3 Muestra

N/A.

4.2.4 Procedimiento

Equipo analizador de Quimica Sanguinea (A-15/A-25)

Descripcién del método: (suero calibrador):

» Verificar No. de lote, fecha de vencimiento e inserto del suero calibrador.

* Tomar un vial y abrir con cuidado,

liofilizado.
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Pipetear con pipeta automatica 5 ml de agua destilada al vial. Los valores
obtenidos para los diferentes componentes dependeran de la exactitud con que
se pipetee el agua destilada. Esta agua debe ser nueva ya sea de bolsa o de
botella.

Tapar el vial con el tapon de caucho y dejarlo reposar durante 15 minutos a
temperatura ambiente.

Luego poner el vial boca abajo durante 15 minutos con el fin de utilizar
cualquier particula del liofilizado que esté adherido al tapdn de caucho.

Mezclar suavemente, procurando evitar la formacion de espuma, hasta disolver
por completo el liofilizado.

Utilizar el suero calibrador reconstituido y programarlo como calibrador. No
olvide una vez reconstituido el calibrador alicuotarlo en balas plasticas nuevas y
guardar en congelacion. Cada vez que los requiera retire de congelacion uno de
ellos, deje descongelar, mezcle y realice la calibracion respectiva en caso de
ser necesaria.

Seleccionar la(s) técnica(s) a calibrar y de igual manera seleccionar sus
respectivos blancos.

Imprimir los resultados de la calibracion y anexarla a la carpeta de calibraciones
como evidencia.

Controlar la(s) técnica(s) a calibrada(s) con suero control Nivel 1y 2.

Cuando se vaya a cambiar de lote de reactivo de alguna de las técnicas se
debe calibrar.

Equipo analizador de Hematologia ABX Micros ES 60.

Descripcion del método: (sangres control o sangre calibradora):

Este procedimiento esta estandarizado para realizarlo el personal de ingenieria
de la casa comercial correspondiente al equipo analizador de hematologia.
Utilizar las sangres control o sangre de calibracion respectivamente.

Imprimir los resultados de la calibracién y anexarla a la carpeta de calibraciones
como evidencia.

Controlar con sangres control bajo, normal y alto.

Equipo analizador de Tiras de Orina (Aution Eleven)

Descripcién del método: (Tiras calibradoras 1y 2):

Realizarlo diariamente al inicio del dia antes de procesar todas las muestras de
orina.

Seguir el manual del usuario para este procedimiento.

Utilizar las tiras calibradoras 1y 2.

Imprimir los resultados de la calibracién y anexarla a la carpeta de calibraciones
como evidencia.

/
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» Controlar con Aution Check I y II.
4.2.5. Factores de Control

Factores de calibraciébn en los equipos analizadores de quimica sanguinea,
absorbancia de los parametros de leidos por el equipo analizador de tiras de orina.

4.2.6. Reporte de Resultados

Calibracién segun el area y de control de calidad interno realizado.
4.2.7. Valores de Referencia

N/A

4.2.8. Métodos Alternos

N/A

4.2.9 Control de Calidad

Después de realizar cada calibracibn es necesario controlar cada equipo
analizador con sus respectivos controles y validar los resultados arrojados.

4.2.10. Registros Generados
Impresion del resultado de calibracion, registro de control de calidad interno.
4.3. ENTREGA DE COPIA DE RESULTADOS DE LABORATORIO CLINICO.

1. Cuando se requiera copia de un resultado de laboratorio clinico, se debe
verificar que sea el paciente directamente quien lo solicita o el médico tratante,
analizando la causa de la solicitud. Si la copia solicitada es de alguna de las
IPS, se debe verificar en el registro de entrega de resultados, si ya fue
entregado, quien fue la persona que recibi6 el resultado y cual es el motivo por
el cual solicitan nueva copia.

2. Se verifica fecha de toma de muestra, si es posible el cédigo interno del
laboratorio clinico asignado al paciente el dia de la toma de muestra, luego se
revisa el registro de pacientes de la fecha correspondiente, se verifican los
examenes que se realizaron al paciente; si el resultado de los examenes es de
guimica sanguinea, se verifica a través del modulo SIOS, en la historia clinica
del paciente si el resultado esta reportado, si no es asi, se exporta el
correspondiente resultado y se informa al meédico tratante que es posible
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verificarlo en la historia del paciente. Si el resultado es solicitado por el paciente
para ser llevado a otra institucion diferente a la ESE PASTO SALUD, tal es el
caso de Hospital San Pedro, Hospital Departamental entre otros, se imprime
dicho resultado del equipo automatizado A-25/A-15, se firma y se entrega al
paciente directamente. No olvide poner Sello Seco al resultado.

3. Si por el contrario se trata de un Frotis Vaginal o uretral, KOH, Coprolégico,
parcial e orina, Hemoclasificacion, Factor Reumatoideo, Astos; Brucella,
Serologia, Gota Gruesa, Hematocrito, Hemoglobina, Hepatitis B; entre otros, se
verifica fecha de toma de muestra, si es posible el cédigo interno del laboratorio
clinico asignado al paciente el dia de la toma de muestra, luego se revisa el
registro de pacientes de la fecha correspondiente, se verifican los examenes
gue se realizaron al paciente y posteriormente se verifican las planillas de
trabajo y se transcribe los resultados requeridos. El bacteriélogo de turno revisa
las planillas de trabajo antes de transcribir el resultado. No olvide ser muy
cuidadoso en revisar muy bien antes de firmar el resultado, colocando que se
trata de una copia.

4. Ninguna prueba de embarazo, VIH, FTA-ABS, se deben entregar directamente
a los pacientes sino a la enfermera jefe encargada del programa.

5. la totalidad de los exdmenes de laboratorio se reportan directamente a la
historia clinica del paciente, a excepcién de los exdmenes para sanidad:
(coprolégico por concentracion, serologia, brucella, koh de ufias y en algunos
casos frotis faringeo.

Para copia de un Hemograma que no aparezca reportado en la historia clinica,
debe ir al equipo ABX Micros ES 60 para la busqueda de resultados de
hemogramas procesados el dia del procesamiento, busque codigo interno y
nombre del paciente, imprima, firme y selle antes de entregar el resultado o
repértelo directamente a la historia clinica del paciente.

4.4. LAVADO DE MATERIAL

Todo material se lava con detergente DETERGANIOS, se deja inactivar el material
por 5 minutos y luego se enjuaga varias veces con agua corriente, y al final con
agua destilada.

Para el secado depende si el material es de vidrio o plastico.

El material de plastico se seca a temperaturas inferiores a 37°C.

El material de vidrio se seca a temperatura ambiente.

La tendencia es wusar material desechable para evitar las posibles
contaminaciones.

4.4.1. Materiales Necesarios
+ Detergente no ionico biodegradable DETERGANIOS (preparar la cantidad

segun se requiera)

oo
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Churruscos y cepillos de cerdas suaves

Esponja de fibra sintética

Agua de grifo

Agua destilada

Azul de bromotimol (control de calidad grasa y detergente.)

4.4.2. Alistamiento y Calibraciéon de Equipos

Mantener el horno de secado calibrado a 37°C y/o menor de 50°C.

4.4.3. Muestra

Material de vidrio y plastico (tubos de ensayo, copillas, rotores, laminas de
serologia, laminas portaobjetos, laminillas cubreobjetos, recipientes, etc.

4.4.4. Procedimiento

Antes de realizar el proceso de lavado de material se debe seguir el protocolo de
manejo y eliminacion de residuos biolégicos.

1.

2.

oo

Lavar por separado el material generado en las distintas areas (quimica,
hematologia, inmunologia, y microscopia).

Preparar diariamente la solucion de DETERGANIOS donde se coloca el
material sucio para lavar durante 5 minutos. Enjuagar con abundate agua de
grifo y fregar con churrusco o cepillo segun corresponda.

. Enjuagar de 5 a 6 veces con abundate agua corriente a fin de eliminar el

detergente.

Finalmente enjuagar el material con agua destilada, sumergir el material %2
hora.

Escurrir el material sobre compresas limpias.

. Llevar al horno de secado el material correspondiente a la temperatura

estipulada y el material de vidrio a temperatura ambiente.

. Clasificar el material y colocarlo ordenadamente en los recipientes destinados y

en las diferentes areas.

4.45. Control de Puntos Criticos

Realizar control de calidad diariamente con Azul de Bromotimol para detectar
presencia de residuos de detergente tomando material al azar ya lavado
anteriormente y seco.

Realizar control de calidad diariamente del material lavado para detectar
presencia de grasa tomando material al azar y adicionando 1 ml de agua
destilada, decantar y observar el mojado imperfecto que indica presencia de
grasa.
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» El material calibrado (pipetas de vidrio) no debe ser secado en el horno. Dejar
secar a temperatura ambiente.

4.4.6 Informe de Resultados

Positivo o Negativo

4.4.7. Valores de Referencia

Negativo en todas las pruebas de control de calidad.

Métodos Alternos

N/A

4.4.8. Control de Calidad

Con Azul de Bromotimol y agua destilada

4.4.9. Registros Generados

Registro diario, reporte de resultados y registro de control de calidad interno.
4.5. MANEJO DE REACCIONES ADVERSAS A LA TOMA DE MUESTRAS

La mayoria de los pacientes toleran muy bien la venopuncion. Muy rara vez
presentan pequefios problemas, en su mayoria debido a factores sicoldgicos,
ambientales, patolégicos, ayunos prolongados, e inherentes al procedimiento. Esto
se evita cumpliendo con todas las normas técnicas antes de la extraccion de la
muestra. El personal que maneja la toma de muestras debe demostrar siempre
una actitud calmada, amable y profesional que brinden confianza a los pacientes y
asi prestar una atencion segura.

Las siguientes son algunas recomendaciones muy sencillas para ponerlas en
practica en caso de presentarse alguna complicacion en el procedimiento de Toma
de Muestras de Laboratorio Clinico.

1. Si un paciente presenta algun problema palidez o sudoracion suspender la veno
puncion.

2. Si el paciente tiene sintomas de mareo debe tratarse con inhalaciones de
alcohol.

3. Pacientes muy nerviosos que tienden a hiperventilarse y presentan espasmos
musculares de la cara o brazos, pueden recuperarse rapidamente haciéndoles
respirar dentro de una bolsa de papel aplicada a la cara.
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4. El didlogo con pacientes especialmente con los pediatricos permite reducir los

estados de ansiedad y angustia causados por la venopuncion.

5. Pacientes que presenten vomito, debe ordenéarsele que respiren suavemente, a
veces las compresas frias aplicadas en la frente los mejoran.

6. En pacientes que presentan convulsiones, se tomaran las medidas necesarias
para evitar que el paciente sufra un mal golpe.

7. Si al paciente se le forma un hematoma al momento de toma de una muestra
venosa aplicar hielo inmediatamente para contraer los vasos sanguineos. Se le
recomienda que utilice compresas con hielo en las proximas 12 horas seguidas
de pafios humedos calientes.

8. Pacientes con problemas serios deben recibir atencion médica de inmediato,
para ello se debe informar de al servicio médico para que valore su estado de
salud.

9. Registre el evento como leve, moderado o severo, en el formato de Eventos
Adversos de la institucion SIS 105 y registre la no conformidad, informe a la
persona involucrada y la accién tomada para el plan de mejoramiento. Registre
el nombre de quien notifica y de la persona notificada.

4.6. MANEJO DEL KARDEX MANUAL DE REACTIVOS
Utilice lapicero de tinta negra, letra imprenta y legible.
No realice tachones ni enmendaduras.

Si realizo mal el registro o una parte de él, anule todo el renglén trazando una
linea recta que atraviese toda la informacion de tal manera que permita leer su
contenido y escriba su nombre en al final del trazado.

Repita toda la informacion en el rengldn siguiente que encuentre libre.
4.6.1. Instrucciones

Utilice una hoja de registro completa para cada uno de los reactivos o las hojas
gue sean necesarias.

El kadrdex debe ser llevado diariamente tanto para productos que ingresen al
laboratorio desde el almacén central, como para la salida interna cuando el
producto va a ser utilizado para el consumo interno. Ilgualmente debe registrar las
salidas y entradas de los productos cuando se hacen préstamos y/o devoluciones
de otras instituciones.

Nunca reciba directamente en el laboratorio productos provenientes de los
proveedores sin antes haber pasado por el almacén, en caso de ser productos que
lleguen durante el fin de semana o dia festivo, depositelos en un lugar seguro e
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informe al almacén para que retiren el producto y le den en ingreso
correspondiente en esa dependencia.

Lea cuidadosamente el encabezamiento del registro y llene las casillas con los
datos solicitados:

1. Escriba el area o la seccion del laboratorio clinico y enseguida en nombre del
reactivo o insumo y la presentacién unitaria.

2. Cuando necesite utilizar el reactivo o insumo, debe recordar registrarlo en el
kardex con el fin de controlar su consumo y asi mismo saber cuanto se utiliza
mensualmente en el laboratorio para poder de igual manera hacer los
requerimientos respectivos.

3. Con numeros arabigos, escriba la fecha en que ingresa o saca el reactivo o
insumo.

4. En las casillas correspondientes registre los datos requeridos en el formato:
namero de lote, registro Invima, fecha de expiracion, nombre del proveedor y
la presentacion del producto.

5. En las casillas siguientes registre los datos correspondientes a la entrada del
producto, una vez que el almacén haya entregado los productos al laboratorio.
Verifique el saldo.

6. Registre la cantidad que sale y verifique el saldo correspondiente. Utilice un
renglon diferente para cada entrada o salida del producto para evitar
confusiones.

7. Registre el nombre del responsable de cada movimiento en el kardex.

8. Cuando se agote la hoja de registro utilice la siguiente colocandole un namero
consecutivo para no perder la continuidad en el manejo del kardex

9. Recuerde que todo insumo de laboratorio debe salir con acta de salida y visto
bueno del director operativo

10. Cada semana hacer conteo de insumos y verificar las existencias.

4.6.2. Kardex Sistematizado

Almacén implemento una nueva manera para cargar directamente los reactivos
gue son para los laboratorios a un kardex sistematizado Unico para cada bodega
de las 3 redes y de ahi ir descargando los insumos cada vez que sea necesario.
Cada laboratorio ingresa una clave Unica y selecciona el o los productos y los
descarga de manera instantanea.

4.7. USO ADECUADO DEL GUARDIAN

4.7.1. Elementos Cortopunzantes

Incluye:
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Agujas hipodérmicas, agujas multiples, tubos rotos contaminados con sangre,
hojas de bisturi, lancetas, portaobjetos, cubreobjetos quebrados, tubos capilares y
todo tipo de vidrio o plastico cortopunzante que haya sido usado en el cuidado o
tratamiento de pacientes en el laboratorio clinico.

4.7.2. Guardian de Seguridad Bioldgica

» El contenedor debe estar en un sitio fijo y de facil acceso.

* El contenedor debe estar plenamente identificado.

* No cambie elementos cortopunzantes de un recipiente a otro.

* Nunca tratemos de re-encapsular tapas o protectores a las agujas.

» Absténgase de doblar o partir manualmente las hojas de bisturi, cuchillas,
agujas o cualquier otro material cortopunzante.

* Después de emplear las agujas, desechar inmediatamente en el contenedor,
colector o recipiente destinado para tal fin (guardian).

+ Usar el desempatador de agujas que trae el contenedor cortopunzante y no
manipular las agujas.

* Nunca tratar de abrir un contenedor que ha sido cerrado y mucho menos tratar
de recuperar algo de su contenido.

» Desechar en el contenedor de corto punzantes ademas de las agujas, todos los
elementos que puedan ocasionarnos lesiones en la piel como hojas de bisturi,
clavos, tornillos, laminas de vidrio, tubos de ensayo, alambres, etc.

* Nunca dejemos por fuera el contenedor o en las bolsas de basura los desechos
cortopunzantes aun cuando creamos que van con tapa o sin punta.

* No olvidar que la seguridad es nuestra, de nuestros comparieros de trabajo, del
personal que maneja las basuras dependen de nosotros.

» Debemos reportar cualquier accidente de manera inmediata.

4.7.3. Manejo de los Contenedores de Cortopunzantes

* Maneje con estricta precaucién los elementos cortopunzantes y dispéngalos o
deséchelos en recipientes a prueba de perforaciones. Los que son para
reutilizar, se deben someter a procesos de desinfeccion, des germinaciéon y
esterilizacion.

* Los recipientes de desecho (guardianes de seguridad), deben estar ubicados en
todas las aéreas de trabajo que requieran material cortopunzante, de tal forma
gue idealmente, no tenga que desplazarse con la jeringa o el material
cortopunzante contaminado en la mano (Segregacion en la fuente)

* Los recipientes de desecho (guardianes), deben estar fijos sobre una base firme
o firmemente sujetos con abrazadera de tal manera que pueda desechar las
agujas halando la jeringa para que caigan entre el recipiente, o que permitan
desenroscar las agujas sin necesidad de utilizar la otra mano.

 Evite reutilizar el material contaminado con agujas, jeringas y hojas de bisturi.

» El guardian debe llenarse solo hasta las % partes de su capacidad.
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» Antes de descartar el guardidn y sellarlo se debe agregar hasta las % partes,
Peréxido de Hidrogeno al 50% con el fin de inactivar todos los
microorganismos presentes en el material descartable.

\3.
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5. EXAMENES DE LABORATORIO PRIORITARIOS Y DE URGENCIAS

De acuerdo con el decreto 77 de 1977 emanado por el Ministerio de la Proteccion
social, el “EXAMEN URGENTE” es el analisis de laboratorio que por concepto
clinico-cientifico, dada la gravedad o pronostico del cuadro clinico del paciente,
debe ser realizado con preferencia, para que su resultado permita adoptar las
conductas terapéuticas y/o quirargicas oportunas del caso.

Con el fin de racionalizar el uso del Laboratorio Clinico y mejorar la oportunidad en
la entrega de resultados, a continuacién se listan los examenes que tienen
prioridad para el Primer nivel de complejidad.

Amilasa Hemoclasificacion

ALT (GPT) Hemoglobina

AST (GOT) Nitrdgeno Ureico

Bilirrubinas Proteina C Reactiva (PCR)
Coproscopico Recuento de plaguetas
Creatinina Reticulocitos

Cuadro Hemético Tiempo de protrombina

Glucosa Tiempo de tromboplastina parcial
Hemoparasitos Uroandlisis

Hematocrito VSG

Una vez estabilizado al paciente, el médico tratante podra solicitar examenes
complementarios los cuales seran tratados como prioridad Il y(o exadmenes
regulares de laboratorio clinico.

5.1. ENTREGA DE RESULTADOS URGENTES

De acuerdo con el Manual de Normas técnicas, Administrativas y de
Procedimientos y con los Estandares de Acreditacion para el Laboratorio Clinico,
emanados del Ministerio de la Proteccion Social, la entrega de resultados urgentes
debe hacerse dentro de las dos (2) horas siguientes a la recepcion de la solicitud.
Sin embargo, el Laboratorio Clinico tiene disefiado sus flujos operativos para la
priorizacion de exdmenes basados en criterios clinicos que es conocida por los
responsables de los procesos.

El tiempo estipulado y estandarizado para el procesamiento y entrega de
resultados de urgencias es de una (1) hora.

La organizacion interna del Laboratorio Clinico tiene la disponibilidad, dentro de
sus procesos, de estudiar los servicios solicitados y realizar la clasificacion de
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examenes de acuerdo con su prelacion, con el fin de disminuir los tiempos de
respuesta del servicio para los usuarios que lo ameritan proporcionandoles sus
resultados en el menor tiempo posible.

Todos los exdmenes de laboratorio son cargados de manera inmediata a la
historia clinica del paciente tan pronto como salgan los resultados, dentro del
tiempo estipulado.

5.2. REFERENCIA Y CONTRAREFERENCIA

Al paciente se le debe brindar un servicio no solo rapido y eficiente sino también
completo, atendiendo todo tipo de requerimiento que solicite, puesto que el
usuario espera que la institucion pueda satisfacer todas sus necesidades. Esto
hace necesario, en todos los casos, mantener la informacion necesaria sobre
todos los requerimientos y especificaciones para todo tipo de muestras, aun
cuando las mismas no se efectien en las instalaciones del laboratorio, pero se
estara prestando el servicio de conformidad con la necesidad del paciente
evitando asi el desplazamiento de usuarios.

Como norma general se tomaran muestras al paciente para todas las pruebas que
se le deben realizar. Si el analisis no se puede hacer en el laboratorio, se deben
remitir las pruebas a los laboratorios adscritos a la institucion:

» IDSN. Muestras de Eventos de interés en Salud Publica.

* Hospital Local Civil: potasio. HIV por Elisa, Hemoglobinas Glicosiladas,
microalbuminurias

* Laboratorios del Valle. TSH.

» Centro de Salud Tamasagra (UROCULTIVOS, BACILOSCOPIAS Y CULTIVOS
DE ESPUTO)

Dado que muchos de los examenes que se solicitan a los laboratorios de
referencia no se consideran urgentes y su procesamiento puede llevar un tiempo
largo, se debe informar al usuario y al personal médico (hospitalizacion,
observacion y urgencias) la fecha de envié de la muestra y la fecha probable de
entrega de resultados.

5.2.1. Material Necesario

* Tubos plasticos con adhesivo

* Muestra (en tubo separado segun el protocolo de toma de muestras)

» Fotocopia de documentos del paciente (carnet, documento de identificacion)

* Orden medica debidamente firmada por el médico y factura generada desde el
SIOS.

» Ficha epidemiol6gica debidamente diligenciada (datos completos)

oo
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* Nevera portatii o contenedor de muestras debidamente equipadas para
asegurar la cadena de frio
* Hoja de remision de muestras.

5.2.2. Muestra

Suero, orina, esputo, muestra faringea o nasofaringea, materia fecal, vomito,
aspirado de fluidos corporales, filtro de TSH Neonatal, Sangre Total.

5.2.3. Actividades

1. Sila muestra esta dirigida al Laboratorio del IDSN se deben llenar los formatos
de envié de muestras (fichas epidemioldgicas) con los datos debidamente
diligenciados. La muestra debe ir acompafiada de los siguientes datos: fecha,
nombre del profesional a quien va dirigido, nombre completo del usuario,
edad, sexo, tipo de afiliacion, identificacion, examenes solicitados, tipo de
muestra y nombre del responsable del envio.

2. Empacar las muestras de la siguiente manera:

* Los recipientes deben enviarse bien cerrados y sellada la tapa con cinta
adhesiva y colocar un papel adsorbente ante posibles eventualidades y asi
evitar contaminacion. .

* Deben llevar un adhesivo que contenga los siguientes datos como minimo:
Nombre del paciente.

Numero de identificacion.

Exédmenes solicitados

Fecha de recoleccion y envié de la muestra

Si los exdmenes son de caracter urgente escribir esta indicacién en la orden
para que los resultados sean reportados con el mismo caracter.

3. Enviar las muestras en embalaje triple con el mévil asignado al laboratorio
para que entregue inmediatamente las muestras en el laboratorio.

* Las muestras deben enviarse refrigeradas (si amerita), enviar en nevera
portatil junto con las pilas debidamente congeladas. Verificar que la nevera
lleve el termdmetro interno para el control de la cadena de frio.

« Examenes para virus respiratorios y demas eventos de interés en salud
publica deben ser enviados en el medio de transporte especifico de acuerdo al
evento suministrado por el laboratorio del IDSN y deben ser transportados
debidamente refrigerados. Enviar lo mas pronto posible, cuando no es posible
enviarlos inmediatamente conservarlos en el congelador.

* Los cultivos para confirmar ETAS se envian en medio de transporte (Cary
Blair, suministrado por el laboratorio de salud publica) unos refrigerados y
otros sin refrigerar.

P~
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4. Junto con las muestras enviar: orden médica, ficha epidemiolégica debidamente
diligenciada, formato interno del laboratorio (original y copia para garantizar el
cumplimiento de los eventos de interés en salud publica), formato de remision
de muestras.

5. Llevar archivo del envié de muestras a otras instituciones.

5.2.4. Contrareferencia

Los resultados serdn recibidos a vuelta de correo electronico y certificado en un
plazo no mayor de 10 dias calendario.

Se sacara dos copias del resultado, una sera anexada a la orden del laboratorio
original

Es obligacion del Laboratorio que remite las muestras estar pendiente con el
laboratorio donde se enviaron las muestras de que los resultados lleguen
oportunamente y en su totalidad.

5.2.5. Valores de Referencia

Segun valores de referencia de cada técnica y procesamiento.

5.2.6. Reporte

Informar: Segun protocolos de reporte de cada institucién analizadora.

5.2.7. Métodos Alternos

Se envia al Laboratorio de Referencia del IDSN, con el fin de confirmar cierto
hallazgo de importancia epidemiolégica.

5.2.8. Control Puntos Criticos

1. Tener en cuenta, el tiempo que transcurre desde la toma de la muestras hasta
el envié de la misma al laboratorio de remision, evitando asi un retraso en el
procesamiento y la obtencién del resultado.

2. Es de gran importancia, la buena preparacion y calidad de las muestras.

5.2.9. Control de Calidad

Segun protocolos de cada institucion.

5.2.10. Registros Generados

Registro diario, orden médica, reporte de resultados y registro de control de
calidad interno, registro muestras rechazadas, formato de remision de muestras.

x
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5.2.11. Toma de Muestras Sanguineas

La sangre es el fluido corporal mas utilizado en el Laboratorio Clinico con fines
analiticos y la extraccion tiene una serie de etapas basicas que empiezan desde la
identificacion del paciente y asignacion de un codigo de entrada al Laboratorio.

Muchos examenes requieren unas condiciones necesarias previas al examen,
como ayuno, restriccion a actividad fisica, medicamentos, etc. Es por ello que la
Auxiliar y el Bacteriologo de Laboratorio deben tener muy claras estas condiciones
para que se obtenga una muestra Optima que brinde un resultado acorde al
diagnostico del paciente. Pacientes que no cumplan con las condiciones
requeridas previas a la toma de paraclinicos se deben llamar al dia siguiente, a
excepcion de los pacientes de urgencias. Recuerde llevar el registro de los
pacientes que no cumplen con las condiciones requeridas previas a la toma de
paraclinicos. Esto en cumplimiento al sistema obligatorio de garantia de la calidad
de las muestras.

5.2.12. Materiales y Reactivos

* Tubos para la recoleccion de muestras (Tapa Azul, Tapa Roja, Tapa Lila 6
tubos mictrotainer pediatricos).

* Agujas para toma mudltiple, lancetas o jeringas (segun lo requiera las
condiciones del paciente).

* Holder desechable plastico para aguja multiple

* Alcohol de 70°

* Torundas de Algodon o Gasa

* Torniquete

* Guardian de agujas

5.2.13. Equipos

Centrifuga

5.2.14. Muestra

Sangre total

5.2.15. Procedimiento

Toda muestra debe contener:

» Al recepcionar todo paciente y toda muestra que ingresa al laboratorio se debe

cotejar entre la orden médica, con la factura y el paciente corroborando los
datos que en estas contienen.
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La

Al menos tres identificaciones: (Nombre, nimero, documento, examen, cédigo
interno)
Tener en cuenta el orden de extraccidon de sangre en los diferentes tubos asi:

a. Primero: Tubo tapa Roja
b. Segundo: Tubo tapa Azul
c. Tercero: Tubo tapa Lila

técnica de venopuncién descrita es la indicada dentro de los estandares

establecidos:

1.
2.
3

© ®

10.

11.

12.

13.

Prepare el material a utilizar

Marcar los tubos que se van a utilizar.

Elegir la vena adecuada y localice con el dedo indice y/o medio (evitar el
pulgar):

Preferiblemente vena cubital interna y la cefélica (En pacientes dificiles de
puncion, acudir a venas de las mufecas, tobillos o manos; Que sean
facilmente palpables)

Colocar el torniquete con el fin de lograr prominencia de las venas para
facilitar su puncion.

Limpiar la region escogida de forma circular de adentro hacia fuera con alcohol
al 70 % sin volver a pasar por el sitio desinfectado, dejar secar.

Realice la puncion en un &angulo de 45° insertando primero la aguja y
posteriormente el tubo.

Retirar el torniquete en cuanto la sangre comience a fluir.

Dejar llenar el tubo hasta el volumen preestablecido (frecuente error pre
analitico, que afecta la relacion sangre anticoagulante y por tanto la calidad
de la muestra).

Mezclar suavemente los tubos con anticoagulantes, insertar el siguiente tubo
en el caso de toma multiple.

Cuando se finaliza la toma, primero se debe retirar el tubo y posteriormente la
aguja.

Al finalizar el procedimiento, indiquele al paciente que debe hacer presion en
el sitio punzado por lo menos durante cinco (5) minutos.

Coloque finalmente una banda adhesiva sobre la herida de la puncion.

5.2.16. Factores de Control

Confirme que el paciente cumpla con los requisitos previos a la toma del examen.

5.2.17. Reporte de Resultados

Segun lo indicado por cada protocolo se entrega por diferentes aéreas las
muestras requeridas para su posterior analisis.
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5.2.18. Valores de Referencia
N/A

5.2.19. Métodos Alternos

N/A

5.2.20. Control de Calidad
5.2.20.1. Control Interno

Verificacion fisica del aspecto de la sangre extraida en los diferentes tubos, si es
adecuada darle curso a su procesamiento; si la muestra no es apta para el
procesamiento se encuentra establecido que ante la situacion de presentarse
dafio en la toma de muestra, en su procesamiento o al momento del transporte de
la misma o ante un resultado alterado, se debe llamar al paciente via telefénica
inmediatamente una vez identificado el error para proceder a la nueva toma de
muestra ya sea para procesarla nuevamente o confirmar el resultado alterado.
Recuerde ante esta situacion diligenciar la planilla SIS de nombre: Rellamado de
Paciente escribiendo la razén del rellamado. Si el paciente ya no se encuentra en
la IPS donde recibi6 la atencion se debe contactar antes de las 24 horas.

5.2.21. Registros Generados

Registro diario, orden médica, reporte de resultados y registro de control de
calidad interno.

7)

/

N3
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