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¢PUEDE VER LA IMAGEN COMPLETA?

En un dia ocupado, necesita saber en qué punto estd una cantidad
considerable de transfusiones.
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Gricode s una heramienta de hemovigilancia que le permite
controlar todo el proceso de transfusidn en tiempo real. Esto le
permite reaccionar rapidamente si ocurre algln imprevisto, Si se ==
produce un incidente en la cadena de transfusion, usted serd el = |h——
primero en saberko. .

Gricode le permite estar seguro de que va a administrar la sangre l
comecta al paciente corecto, reducisndo las probabilidades de

error. Con Gricode, puede saber qué estd pasando justo en el

momento en gue ocurre, y mantener el control de la transfusicn.

Ademés, como todos los pasos criicos se registran, también

puede analizar los datos, medir el desempefio y realizar mejoras

para aumentar a eficiencia.

Con Gricode, podra ver la imagen completa.
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MEXICO
Seguridad, trazabilidad y eficiencia en la transfuziin. www licon.com.mx | Tel. (55) 5362-0299
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Innovacién, evolucion y
INDICE liderazgo en el diagnéstico clinico

Queridos lectores:

Con mucho gusto, les comparte que en Grupe LICON continuamos in-
XIX Congreso Naclonal para novando y creando nuevas estrateglas de mercadotecnia v sistemas
el Andlisis de la Garantia modernos al entorno actual para atender las principales necesidades
de la Calidad CONAQUIC de los pacientes, los usuarios de nuestros productos y de los clientes e
instituciones que amat ponen su confianza en nuestro trabajo,
lo cual nos inspira en nuestros objetivos y compromisos.

reso Internacional Este 2016 es muy representativo para todo el equipo de Grupo LICON

Voluntaria va que iniciamos el afio 31 de trabajo y esfuerzo desde su fundacian.
Altruista de Sangre Estamos convencidos de tener una motivacion corporativa de accion,
dinamismo, fuerza y conflanza para segulr craclendo v asl lograr una sus-
tentabilidad de largo plazo.

Tépicos selectos de la calidad 6 Igualmente, en la compania apoyamaes |as grandes causas y acciones

para la salud de los mesicanos, por tal motivo, participamos activamente
ematologia en el Primer Congreso Internacional de Donacién Voluntaria Altruista de
Sangre en Ciudad Judrez, Chihuahua, ke cual me llend de orgullo y hago
una sinceara fellcitackin a los organizadores por tan digno elemplo.

9° Diplomado en Medicina “nns_fusinnﬂlzz

Por su parte, Instituto LICON, sigue activamente demaostrando una capa-
cldad de crecimlento admirable, en el mes de febrero Inauguramos el 5°
Diplomado en Medicina Transfusional con un alumnado muy entusiasta,
participan estudiantes de la Repiblica Mexicana en su mayoria, y en
conjunto con otros paises: alumnos de Panama, El Salvador y Repukblica

DIRE TORIO Dominicana.

Asf misrma, el Instituto celebrsd en marzo su tradicional Encuentro de Par-

tes de los P de Evaluaclén Externa de Calldad 20186,
avento en el cual se entregaron 278 reconocimientos a los laboratorios
¥ bancos de sangre que lograron la excelencia en sus resultados en
al afio 2015, los cuales son un elemplo y referente de esfuerzo como
modelo a seguir.

Una sorpresa que Instituto LICON les tiene reservada es la expansion
de sus instalaciones para el mercade nacional v latinoamericano, lo cual
podran ver en la praxima edicion 49 de Infocon.

Sin duda, continuames actlves apoyando a las principales instituclones
que estdn interesadas en segulr creciendo en sus modelos de calidad,
¥ sobre todo, en lograr su acreditacion que es garantia y seguridad en el
trabajo v respensabilidad que estan desarrollando.

Querdos amigos, una vez mas, los invito a tedos ustedes a levantar el
anime, el entusiasmo y estar siempre atentos ante las nuevas ideas que
surjan para gensrar nuevos métodos de accién y marcar una ruta de
innovacian, evelucion v liderazgo,

Les mandeo un cordial abrazo,
Atentamente
CP. y MA. Anastacio Contreras Romero

Presidente del Consejo de Administracién
de Grupo LICON




Topicos selectos de laboratorio

Nuevos anticoagulantes orales
y su control por el laboratorio

Introduccién

Un anticoagulante es una molécula endégena o
exdgena que inhibe la coagulacion de la sangre,
creando un estado antitrombético o prohemorri-
gico. Los anticoagulantes endégenos se producen
en el organismo y los exégenocs se extraen de otras
especies (farmacos). El tratamiento anticoagulante
es el indicado en trombosis de extremidades infe-
riores y en embolia pulmonar.

Existen varios tipos de anticoagulantes que se uti-
lizan en el manejo de estos procesos: heparinas
(de dificil control por el laboratorio), pentasacéri-
dos, anticoagulantes orales e inhibidores directos
de la trombina y factor ¥a (nuevos anticoagulan-
tes orales).! Las heparinas se descubrieron en 1916
por McLean y su uso en humanos inicid en 1938
por Best; su utilidad en trombeembolismo venoso
(TEV) quedsd asentada en 1960 con el estudio de
Barret y Jordan. En 1982, Kakkar y colaboradores
informaron la utilidad de las heparinas de bajo
peso molecular (HBPM) en la prevencién del TEV,
cuyo efecto consiste en potenciar la actividad
de la antitrombina III. En 1985, Chay y su equipo
publicaron la sintesis del primer pentasacarido
anticoagulante!

La anticoagulacién oral tuve origen en la década de
1940, cuande Karl Paul Link logré aislar el dicumna-
rol, este compuesto recibié el nombre de warfarina
¥ su efecto consiste en inhibir la activacion de los
factores dependientes de la vitamina K. En 1954
se aprobd el uso clinico en humanos® y en 1983 se
estandarizé el control por el laboratorio mediante
la expresién del tiempo de protrombina como la
Razodn Internacional Normalizada (INR).*

Alinicio de este milenio, surgiercn dos objetivos de
investigacidn en la bisqueda de nuevos anticoa-
gulantes: 1) Disminuir la generacién de trombina
mediante inhibidores especificos del FXa (inicio
de la via comin de la coagulacian) y 2) Bloqueo
directo de la trombina (producto enzimético final).

Ambos mecanismos inhiben la formacién de fi-
brina y la activacién plaquetaria.* De esta manera
surgieron los nuevos anticoagulantes orales, far-
macos directos de accion riapida que se utilizan
en la prevencién del ictus en fibrilacién atrial,
tromboprofilaxis en cirugia de cadera orodillay
prevencian de tromboembolismo venoso secun-
dario, incluyendo tromboesis venosa profunda y
tromboembolia pulmonar.®®

Nuevos anticoagulantes orales y su control por el
laboratorio

Durante décadas, la terapia anticoagulante se ha
llevado a cabo con el uso de HNF y warfarina. Los
anticoagulantes se controlan en los pacientes me-
diante el INR a partir del TP (Tiempo de Protrom-
bina) y TTPa (Tiempo de Tromboplastina Parcial
activado); sin embargo, existen algunas compli-
caciones para su monitorizacién. Esta situacién,
aunada a otras dificultades en su manejo clinico,
han dado lugar a la entrada de los nuevos anti-
coagulantes orales en la terapia de los diferentes
tratamientos antitrombéticos.® Los nuevos anti-
coagulantes orales aprobados son: dabigatran, ri-
varoxabin, apixabdn y edoxabén, En la tabla 1 se
presenta un resumen del efecto de los anticoagu-
lantes mds usados v 1a figura 1 muestra los sitios
de inhibicién de los mismos.

Tabla 1.

Warfarina

HNF

“Nuevos anticoagulantes orales.
“"FII, FVIL, FX, FIX




HEPARINAS

Rivaroxaban
Apixaban
[Heparina no '—4 Edoxaban
fraccionada Pentasacaridos

Heparinas
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Figura 1. Sities de inhibicién de los anticoagulantes mds
usados en la terapia antitrombdtica. (Adaptado de: fisterra.
com/guias-clinicas/muevos-anticoagulantes-orales)

En pacientes con terapia anticoagulante existen
situaciones clinicas (hemorragia, trombosis de
repeticién o cirugia de emergencia) donde eva-
luar los niveles de estos farmacos puede ser de
gran ayuda. Fn la actualidad existen ensayos es-
pecificos para medir la concentracién de estos
anticoagulantes en plasma, como la prueba de
tiempo de ecarina y los ensayos anti-Xa, que son
muy adecuados cuando se emplean controles y
calibradores especificos.* En el ensayo de ecarina
se utiliza un veneno de vibora que transforma
a la protrombina en meizotrombina; el dabiga-
tran presente en la muestra de un paciente actia

como inhibidor de la meizotrombina. Se anade
un péptide sustrato ligado al cromédgeno para-
nitreanilina (PNA). Fl desarrollo de color sera
inversamente proporcional a la presencia del
anticoagulante.

Figura 2.
Ecarina

Protombina — Meizotrombina +—— Dabigatran

Sustrato-PNA —— PNA(color)

Los ensayos anti-¥a se realizan utilizando un FXa
comao reactivo y un péptido (unido a un cromage-
no) con una secuencia idéntica al sitio donde el
FXarompe a la protrombina. El desarrollo de color
serd inversamente proporcional a la presencia del
anticoagulante.

Realizar estas pruebas con un calibrador especifi-
co permite medir la concentracion de cada uno de
los nuevos anticoagulantes orales, HBPM y pen-
tasacaridos (figura 3).0

Figura 3.
FX¥a I +———Firmaco
(HBPM

Fondaparinux,
Rivaroxaban,

Apixabdan)

MAPA - Gly - Arg - PNA —— MAPA - Gly - Arg + PNA
(color)
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Recibe acreditacion el { 3% A
ba nco de sangre del INNN . & ==

126 de febrero, el banco de sangre del Insti- Enhorabuena a todo el equipo de trabajo por este
tuto Nacional de Neurologia y Neurocirugia notable reconocimiento. Sin duda, es un gran es-
“Manuel velasco Sudrez” (INNMN) recibié su cer- fuerzoycompromiso por la salud de los pacientes. B

tificado de acreditacién por parte de la Entidad
Mexicana de Acreditacién (ema) en cumplimiento
de los requisitos establecidos en la Norma NMX- {.a q\l
EC-15189-IMNC-2015/150 15189:2012, bajo el titu- ! .
lo: “Laberatorios clinicos — requisitos de la calidad y
competencia”.

Y -
W

La Directora Ejecutiva de ema, Maria Isabel L6-
pez, hizo entrega del documento a Martin Guz-
man Garcia; jefe del departamento de laboratorio
clinico y banco de sangre del INNN, quien estuvo
acompanado por Miguel Angel Celis Lopez, Direc-
tor Médico; Lucinda Aguirre, Directora de Investi-
gacidn; Marcos Herndndez Gonzélez, Director de
Administracién y Roberto Galdn Galdn, Subdirec-
tor de SADYTRA.



Nuevo control serolégico positivo
Multimarcador ACCURUN 3

El unico control de tercera opinién, con los 5 marcadores
obligatorios incluidos y la reactividad que exige la Norma
Oficial Mexicana 253-SSA1-2012

Tus resultados precisos solo con SeraCare

sera*care

® Anticuerpos contra el VIH tipos 1y 2

e Anticuerpos contra el antigeno core del
virus de la hepatitis B

o Anticuerpos contra el virus de la hepatitis C

e Anticuerpos contra el Treponema pallidum
(Sifilis)

® Anticuerpos contra el Trypanosoma cruzi
(chagas)

s Antigeno de superficie del virus de la
hepatitis B

Presentacion: 6 x 3.5 mL

www.licon.com.mx m O N

n ’: Grupo LICON Llevamos la experiencia en la sangre
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XIX Congreso Nacional para el Analisis £/8\
de la Garantla de la Calidad CONAQUIC ,:,,m,,,,
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P uerto Vallarta fue sede del XIX Congreso Na-
cional para el Analisis de la Garantia de la Ca-
lidad, organizado por CONAQUIC y el Colegio de
Quimicos Vallartenenses de Jalisco, A.C.

El evento se realizd del 11 al 13 de marzo y logréd
convocar mas de 300 asistentes. Contd con un en- |
riquecido programa entre cursos y conferencias
magistrales, como: “Novedades en el diagnéstico
de laboratorio y monitorizacidn del tratamiento
de pacientes con trastornos de la hemostasia”, v
“Diagnéstico de laboratorio del trastorno del san-
grado” impartidas por Marién Echenagucia, reco-
nocida especialista, actual secretaria de Grupo
CLAHT y coordinadora del Laboratorio de Hemos-
tasia y Trombosis en Banco Municipal de Sangre
de Venezuela.

En dicho congreso, Laboratorios LICON, presentd ‘—
los controles de calidad SERACARE para enferme- ==
dades infecciesas, asi como la linea de controles
para hematologia STRECK y el sistema para medir i Felicidades a los Q[ganizadg[es de
la Velocidad de Sedimentacion Globular ESR de
STRECK. B

este prestigioso congreso!



Inmunohematologia molecular

en Mexico, una realidad

Genotipificacion en México

a genotipificacion es un proceso par el cual se
determina el genotipo a partir del ADN, iden-
tificando las variantes genéticas de la superficie
del eritrocito o plaguetas para mejorar la terapia
transfusional de pacientes poli transfundidos, con
enfermedades crénicas y condiciones adquiridas.

£Qué valor brinda la genotipificacién sanguinea?

* Prevencién e identificacion de la aloinmunizacidn

= Brindar unidades compatibles que garanticen una ma-
yar sobrevida eritrocitaria y/o plaquetaria in vive

* Resolucidn de discrepancias en la determinacién de
grupa sanguinea

* Identificacion de antigenos cuande no se cuenta con
antisueros adecuados

= Clasificacion de donantes negativas para antigenos de
alta frecuencia B

T

Relevancia clinica en el
soporte transfusional de
pacientes poli transfundidos:

Brinde a sus pacientes un valor excepcional e innovador con la genotipificacitn
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D el 17 al 19 de marzo se llevé a cabo en Ciu-
dad Juarez, Chihuahua el primer Congreso
Internacional de Donacién Voluntaria Altruista
de Sangre, el cual tiene como objetive mejorar la
planificacién, ejecucién y evaluacion de las estra-
tegias para reclutar y captar donantes voluntarios
v altruistas.

Dicho evento, en su primera edicién, excedif las
expectativas por el gran poder de convocatoria
ya que reunic a mds de 450 personas, entre espe-
cialistas nacionales y extranjeros como médicos,
quimicos, trabajadores sociales, promotores de
salud, lideres de comunidad y asociaciones civiles.
La inauguracién fue presidida por Victor Samuel
Santana Maldonado, Director Médico de la Secre-
taria de Salud de Chihuahua; Julieta Rojo Medina,
Directora General del CNTS; Jorge Duque Rodri-
guez, Director Médico de los Servicios de Salud de

CONGRESO INTERNACIONAL
DE DONACION VOLUNTARIA Yo d
ALTRUISTA DE SANGRE

Gr

LICON

Chihuahua; Hugo Staines Orozco, Director Gene-
ral de Salud Municipal de Cd. Judrez; Magdalena
Rivera Abaid, Directora del CETS; Paula Villalobos,
VP de Operaciones de United Blood Services EUA;
René Berrios Cruz, Director del Servicio Nacio-
nal de Sangre de la Cruz Reja de Nicaragua,; Luis
Mauricio Acosta Castro, Director de la Jurisdic-
cién Sanitaria 11 Juirez; Adriana Herndndez Salas,
Coordinadora del Programa de Médicos Cirujanos
de UAC]; Angel Guerra Mérquez, presidente de la
AMMTAC; y el presidente de la Embajada Mundial
de Activistas por la Paz, William Soto Santiago.

Felicidades a todos los organizadores por tan exito-
s0 evento: Secretaria de Salud, Servicios de Salud
de Chihuahua, CETS Chihuahua, United Blood Ser-
vices; asf como a los organismos: AMMTAC, GCLA-
MT, AMEH, FUNSALUD, GBF, ADRP, IMSS, UAC] y
Embajada Mundial de Activistas por la Paz. ll

B secreTARia
| DESALUD

Chihuahua

bigrns dal Eatadn

CENTRO NACIONAL Unlted”
DE LA Blood
TRANSFUSION SANGUINEA  Services &



RAD-SURE

Tiras indicadoras para el control de la
irradiacion sanguinea

Las tiras indicadoras RAD-SURE™ muestran si los productos de sangre han sido
irradiados o no. Con ello se previene la enfermedad de injerto contra huésped (EICH-AT),
asociada a una complicacion rara de la transfusion de sangre, entre otras.

RAD-SURE™ es el complemento ideal para la seguridad transfusional.

B sure™ PLATELETS

Lt Mese XOOUCK D000
IR s

(Y8 -SURE™ orerarce: ___oate: 1

256y
Lot ke sxexaines
1 INTRIIL Y N

Expxwaxe

[EI-5URE™ orsraror a1

® Asegura la correcta
irradiacion de los
componentes sanguineos

® Proporciona una verificacion
visual

eCumple con los requisitos
cGMP

3 : Grupo LICON ‘$ON

www.licon.com.mx Llevamos la experiencia en la sangre
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dad de vida v a tener una mejor plan
148 Excelencias en el Programa CECI
105 Excelencias en el Programa EVECS]
21 Excelencias en el Programa ENAT
4 Excelencias en el Programa EVIRAL
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Topicos selectos de la calidad

Esquemas de Evaluacion Externa de

En Infacon MNo. 47 publicamaos la primera parte de
este articule. En esta edicidn continuamaos con les si-
guiente aspectos que soh de suma importancia para
la correcta seleccién de un EQA/PT.

Homogeneidad y Estabilidad

Se deben establecer los criterios de homogeneidad y
estabilidad apropiados que deben basarse en el efecto
que tendria la ausencia de estas caracteristicas sobre
los resultades y la evaluacién del desempertio de los
participantes.

En algunocs cases no es factible someter los items de

ensayo PT/EQA a ensayos de homogeneidad y esta-
bilidad. Un ejemple de dichos casos seria, cuando se

dispone de material limitado para preparar los ftems

de ensayo PT/EQA. En algunos casos, la mejor opeién

disponible es la de materiales que no sen suficiente-
mente homegéneos ni estables; en estos casos pueden

ser atn 1tiles como ftems de ensayo de PT/EQA, siem-
pre que las incertidumbres de los valores asignados o

la evaluacién de los resultados tomen en cuenta este

heche. En los casos en que la determinacién de la ho-
mogeneidad y estabilidad no sea factible, el proveedor

de ensayos de aptitud debe demostrar que los proce-
dimientos utilizados para reunir, producir, embalar y

distribuir los itemns de ensayo de PT/EQA son suficien-
tes para el propésito de los ensayos de aptitud.

Se deben documentar e implementar los procedi-
mientos para la evaluacién de la homoegeneidad y
estabilidad, cuando corresponda, de acuerdo con di-
seflos estadisticos apropiados. Se debe demostrar que
los items de ensayo de PT/EQA son suficientemnente
estables para asegurarse de que no sufririn cambios
significativos a lo largo de la realizacién del ensayo
de PT/EQA, incluyendo las condiciones de almacena-
miento y transparte ¥].

Cantidad de Participantes

La cantidad de participantes que forman parte de un
grupo de comparacién es un facter limitante de la
utilidad del esquema. La 18O 13528 I al momente de
establecer la ecuacién para estimar la incertidumbre
asociada a la asignacion de un valor por consenso
(ecuacién 1) hace referencia a p=10, siendo p la canti-
dad de participantes del grupo de comparacion.

Es interesante la informacién presentada en la guia
de [UPAC ¥l En esta guia disefiada para establecer

la Calidad en América Latina (securcz perte

lineamientos para esquemas de PT/EQA con pocos
participantes se establece coma un p minime (en la
guia de TUPAC P=N) de 20, consideranda que los gru-
pos con 20 = p < 30 deben ser evaluados de manera
critica para juzgar sobre su utilidad.

En elentorno de los proveedores de esquemas de PT/
EQA es [frecuente encontrar grupos con menos de 10
participantes (5 < p < 10). Es muy probable que un ana-
lisis estadistico apropiado nos indique que el grupo de
comparacién no es consistente en estos casos.

Consistencia del grupo par de comparacion

El valor asignado "x" tiene una incertidumbre estan-
daru, que depende del método que se utiliza para su
estimacion.

En el &mbito del laberatorio clinico por lo general el
valor asighado (x) se estima per el consenso de los
participantes empleando estadistica robusta Flsegin
la siguiente ecuacitn:

u()ep): 1,25 x S
Ecuacion 1

La desviacién estdndar para ensayos de PT/EQA “opt”
se utiliza para evaluar el tamafic de las estimaciones
del sesgo del laboratorio encontrado en una ronda de
un esquema de PT/EQA. En el entorno del laboratorio
clinico la desviacidn estandar para la evaluacion del
programa de PT/EQA, usada en una ronda de un es-
quema, deriva de los resultados reportados peor el los
participantes en la misma ronda a partir del emplec
de técnicas de estadistica robusta Fl,

Por lo tanto en nuestro caso:

aopt=5*
Ecuacién 2

Si la incertidumbre estdndar del valor asignade
u(xpt)” es demasiado grande en comparacién con
la desviacion estandar para la ronda del esquema de
PT/EQA (opt), entonces hay un riesgo de que algunos
laboratorios reciban senales de accién y de adverten-
cia debido solo a la inexactitud en la determinacion
del valor asignado, no debido a un inconveniente
en el desemperio del procedimiento de medida en
el propio laboratorio. Es per esta razén que los pro-
veedores de esquemas de PT/EQA deben informar



la incertidumbre asociada a la asignacién del valor
verdadero b,

Si se cumple la siguiente relacion (ecuacion 3):

ufx ) <0,3 X apt
Ecuuc[dn 3

Si reemplazamos la ecuacidn 2 en la ecuacién 3 ob-
tenemos (ecuacion 4):

u{xﬁ) <03X5*
Ecuacidn 4

Size cumple esta relacién la incertidumbre asociada ala
estimacidn del valor asignado es despreciable yel grupe
de comparacién puede ser considerade aceptable [,

Frecuencia de los enuvios

En el entorne de los laboratorios clinicos la frecuen-
cia de los desafios es variable y dependerd del drea
especifica del laboratorio v del proveedor del esque-
ma. Asi por ejemplos los desafios en el drea de qui-
mica clinica y hematologia suelen ser mensuales o
quincenales. En otras dreas come la hemostasia o
serologia es frecuente que los envies sean trimestra-
les o bimestrales. A mayer cantidad de desafios por
afio, mayor utilidad aporta el esquema.

Utilidad de los informes

Los informes de ensayos de PI/EQA deben ser claros y
exhaustivos e incluir informacién sobre los resultados
de todes los participantes, junto con una indicacién
del desempefio de los participantes individuales.

Coma ya hemos mencienado el tratamiento estadist-
code los datos puede ser diferente entre proveedores.
No obstante recordemos que es recomendable que los
laboratorios accedan a participar en esquemas de PT/
EQA acreditados por la IS0 17043 o que cumplan de
manera sustancial con sus lineamientos. Esta norma
establece una serie de requisitos sobre la informacion
que debe ser incluida en los informes.

Ademas de la informacién contemplada en los infor-
mes, es importante el plazo de entrega de los mismos.
Los informes se deben poner a disposicion de los par-
ticipantes dentro de los plazos establecidos 1L,

La situacidn en América Latina
En la regién hay laboraterios de distinto tamafio y
variada complejidad.

Por lo general, en las grandes ciudades habra labora-
torios de alta complejidad (considerando la cantidad
total de laboratorios). Estos laboratorios trabajan bajo
estindares internacicnales (IS0, CAP, etc.) con una
fuerte presién sobre lo que es calidad.

Mo obstante la masa critica de laboratorios de |a regién

vive una situacidn muy diferente, Es frecuente encontrar
laboratorics muy pequefios y hasta en algunos casos

unipersonales. En estos laboratorios por distintos moti-
vos existen falencias a nivel de lo que es calidad I,

Las regulaciones regionales a nivel de calidad presen-
tan inconvenientes en muches paises de la regidn y
a su vez existen problemas al momento de controlar
su cumplimento efectivo.

Siconsideramos los laboratorios de mayor complejidad
podremes ver que participan en programas de PT/EQA
de manera voluntaria o en cumplimento de regulacio-
nes de acuerdo al pais en cuestién. Estos laboratorios
acceden a esquemnas internacionales y nacionales.

Si cansiderameos a los laboratorios pequefios que es-
tén presentes en la regién en un gran nimero, nota-
remos que la participacién veluntaria en esquemas
de PT/EQA es muy baja (notablemente baja). Cuando
participan lo hacen por lo general en esquemas na-
cionales o regionales,

A su vez hemos identificado muchas falencias al mo-
mento de aprovechar los resultados que ofrecen los in-
formes. Vamos a tratar algunos de los aspectos criticos

identificados en el Area con respecto a la participacién

en esquemas de evaluacién externa de la calidad.

Problemas con la trazabilidad metrolagica de los procedi-
mientos de medida (trazabilidad de la calibracion)
Existe una situacién particularmente critica en el
area de quimica clinica. Por una cuestién de cos-
tos, los labaraterios de menar envergadura suelen
utilizar reactivos y calibradores de una marca en
instrumentos de otra distinta. Inclusive a veces, no
siempre, emplean calibradores de una tercera marca,
Al momento de agruparse en un esquema de PT/EQA
surgen los inconvenientes, Los proveedores de los
esquemas se ven en la necesidad de abrir maltiples
grupes de comparacién para contemplar todas las
combinaciones posibles. Como es de esperar, estos
grupos cuentan con muy pocos participantes, son
grupos inconsistentes y por lo tanto la informacién
que surge de la evaluacién de los informes tiene un
valor limitado.

En otros casos la situacion es tan heterogénea que
los proveedores de los esquemas no abren grupos
individuales y agrupan a estos laboraterios por mé-
todo. 51 bien el método es dnico, distintas marcas
ofrecen diferente trazabilidad para el mismeo méto-
do y los grupos de comparacién una vez mds son
inconsistentes.

Este tipo de situaciones son un verdadero inconve-
niente en el rea.



Conmutabilidad

Considerando la cantidad total de proveedores de
esquemas de PT/EQA del drea, son muy pocos los
que estan acreditados por la norma 150 17043 4. La
conmutabilidad de las muestras no siempre se en-
cuentra asegurada por los proveedores y por lo tanto
suelen surgir inconvenientes vinculados a afectos de
matriz para procedimientos de medida especificos.

Consistencia del grupo de comparacion

Son pocas los proveedores locales de PT/EQA, con-
siderando la cantidad total de proveedores, los que
informan la incertidumbre asociada a la estimacion
del valor asignado, y ademas por més que la infor-
macion esté disponible, los laboratorios no suelen
evaluar la consistencia del grupo de comparacién
antes de tomar decisiones. 5i a esto le sumamos que
por problemas de agrupacién (mezclas de reactivos e
instrumentos) se abren grupos de comparacién con
un p muy pequefio p<10 o grupos de comparacion
coh un p muy grande pero con un 5§ enorme por
temas de trazabilidad metrolégica (trazabilidad de
la calibracién). En las agrupaciones por método o
masivas (todos los participantes juntos en un tinico
grupo) caeremos en la conclusién de que resulta, de
fundamental importancia, evaluar la consistencia de
los grupos de comparacion antes de tomar decisio-
nes y esto no se hace de manera rutinaria.

Conducta reactiva versus conducta proactiva

La conducta de los laboratorios frente a los esquemas
de PT/EQA es fundamentalmente reactiva, es decir
reaccionan frente a una exclusion. Esto significa que
los laboratorios le prestan atencién especificamente
a los resultados rechazados, particularmente a los
de la 1iltima encuesta.

Trabajando de esta forma permitimos que se gene-
ren productes no conformes, es decir resultados de
pacientes con un error tan grande que invalida su
utilidad clinica.

Los que trabajamos en calidad analitica en el drea,
tratamos que los laboratorios evalien todos los re-
sultados, rechazados y aceptades, revisando siempre
la dltima encuesta frente a encuestas anteriores. De
esta manera mediante una interpretacién correcta de
los informes, los laboratorios podran detectar desvios
¥ tendencia que estan latentes pero que atn no han
invalidado la utilidad clinica de los resultados de ru-
tina. 5i logramoes este cambio los laboratorios podran
anticipar situaciones potencialmente peligrosas.

Criterios de aceptacién y rechazo

Por lo general los laboratorios del area confian en
los criterios de aceptacién y rechazo provistos por
los proveedores de los esquemas. Recordemos que
muchas veces, por los motivos ya explicados, los gru-
pos de comparacidn suelen ser poco consistentes en

varios esquemas locales, con desviaciones estindar
muy grandes que terminan generando un espacio
enorme para el error. Lo que se sugiere es que los la-
boratorios utilicen los requisitos de la calidad que de-
ben seleccionar para cada procedimiento de medida
para evaluar el error de medida de cada encuesta in-
dividual. Es decir establecer un criterio de aceptacién
considerando lo que se necesita del procedimiento
de medida considerando su uso previsto.

Ademds, a partir de un conjunto de encuestas, em-
pleando un modelo estadistico valido 14 ]os labora-
torios pueden estimar el sesgo del procedimiento de
medida (por lo general a partir de 6 encuestas). Una
vez mas el laboratorio puede evaluar el sesgo obte-
nido frente a un porcentaje establecido (por ejemplo
50%) del requisito de la calidad para saber si existe
un error sistematico clinicamente significativo.

Subutilizacién de la informacién provista en los informes
Recordemos que la postura de los laboratorios frente
alos esquemas de PT/EQA es reactiva, no proactiva,
Silos laboratorios lograran evaluar la dltima encues-
ta frente a encuestas anteriores podrian obtener una
informacion valiosa para:

- Estimar el sesgo de los procedimientos de medida 24,
- Integrar la informacidn de estos esquemas con [a infor-
macidn del control estadistico interno de la calidad para

estimar la incertidumbre de los procedi os de medida
[24.22.23,20,28.28,30,3¢),

- Estimar requisitos de la calidad de acuerdo a estado del
arte (consideraciones metroldgicas) 1529,

- Efectuar un seguimiento del IDE en funcidn del tiempo para
detectar desvios y tendencias !,

Resultados rechazados

Es poco frecuente en el drea, salvo enlos laboratorios
acreditados o certificados segin distintos esquemas,
el registro de los resultados no conformes. Ademds
es poco frecuente que los laboratorios evalien el im-
pacto de estas no conformidades sobre los resultados
ya liberados y menos frecuente ain es, que tomen
alguna accién al respecto 1,

Conclusiones

A nivel de PT/EQA existe mucho por hacer por parte
de los laboratorios y por parte de los proveedores de
los esquemas.

Es fundamental aumentar el nivel de participacién y
a su ver trabajar en capacitacion para lograr que los
laboratorios puedan ernplear estas herramienta en la
mejora continua. Para lograr esto debemos genera infor-
macién simple y Gtil, trabajar en la capacitacién de ma-
nera planificada para erradicar las pricticas incarrectas.
Se puede decir que los laboratorios participan de
esquemas de PI/EQA, a veces de manera voluntaria,
a veces por la presion ejercida por una regulacion.



Castan tiempo v dinero pero no recuperan su inver-
sion por subutilizar la informacion.

Los estudios de nivel universitario no actualizan sus
programas académicos y es muy poco lo que se ve a
nivel de calidad y menos ain anivel de calidad analitica,
Mo es extrafio que un profesional se forme sin haber
visto este tema durante su estancia por la universidad.

La situacién econémico-financiera de la region es
complicada y en algunos paises critica.

Muchos profesionales del ambito del laboratorio
clinico o banco de sangre se forman y capacitan
para poder volear los conocimientos adquiridos en
sus puestos de trabajos en la mejora de la calidad
analitica. Al momento de querer implementar estas
mejoras muchas veces chocan con la direccién del
laboratorio por un tema de recursos.

Esta negativa a veces obedece a lo que es descono-
cimiento, producto de una falta de comprensién del
tema por parte de la direccién; y otras veces la nega-
tiva cbedece a que es imposible disponer de recursos
que no existen.

El sistema de salud en la regién no tiene incorporado
el concepto de calidad y mucho menos el de calidad
analitica como un requisito para los resultados, he-
cho por el cual no estan dispuestos a pagar por lo
que es calidad.

Este concepto de no pago de la calidad es atribuida
a la falta de recurses aunque yo no quiero dejar de
mencionar que muchas veces es por falta de capaci-
tacién y conocimientos respecto al tema.

Existe mucha informacién disponible para mejorar
distintos aspectos en el manejo de los esquemas de
PT/EQA ™I,

Los pravesdores de esquernas de PT/EQA locales son
dispares. Existen esquemas que cumplen con todo lo
que deben cumplir de manera brillante, inclusive al-
gunos han acreditado sus esquemas porla 150 17042
By otros que tienen mucho por mejorar, por ejem-
plo, a nivel de la conmutabilidad de sus muestras, el
manejo estadistico de los datos y los tiempos #*. 1
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Topicos selectos de inmunchematologia

Anti-Jka, ¢un anticuerpo de
dificil deteccion? (Caso clinico)

El sistema sanguineo Kidd fue descubierto en 1951,
cuande en la sangre de la sefiora Kidd que estaba
embarazada se encontrd un anticuerpo dirigido
contralos glébulos rojos del feto, Estos anticuerpos
causareon la muerte del recién nacido.* Este siste-
ma es uno de los mas importantes en medicina
transfusional. Segiin la clasificacién de 1a ISBT, es
el niimero 009 y su simbolo es JK. Es una glicopro-
teina cuya funcién biolégica es transportar urea.
El gen Kidd se localiza en el cromosoma mimero
18 y contiene 11 exones, de los cuales 4 codifican
la proteina madura.” El sistema Kidd estd formado
por 3 antigenos: Jk°, Tk® y Jk3.

— Jke/Jk

COOH

NH,
Sus correspondientes anticuerpos por lo general
son de las clases IgG, e IgG,; sin embargo, tam-
bién se llegan a encontrar de tipo IgM. Alrededor
del 50% de estos anticuerpos fijan complemento.
La bibliografia refiere que pueden ser dificiles de
detectar, aunque el uso de enzimas favorece su
deteccién, en especial cuando se trata de anti-
cuerpos débiles. La deteccion de los anticuerpos
Kidd es muy impartante, ya que pueden causar:

a. Enfermedad hemolitica perinatal.

b. Reaccion hemolitica postransfusional aguda y grave.
c. Reaccién hemolitica postransfusional tardia.

En este nimero del INFOCON presentamos el
caso de un anti-Jk* cuya muestra llegd al labora-
torio de inmunohermatologia del Banco Central
de Sangre del Centro Médico Nacional Siglo XXI
Agradecemos al grupo de trabajo de ese labora-
torio por su apoyo para la presentacién de este
caso clinico.

Paciente: masculine de 35 afios de edad.
Diggndstica: cancer vesical desde 2008,
Tratamiento: quimioterapia.

Hb: 7.1g / dl, Hto: 24.5%, Plaquetas: 403 x 10°
Fecha de tiltima transfusicn: diciembre de 2015.

Se solicitan al Banco Central de Sangre del CMN
SXX1 dos unidades de concentrado eritrocitario. EL
laboratorio de inmunchematelogia trabajo en este
caso con tarjetas de gel técnica en tubo y obtuvo el
siguiente resultado:

* Grupo: ABD, Rh: 0 positivo.

* Pruehas de compatibilidad: CE 1) compatible; CE 2)
incompatible.

* Rastreo de anticuerpos irregulares: positivo.

» Autocontrol: positive.

Por estos resultados se procede a realizar una
identificacién de anticuerpos irregulares y una
prueba de Coombs directo, con los siguientes
resultados:

= Identificacion de anticuerpos irregulares libres en sue-
ro: probable anti-Jke.

* Coombs directo poliespecifico (técnica tubo): positive,
titulo 8.

* Coombs directo monoespecifico (técnica gel): anti-IgG
2+, anti-C3d 3+

Laidentificacién de anticuerpos irregulares se rea-
lizé con técnicas en tubo y en gel. Enla técnica en
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gel se observan diferentes grados de aglutinacion
y en los pozos en dende la aglutinacién es mayor
(pozos 1, 2, 3, 4, 6, 8, 9), nos muestran la imagen
de un Anti-Jk2.

Se procede a realizar el fenotipo de 20 unidades
de concentrado eritrocitario para identificar uni-
dades Jk* negativas. Se encontraron 2 unidades.

Par tener una prueba de Coombs directo positive,
se realiza una elucién para estudio de anticuerpo.
Se encontrd en el eluide un probable anti-sistema
Eh mas probable autoanti-T.

Como este paciente tiene un Coombs directo posi-
tivo fue necesario realizar también un despegado

de anticuerpo sin dafiar la membrana eritrocitaria

(elucion para el estudio de antigenos). Con el eri-
trocito libre de anticuerpos se realiza el fenotipo

del paciente. Se encontrd lo siguiente:

R1R2 MM 55 P Fy(a+b-) Jk(a-b+) Le{a-b+) Dia-

Por tltimo se enviaron 2 unidades de concentrado
eritrocitario Jk* neg, K1 neg y Di* neg. Las prue-
bas de compatibilidad resultaron compatibles por
prueba cruzada y por fenotipo.

Conclusiones

Sibien el anti-Jk» es un anticuerpo dificil de de-
tectar, es fundamental tener controladas todas las
variables, como temperatura, velocidad de centri-
fugacién y tiempo de incubacién. En caso de tra-
bajar con tubos, se deben cuidar ademas el lavado
del material y la forma de realizar la lectura cuan-
do se efectiian pruebas de compatibilidad, rastreo
de anticuerpos irregulares y/o identificacion de
anticuerpos irregulares. Lo anterior favorece la
correcta deteccidn de los anti-Kidd. I

Bibliogralia

1, Sobre los grupas sanguineos y Red Cell antigenas, visitar: http:/fwew,
nebi.nlm.nih.gous hooks/ NBK2272/

2. Manual Téenico de |2 AABB, 177 ed,, 2012

3. The Mood Group Antigen, facts boak. Thirth edition 2012, Marino E. Reid,
Christine Lomas-Francis and Martin L. Olsson



S
9° Diplomado Internacional

en Medicina Transfusional (1[4
_ i~y

Transfusional que imparte Instituto LICON. Este
afio inicid la novena edicion con més alumnos ins-
critos, 40 participantes tan sélo en México, adicio-
nalmente 45 distribuidos en las tres sedes alternas;
Panama, Repablica Dominicana y El Salvador, en
esta liltima asisten dos participantes de Guatemala,

Cnntim’m creciendo el Diplomado en Medicina

El 12 de febrero comenzaron las actividades aca-
démicas de este diplomado ante la presencia del
rector de Instituto LICON, Anastacio Gontreras
Romero y su directora, Leticia Contreras Trujane;
quienes estuvieron acompafiados por: Angel Guerra
Mirquez, presidente de la Asociacidn Mexicana de

DIPLOMADO
INTERNACIOMNAL
EN MEDICINA
TRANSFUSIOMNAL

INSTITUTO LICON

INSTITUTO

Medicina Transfusicnal A.C. (AMMTAC); Vicencio
Judrez Barreto, Vicepresidente de dicha asociacion
y Raill Izaguirre Avila, jefe del departamento de He-
matologia del Instituto Nacional de Cardiclogia "Dr.
Ignacio Chavez".

Después de las emotivas palabras de cada uno de
los integrantes del presidium, Angel Guerra rea-
lizé la inauguracién oficial del 9° Diplomado en
Medicina Transfusional.

Al finalizar, se ofrecid un brindis a los alumnos
e invitados para celebrar el inicio de una nueva
etapa de aprendizaje. B
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El Instituto LICON

presenta QUALIRIS
el programa lider de evaluacion
externa de la calidad en hemostasia

Compare sus resultados con
miles de participantes en
todo el mundo y obtenga
comparaciones estadisticas
robustas inter laboratorios.
Evalue desde las pruebas de
rutina mas sencillas, hasta
las pruebas mas complejas
de esta area.

+52 (55) 53656577
Informes@institutolicon.com.mx
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