GESTION DEL LABORATORIO DE
DE ITT EN UN CENTRO REGIONAL DE
HEMOTERAPIA

Dr. Alejandro Oscar Chiera

Instituto de Hemoterapia PBA, La Plata
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Regiones Sanitarias
Poblacion y Superficie

Regidon Sanitaria V

Region Sanitaria VI

Poblacion Total 14.917.940hab.
Superficie Total 307.571 Km2

Fuente: Censo Nacional 2001
Proyeccion 2007




INSTITUTO DE HEMOTERAPIA de la PROVINCIA de BUENOS AIRES
AREA PROGRAMATICA

Superficie Total

Villegas

Habitantes:

RSII 247.197
RS Il 234.430
RS X 303.412
RS XI 1.009.142

Total de Habitantes

Distancia Maxima
La Plata/ Gral. Villegas

REGION SANITARIA I
REGION SANITARIA I
Bl REGION SANITARIA X
REGION SANITARIA XI




OBJETIVOS:

* Calificacion biolégica de la donacion

* Confirmacion diagnostica de donantes
reactivos para su adecuado consejo y
derivacion

“En el marco de la Gestion de Calidad”




BENEFICIOS DE LA GESTION DE CALIDAD
PARA UN SERVICIO DE SALUD

Productos y servicios consistentes con criterios
de seguridad, pureza, potencia y eficacia clinica

Creciente satisfaccion del cliente

Reduccion de riesgos

Reduccion de costos, en particular los
contingentes




TENDENCIA ACTUAL EN GESTION DE CALIDAD
EN MEDICINA TRANSFUSIONAL

ISO 9000 GMP

= Son normas genéricas = Son normas regulatorias
de organizacion especificas de la actividad

= Basado en 4 pilares: profesional

Proyectar, Documentar, *® Especifican como se
Cumplir, Comprobar deben hacer las cosas

s Certificacion s Acreditacion




CERTIFICACION Y ACREDITACION

= Se certifica la existencia de un sistema de gestion
conforme a una norma

= Se acredita la competencia de una organizacion

respecto de estandares técnicos definidos en una
horma




EVOLUCION _HACIA LA GESTION DE CALIDAD

Control del producto final (QC)
Control del proceso (QA)

Planificacion y documentacion (manuales de
procedimientos y de tecnicas) (SC)

Fidelizacion del personal (GC)




DOCUMENTACION DE UN_SISTEMA DE
GESTION DE CALIDAD

Manual de Calidad: Politicas, responsabilidades y
normas generales de la empresa

Procedimientos: ;Quien, que, cuando, donde y
por qué?

Instrucciones: Como se hace?

Registros: Formularios,planillas, bases de datos,
etc.




.ESTRUCTURA

« PROCESO > ORGANIZACION

 RESULTADO )




ESTRUCTURA (1)
RECURSO HUMANO:

“La calificacion Inmunoserologica debe realizarse
bajo responsabilidad del Bioquimico”.

* Deben definirse las funciones especificas

* Bioquimicos, Técnicos y Administrativos formacion

especifica: para la comprensidn y realizacion de los
estudios y en informatica y automatizacion

* Actualizacion permanente en la evolucion de la
especialidad




Estrategias de Capacitacion del RH

* Concurrencia a cursos, congresos, seminarios
 Participacion en cursos a distancia

* Presentacion de trabajos

» Ateneos, clases de actualizacion

* Reuniones de trabajo dirigidas

* Propuestas de mejoramiento ante un cuasi incidente




ESTRUCTURA (ll)

EQUIPAMIENTO:

*Banos termostaticos *Bomba de aspiracion

*Centrifugas *Microscopios (LB y UV)

*Pipetas automaticas *Heladeras (reactivos y muestras)

*Dispensadores automaticos *Freezers (seroteca, CC)
*Incubadores *Balanza analitica
*Lavadores *ph metro

*Lectores *Estufa bacteriologica
*Aglutinoscopio *PC

*Rotadores (VDRL y WB) *Equipo agua desionizada

* P
Procesadores automaticos?




ESTRUCTURA ()

PLANTA FISICA:
(45 m2 segun Norma PBA)

* Laboratorio de Screening

* Laboratorio de Confirmacion (c/espacio para IFl)

* Area de docencia (compartida)

* Biologia Molecular: dos areas separadas de uso
exclusivo




PROCESO (1)

GESTION DE MUESTRAS:

“Igualdad de importancia entre fase pre-analitica
y la fase analitica”

“Muestras de alta calidad uniforme”

“Resultados con alto nivel de exactitud y precision”




PROCESO (1)

Condiciones generales de las muestras:

* Uso de tubos adecuados

* Obtencion venosa directa

* Volumen suficiente para estudios y seroteca

* Identificacién con # claro y cédigo de barras
- Relacion entre donante y PS

- Diferenciacion entre donante y paciente.




PROCESO (1)

Circuito y preparacion de las muestras:

* Traslado en tubos tapados y dentro de recipientes
plasticos con tapa

* Control visual de muestras:
- aspecto - volumen - identificacién

* Registro del # de muestras a estudiar

* Centrifugacion de tubos tapados

* Manipulacion cuidadosa:
- apertura - eliminacion de tapones
- sin trasvase intermedio




PROCESO (1V)

Condiciones de Conservacion:

* A t° ambiente, los estudios Inmunoserologicos
deberan realizarse dentro de las 6 hs de extraida.

* En heladera entre +2 y +8 °C, 4 a 5 dias.

* Congelar entre - 20 y - 40 °C, para tiempos mas
prolongados.




PROCESO (V)
METODOS SEROLOGICOS:

Screening:

* Sistematicos - Oportunos - Adecuados
* Alta Sensibilidad
* Adecuada especificidad Exactitud

* Alta reproducibilidad Precision

Resultados confiables




PROCESO (IX)
METODOS SEROLOGICOS:

Confirmacion:

“Uso de uno o mas meétodos confirmatorios o
suplementarios para el marcador hallado”

* Alta especificidad
* Adecuada sensibilidad

* Alta reproducibilidad




PROCESO (X)

INFECCIONES TRANSMISIBLES POR
TRANSFUSION

= VARIABLES:

Poblacion - Tiempo - Lugar

* Brucelosis *HBV

* Sifilis *HCV

* Chagas *HIV1y 2
*HTLV Iyl




PROCESO (Xl)

SCREENING CONFIRMACION /
SUPLEMENTARIOS

* Huddleson

*
* U.S.R. Rosa de Bengala

* anti-T. cruzi EIAlys 1P - PA
*anti-T. cruzi EIA rec  * IFI

*AgHBs CMIA * Otros marcadores
*anti-HBc CMIA




PROCESO (Xll)

SCREENING

*HCV Ag/Ac EIA

*anti-HIV 1+2 EIA

* Ag p24 HIV 1 EIA

*anti-HTLV | / 1l EIA

CONFIRMACION /
SUPLEMENTARIOS

* Inmunoblot, anti-HCV, Ag

Western Blot 1y 2, APG,
CMIA

* Seguimiento (Ag — Ac)

* Western Blot | / I, APG




PROCESO (Xill)

ALGORITMOS DEFINIDOS:

* Estudio desde el tubo primario.Posibles resultados

* Repeticion en duplicado desde tubo primario

* Repeticion desde la unidad de plasma (ldent. T-B)

* Estudios confirmatorios previos a la citacion ?

* Confirmacion de identidad. i Ampliacion de estudios?




Algoritmo de Screening de AgHBs

SCREENING INICIAL
(tubo)

v

Si SN < ZG

A 4
| NOREAcTVO |

v

INFORMAR

Unidad a circulacion

Si S/N = CO

A 4

REACTIVO |

v

Repetir por duplicado |

v

v

REACTIVO

v

Si ZG £ S/N < CO

A 4
[ zona GRIS |

v

Repetir por duplicado |

v v

NO REACTIVO

| |  ZONAGRIS | | NOREACTIVO |

\ 4

v

Buscar error de
corrimiento o
identificacion

=ﬁﬁsﬁ*mﬁ=k=

Unidad fuera de

tret

INFORMAR

Unidad a circulacion

IDENTIDAD

Repetir de bolsa
por duelicudo

TUBO-BOLSA ‘

REA ﬁ' TIVO

v

Repetir de bolsa

—m%

v

4

NO REACTIVO

INFORMAR
Unidad fuera
circulacion

de

ZONAGRIS NO REACTIVO

A 4

Buscar error
de rotulado

CO=2.0
2G=0.95CO

A 4

Contemplar efecto
dilucional del
anticoagulante




Algoritmo de Confirmacion de AgHBs

SCREENING

Si AgHBs RVO y Si AgHBs RVO
Anti-HBe RVO Anti-HBe NR

v

AgHBs Confirmatorio
|

v v
[ REACTIVO | [ NoREacTIVO |

v
| [ ~o crar |
MUESTRA DONANTE

(Citado o detectado AgHBs Anti-HBc
por sistema)

7 v v
Si AgHBs RVO y Si AgHBs NR y Anti- Si AgHBs RVO
Anti-HBc RVO HBc RVO Anti-HBq NR

I v v

Anti-HBs |
AgHBe Anti-HBe |
Anti-§DV | A2 | | v | IgMAnti-HBc AgHBe

REACTIVO NO REACTIVO
* Anti-HBe Anti-HDV|

| Anti-HBe
||

v

INFORMAR y
DERIVAR




RESULTADOS (1)

Caracteristicas:

*Producto de alta calidad

* Interpretacion adecuada

* Aplicabilidad al diagndstico / seguimiento




RESULTADOS (1)

Construccion de Indicadores:

% Reactivos de Screening para cada marcador :

reactivos S / total muestras estudiadas . 100

% Reactivos de Confirmacion para cada marcador:

reactivos C / total muestras estudiadas . 100




RESULTADOS (i)

Construccion de Indicadores:

% Reactivos totales de Screening:

reactivos S tot / total muestras estudiadas . 100

% Reactivos totales de Confirmacion:

reactivos C tot / total muestras estudiadas . 100




RESULTADOS (1V)

Construccion de Indicadores:

Relacion % de Confirmacion para cada marcador:

reactivos C / reactivos S . 100

Relacion % de Confirmacion Total:

reactivos C tot / reactivos S tot . 100




CONTROL DE CALIDAD FINAL EN EL
LABORATORIO DE ITT

* Control de Calidad Interno. Uso de controles internos
para cada marcador obtenidos de sueros reactivos de

nuestra poblacion de donantes

* Graficacion de los Rp del Cl diario vs. dias del mes

* Analisis de datos y toma de decisiones correctivas

* Participacidon en programas de Evaluacion del
Desempeno Externos




Monitoreo diario: graficos
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Ejemplo de situaciones (tendencia)
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10- 11- 12- 13- 14- 15- 16- 17- 18- 19- 20- 21-
Jul Jul Jul Jul Jul Jul Jul Jul Jul Jul Jul Jul

fecha

eFalla en la calibracion de pipetas o equipamiento
eDeterioro gradual de reactivos
eDesgaste de algiin componente del equipo

eIdentificar posibles causas y tomar corregir seguin corresponda




Ejemplo de situaciones (secuencia)

UDS 3
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fecha

eCambio de lote de reactivo
eIntroduccion de un nuevo equipo

eCambio de operador

eIdentificar posibles causas y corregir segiin corrresponda



SEROLOGIA CONFIRMADA (7)

periodo 8 /1998 — 03 / 2011 400.202 donantes
Region Sanitaria XI— X — Il = 'y VI sur

HBV 1.18 HCV
AgHBs 0.08 HIV 1+2
anti HBc 1.20 Ag p24

Chagas 0.98 HTLV I/
Brucelosis 0.20
Sifilis 0.22

% serologia confirmada total de donantes: 2.84
% serologia confirmada donantes habituales: 0.24




