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GRUPO
LICON

INFOCON... 20 ANOS
ININTERRUMPIDOS DE
INFORMACION Y BUENAS
NOTICIAS

Estimados lectores:

En Grupo LICON estamos de fiesta ya que nuestro querido “INFOCON” (6rgano de
comunicacion institucional de Grupo LICON), cumple 20 afios ininterrumpidos de
informar, comunicar y sobre todo difundir noticias del medio del diagndstico con
importantes publicaciones de actualidad y principalmente nuevos avances de la
tecnologia y difusidén de conocimientos cientificos valiosos de fuentes confiables e
influyentes en el medio a nivel mundial.

Hoy INFOCON publica su edicion numero 69, a través de la historia de estos 20 afios
ustedes podran ser testigos de la importante evolucion del medio del diagnodstico a
través de noticias, eventos, congresos, conferencias, entrevistas, reconocimientos,
premios, mesas directivas de las asociaciones nacionales, nombramientos de
directores de instituciones publicas y privadas, nacimientos de nuevos negocios,
clinicas, hospitales, sanatorios, laboratorios y sobre todo el relevo generacional de
profesionales de la salud con la nueva tendencia de jovenes pujantes y deseosos
de crecer, aprender y desarrollarse en bien de la salud de nuestros compatriotas.

Aun recuerdo nuestro INFOCON numero 1 que se imprimid a tres paginas en blanco
y negro, el cual prometia crecer en grande y no nos equivocamos, ya que con la
filosofia LICON, logramos llegar a este momento de felicidad recordando nuestro
eslogan en la historia del INFOCON “La constancia cumple suefios”.

Nuestra revista se ha transformado mucho desde la primera edicion, continuaremos
evolucionando y creciendo en los proximos afos. Nuestro compromiso con la
excelencia académica y la difusion de conocimientos cientificos y valiosos sigue
siendo inquebrantable. Esperamos seguir siendo una fuente confiable e influyente
en el medio del diagndstico.

Por otra parte, es digno comentar que en Grupo LICON seguimos activos y
participando en el mercado nacional, impulsando nuevas tecnologias y productos
de ultima generacion con avances cientificos importantes que estan al servicio de
nuestros profesionales mexicanos.

En nombre de todo el Grupo LICON agradecemos su apoyo y confianza a nuestra
revista INFOCON durante estos 20 anos y esperamos seguir contando con su
atencion en las proximas décadas.

Atentamente,

ANASTACIO CONTRERAS ROMERO
Presidente del Consejo de Administracion
Grupo LICON
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La importancia del analisis de Proteinas

en Neonatos

QFB. Felipe Angel Maldonado Solis

Director General de Quimicos Maldonado y Cofundador de TamizMas, Yucatan, México.

Grupo LICON, desdelasubdirecciondelalineadeElectroforesis
QFlI.
Valencia mantuvo una entrevista desde la Ciudad de Mérida,

y Pruebas Manuales, liderado por el Ismael Torres
Yucatdn con el QFB. Felipe Angel Maldonado Solis. Quimico
por la Universidad Auténoma de Yucatan y Cofundador del

Laboratorio TamizMas.

El Quimico Maldonado ha sido ponente de casos de éxito en
implementacion de programas de salud publica en México vy
Sudamérica, ha participado en investigaciones sobre tamiz
neonatal y ha sido un impulsor de estrategias de diagnodstico
especializado de la COVID-19.

“El Tamiz Neonatal no puede ser una
prueba mas de laboratorio, debe
tomarse como una prueba de alta

especialidad para el paciente”

Durante la entrevista, el gquimico nos habld acerca de la

importancia de las fases preanalitica, analitica y postanalitica
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para que el Tamiz Neonatal Ampliado cumpla con su objetivo
y obtener un resultado ampliamente confiable.

El Quimico Felipe Maldonado, enfatizd sobre los retos de la
estandarizacion del Tamiz Neonatal Ampliado para detectar
padecimientos de tipo congénito o metabdlico, que puedan
ser tratados oportunamente.

No te pierdas la entrevista completa a través de nuestro canal

de YouTube o en tu plataforma de podcast favorita.

Ver en Youtube

https://bit.ly/42TxfJw



TAMIZ NEONATAL
MPLIADO

El CAPILLARYS 3 DBS es la solucién perfecta en la deteccion
de trastornos de la hemoglobina para la realizacion del tamiz
neonatal ampliado

Es un instrumento automatizado de alto rendimiento para electroforesis capilar
multitarea que realiza separaciones electroforéticas multiples y simultaneas,
ofreciendo un enfoque al cribado neonatal de la hemoglobina con excelentes
caracteristicas analiticas.

e Instrumento de alto rendimiento, 70
muestras/hora

® Deteccion clara de variantes de hemoglobina (S,
C. D, E ..) asi como Talasemia (Hb Barts)

e Gran autonomia, se pueden analizar 8
microplacas completas de 96 pocillos en una - |
sola serie

e |dentificacion presuntiva automatica del patron
de hemoglobina

Aviso de Publicidad: 2315142002C00286
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En Celebracion

RoadShow
Dia de la Calidad

El pasado 14 de Marzo se llevd a cabo en las instalaciones del
Instituto LICON el Roadshow “Dia de la Calidad RANDOX”, el cual
se enfoco en temas de control estadistico de la calidad, linealidad

y uso de controles de tercera opinion para métodos tradicionales
y pruebas moleculares.

Los temas fueron impartidos por expertos en la materia, entre
ellos destacd la presencia del Dr. Gabriel Migliarino, quien ofrecid
presentaciones detalladas y practicas, que ayudaron a mejorar
la comprension de estos temas y coémo aplicarlos de manera
efectiva en los laboratorios clinicos, de igual manera se contd con
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RAND®X

QUALITY CONTROL

la presencia de Colin Palmer, Samantha Davidson y Lucy Milles
como representantes de RANDOX Irlanda vy Gisela Cortés Rivera,
como Subdirectora de lalinea de calidad en Grupo LICON, quienes
ahondaron en las caracteristicas y ventajas de los productos
RANDOX, tanto en controles de tercera opinién como programas
de ensayos de aptitud.

la oportunidad de hacer

Los asistentes también tuvieron
preguntas y discutir casos especificos con los expertos, lo que
permitid una interaccion mas personalizada y enriquecedora.

En general, el evento resultd ser una excelente oportunidad
para actualizar los conocimientos en el campo de la calidad en
los laboratorios clinicos, compartiendo experiencias con otros
profesionales del sector. Los asistentes se fueron con una mejor
comprension de los temas abordados y herramientas practicas
para aplicar en sus propios laboratorios.



%7 QCMD

Quality Control for Molecular Diagnostics

QCMD Programas de Ensayosde " W
Aptitud dedijecados a mejorar la calidad
de las pruebas de diagnostico.molecular

o

Evaluan la capacidad de un laboratorio para utilizar tecnologias
de diagnodstico molecular en el entorno clinico, mediante una

serie de muestras que se asemejan a especimenes clinicamente
significativos.

Muestras clinicas no infecciosas
Acreditado por la norma ISO 17043

Posee una extensa base de datos de mas
de 2000 participantes en mas de 100 paises

Proporciona informes individuales para cada desafio

y un informe complementario al final del ciclo de
evaluacion del desempenio.

n  InstitutoLiconOficial

u . Institutolicon

www.institutolicon.com.mx
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Aseguramiento de la calidad en el
laboratorio clinico de Virologia

Revision del articulo: Quality Assurance in the Clinical Virology Laboratory. Paul Wallace and Elaine
McCulloch, Quality control for Molecular Diagnostics (QCMD), Glasgow, United Kingdom., 2021

ELSEVIER LTD®
QFB. Gisela Cortés Rivera

Subdirectora de linea de Sistemas de Control de la Calidad, Grupo LICON, México.

Los principios del aseguramiento y la gestién de la calidad

El aseguramiento vy la gestion de la calidad se originaron en la
aplicacion industrial, con la finalidad de incrementar la produccion,
mientras se reducen costos y se mantiene la calidad del producto
final. Posteriormente, estos dos conceptos se comenzaron a
aplicar en el laboratorio clinico, a finales de los afnos 40°s e inicios
de los 50°s en un esfuerzo por ayudar a reducir el gran nimero de
errores en el diagndstico observados en relacion a las pruebasy la
manipulacion de las muestras de pacientes que finalmente tienen
un impacto en el cuidado de los mismos; siendo la hematologia
vy la quimica clinica las primeras areas dénde se llevd a cabo la
aplicacion.

El principal objetivo del laboratorio es, asegurar la seguridad
del paciente, asi como proveer un mecanismo para el monitoreo
continuo y mejora del servicio de diagndstico. En muchos paises,
a los laboratorios se les requiere estar acreditados, y en algunas
regiones la acreditacion es un pre-requisito para la aplicacion de
las politicas regionales de reembolso. La acreditacion también
ayuda a los laboratorios clinicos a demostrar la competencia vy la
confiabilidad de sus servicios.
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Cada vez mas, los laboratorios de virologia estdn logrando
la acreditacion con la internacionalmente estandarizada vy
reconocida ISO 15189, la cual fue desarrollada especificamente
para laboratorios clinicos involucrados en pruebas de diagnostico,
aungue algunos laboratorios suelen estar acreditados bajo la
estructura de la regulacion nacional a la que pertenecen. Los
requisitos para la gestion de la calidad de la ISO 15189 estan
alineados con la ISO 9001, la cual provee los estdndares basicos
vy el lenguaje de la calidad a través de diferentes sectores de la
industria.

Sistema de Gestién de la Calidad (SGC)

En el contexto del laboratorio clinico de virologia, un sistema de
gestion de la calidad debe dar cobertura a las politicas, procesos
documentados, procedimientos y registros que se utilizan para dar un
servicio de pruebas de diagndstico al paciente bajo un alcance definido
de acreditacion. Esto también incorpora el ambiente operacional, los
equipos, reactivos especializados y suministros esenciales requeridos,
asi como la calificacién y competencia del personal encargado de
realizar los ensayos. La complejidad del Sistema de Gestion de la



Calidad depende del alcance del servicio, y en grandes hospitales,
este sistema centraliza y cubre todos los servicios de Patologia,
Hematologia, Transfusion sanguinea, Bioguimica, Microbiologia y por
supuesto, Virologia.

—

Sistema de Gestion de la calidad

Manual de calidad y control documental

Seleccidn, coleccién, manejo
y almacenaje de muestras

Registros de capacitacion
y competencia del personal

Procedimientos operativos
e instrucciones de trabajo

Certificacion

Infraestructura y procedimientos
operativos de equipos

Mantenimiento

LIMS y reportes de pacientes

y mejora de
la calidad

Procedimientos de salubridad
y seguridad

Auditorias Internas y Externas

Aseguramiento de la calidad
interno y externo

Control Estadistico Interno
de la Calidad

Programas de Ensayos de Aptitud

Documentacion del SGC

La documentacién es normalmente organizada y gestionada a
través de documentos claros vy jerarquizados. Los documentos
de nivel superior incluyen el manual de calidad y el manual de
servicios que estipulan la politica de calidad vy los objetivos del
laboratorio. Estos son monitoreados a través de indicadores
para asegurar que el laboratorio estd alcanzado los requisitos de

calidad establecidos.

Todos los documentos que conforman el SGC deben llevar un
correctocontrol,conrevisionesregularesespecificadasaintervalos
definidos, con la intencién de asegurar que los documentos
continlan encajando con el propdsito y cumplimiento. Se debe
establecer una politica de control de documentos que incluya un
indice, quien es responsable de cada uno de ellos y cuando esta

programada la revision.

Gestién de las muestras

La capacidad del laboratorio de virologia clinica de llevar a cabo
y dar soporte al diagndstico depende fuertemente de la calidad
de las muestras que el laboratorio recibe y el tiempo que tardan
en llegar al laboratorio. Los errores preanaliticos como: errores
de etiquetado, el dispositivo incorrecto de recoleccion de la
muestra y tipo incorrecto de muestra, son las fuentes de error
mas frecuentemente reportadas, entre un 48% a un 62%, dentro

del laboratorio.

Por ejemplo, las pruebas de serologia mas comunes se procesan
en muestras de suero o plasma y es mejor procesarlas dentro de
las 48-72 horas de haber sido recolectadas a razon de prevenir
la degradacién de los analitos, a menos que estas sean enviadas
y almacenadas de 2-8 °C. En comparacion, las muestras para
la prueba molecular de carga viral para virus transmitidos por
transfusion como HIV, HBV o HCV, el plasma en tubo de EDTA o
de Citrato Sodico es preferible al suero, ya que se ha observado la
degradacion de los dcidos nucléicos en la formacion del coagulo y
muchos resultados pueden ser reportados por debajo de la carga
viral real. Los especimenes heparinizados tampoco son una buena
recomendacion para las pruebas moleculares, ya que la heparina
funciona como un inhibidor en técnicas como la PCR, aungque en
muchas de las técnicas moleculares modernas esto no parece ser
un problema.

Aungue, todos los especimenes clinicos deben ser tratados
como potencialmente infecciosos, muchos laboratorios también
manejan una politica por separado para la manipulacion de
muestras de alto riesgo, como lo son algunas con sospecha de
fiebre hemorragica viral (VHF).

Transporte y almacenamiento de las muestras

El transporte y el almacenamiento pueden tener un impacto
significativo en la calidad de la muestra clinica y por lo tanto,
en la precision y resultado del laboratorio. Por ejemplo, lo ideal
es que las muestras de esputo se analicen dentro de las 2 horas
posteriores a la recoleccion y las heces dentro de las 12 horas para
evitar el crecimiento de la flora bacteriana de fondo que enmascara
el examen viroldgico. Si esto no es posible, las muestras se pueden
almacenar de 4-8 °C, pero solo durante 48 horas, por lo tanto,
es fundamental que el personal esté debidamente capacitado y
siga los procedimientos correctos que generalmente se definen
dentro de la politica del laboratorio sobre el manejo y la entrega
de especimenes y concuerde con los requisitos de cualquier
legislacion nacional sobre salud y seguridad en el trabajo.

El transporte de muestras dentro del hospital o instituto donde
se encuentra el laboratorio de virologia clinica suele ser realizado
a través de un protocolo de transporte especial, utilizando
contenedores dedicados al movimiento de especimenes
potencialmente bio-peligrosos. Por lo general, se contratara un
servicio de mensajeria especializado aprobado para transportar
especimenes desde sitios externos tales como clinicas o sitios de
meédicos generales. El transporte de especimenes por carretera
debe cumplir con las regulaciones de transporte de mercancias
peligrosas dentro de esa regidon, que establecen el embalaje
especifico y las condiciones gue deben seguirse en funcidn del

riesgo que plantea el patdgeno viral.
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Cuando las muestras deban transportarse por via aérea, se
aplicaran las normas de la Asociacion Internacional de Transporte
Aéreo (IATA).

Tiempo de retencién de las muestras en el laboratorio

La retencion de muestras define el tiempo que un laboratorio de
virologia clinica conservara las muestras clinicas. Esta actividad
es extremadamente importante para el laboratorio, sobre todo
para las pruebas de confirmacion cuando sea necesario, el control
de infecciones y las investigaciones de salud publica, asi como
para el control de calidad y la evaluacion de nuevos ensayos. El
tiempo de retencion de la muestra dependerd del tipo y origen de
la muestra, las necesidades del paciente y también la capacidad
de almacenamiento del laboratorio. Supervision de la retencion
de especimenes con respecto a eventos tales como el numero de
ciclos de congelacién/descongelacion y la carga viral a lo largo
del tiempo en el almacenamiento, son importantes para asegurar
la estabilidad de los especimenes, particularmente si se van a
utilizar con fines de control de la calidad. Muchos laboratorios
de virologia clinica utilizardn opciones de software para crear un
inventario y para rastrear el uso de importantes muestras clinicas
retenidas.

Capacitacién, competencia y desarrollo profesional continuo

El laboratorio de virologia clinica opera dentro de un entorno
altamente regulado y en muchos paises los laboratorios solo
pueden realizar su servicio de pruebas bajo las licencias legales
correspondientes.

Un aspecto importante de la gestion de recursos humanos,
particularmente dentro del laboratorio de virologia clinica, es
garantizar quetodo el personaltiene funcionesyresponsabilidades
definidas, teniendo claro lo que se espera de ellos dentro de la
operacion diaria del laboratorio clinico.

Un organigrama es un requisito esencial de garantia de la calidad
para el laboratorio y debe contar con una descripcidon de apoyo
gue muestre la estructura y las relaciones de mando, que por lo
general se detalla en el manual de calidad.

El jefe del laboratorio o director del laboratorio generalmente
serd un virélogo médico con licencia, un doctorado en medicina,
un cientifico clinico senior con una maestria, un doctorado o
equivalente profesional a la especializacion en virologia. Ellos
deben asegurarse de que el laboratorio cuente con personal
suficientemente capacitado y competente para proporcionar el
alcance de los servicios de pruebas de virologia especificados en
los estdndares regulatorios apropiados dentro de su jurisdiccion, y

cuando sea necesario, de acuerdo con su acreditacion.

Bajo la direccion del director del laboratorio, el laboratorio de
virologia clinica estard integrado por supervisores técnicos (o
técnicos lideres de seccion) que dirigen secciones especificas
de laboratorio, como la seccidon molecular, de serologia o de
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aislamiento y cultivo viral, siendo responsables de la gestion
diaria del personal cientifico y técnico dentro de sus respectivas
secciones.

Cada empleado del laboratorio debe contar con un plan de
capacitacion claro. Esto debe cubrir la formacion preliminar en los
requisitos del laboratorio, deberes iniciales y responsabilidades.

La eficacia de la formacidn y la competencia de los empleados
también deben revisarse peridodicamente de acuerdo con los
deberes que se espera que el empleado realice. Esto se puede
lograr a través de evaluaciones practicas de laboratorio donde
los resultados de las pruebas obtenidas por el empleado en
muestras conocidas de control de la calidad o material residual
de un ciclo de evaluacion de calidad externo, se introducen en la
carga de trabajo rutinaria y se utilizan como una forma de verificar
y monitorear la capacidad del empleado durante un periodo de
tiempo definido.

No te pierdas la continuacion de este articulo en la edicion

numero 70 del INFOCON.
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(NGS) Seraseqg permiten construir, validar, implementar y estandarizar
mejores ensayos de genética aplicada al Laboratorio Clinico.

Disefiados con ADN purificado (ADNg), ADN tumeral circulante purificado (ADNct),
material sintético similar al plasma, asi como material fijado en formalina e incluido
en parafina (FFPE), los cuales sirven como referencia para el monitoreo del proceso
completo de los flujos de trabajo de NGS.

® Permite la cuantificacion de ARN y ADN
® Facilita la construccion de la biblioteca de NGS

® Favorece la realizacion del analisis bioinformatico

e Materiales de referencia disefados como
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XXIV CONGRESO NACIONAL

PARA EL ANALISIS DE LA GARANTIA
DE LA CALIDAD EN EL LABORATORIO

CLINICO, CONAQUIC 2023

El pasado 24, 25y 26 de marzo se llevd a cabo el congreso para el
analisis de la garantia de la calidad en el laboratorio clinico, siendo
una experiencia enriquecedora y altamente informativa para
todos los profesionales involucrados en el campo del diagndstico.
El evento se desarrolld en Puerto Vallarta Jalisco, con una agenda
bien estructurada y ponentes de renombre en el medio.

El tema central del congreso fue la gestion de la calidad en
los laboratorios clinicos, con sesiones dedicadas a temas
indicadores de desempefo, calificacion de equipos,
estandarizacion y actualizacion de protocolos, entre muchos
otros. Ademas, se abordaron temas relacionados con la tecnologia
y la innovacion, incluyendo la implementacion de sistemas de la
informacion, la automatizacion y la inteligencia artificial.

como

Por nuestra parte la QFB. Gisela Cortés Rivera, brindd una charla
muy interesante sobre indicadores de desempeno. La cual fue muy
informativa y cubridé temas como la importancia de establecer
metas y objetivos claros en la gestion de la calidad del laboratorio
clinico paraevaluar el desempefio de una manera efectiva. Ademas
dela charla, las quimicas Gisela Cortés Riveray Alma Alejo Garcia
dirigieron un taller practico titulado “Aplicaciones de las técnicas
de biologia molecular en el diagndstico por el laboratorio clinico”.
En este taller, los asistentes tuvieron la oportunidad de aprender
sobre las herramientas de control de la calidad en biologia
molecular utilizadas en los laboratorios clinicos para mejorar la
precision y veracidad de los resultados.
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CONAQUIC’

Dentro de la expo comercial, Grupo LICON, participd activamente
con un Stand donde se mostrd la propuesta tecnoldgica del
grupo vy los asistentes tuvieron la oportunidad de interactuar con
otros profesionales del campo, compartir experiencias y conocer
las Ultimas tendencias y avances en la industria.

En resumen, el congreso nacional para el analisis de la garantia
de la calidad en el laboratorio clinico, CONAQUIC 2023 fue una
experiencia educativa y enriquecedora para los profesionales
del campo de la salud. La organizacion del evento fue excelente
y la calidad de las presentaciones y ponencias fue excepcional.
Felicidades ala CONAQUIC y nos vemos en el Congreso Nacional
de Quimicos Clinicos en el puerto de Mazatlan.
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EXPERTOS

GRUPOLICON

Papel actual de la Biologia Molecular en

el Diagnéstico

M. en C. Pedro Pablo Chavero Guerra

Gerente de Proyectos DIMOGEN, Grupo Micro-Tec, México.

Grupo LICON presenta desde la subdireccion de la Linea de
Sistemas Control de la Calidad liderada por la QFB. Gisela
Cortés, una entrevista con el M. en C. Pedro Pablo Chavero
Guerra, quien se desempefia como Gerente de Proyectos en
el Centro de Diagndstico Molecular y Genética (DIMOGEN) de
Grupo Micro-Tec.

Durante la entrevista, el M. en C. Chavero, nos habla acerca del
uso de las herramientas de la biologia molecular como apoyo
en el diagndstico de enfermedades para robustecer y asegurar
resultados confiables para los pacientes.

“Hace 20 ainos era inimaginable creer
que las pruebas de Biologia Molecular
estarian al alcance del acceso publico”

Nos menciona también que las pruebas de la Biologia Mole-
cular en nuestro pais son muy poco reconocidas y es necesaria
la difusion para concientizar a los profesionales de la salud
que éstas técnicas de diagndstico tienen mucho potencial vy
complementan a los métodos tradicionales.
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Para concluir la entrevista el M. en C. Pedro Pablo Chavero
Guerra, comenta que es importante perder el miedo a usar
técnicas y aplicaciones mas avanzadas que solamente usar los

métodos de diagndstico tradicional.

Disfruta la entrevista completa en nuestros canales de podcast
o YouTube.

Ver en Youtube

https://vbit.ly/420P88g
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Estrategia del laboratorio para el
seguimiento del tratamiento de la
hemofilia con terapia sin factor sustitutivo

Dr. Alejandro Morales de la Vega

Asesor especialista en Hematologia y Hemostasia, Instituto LICON, México.

Generalidades

La hemofilia A y B son trastornos hemorragicos hereditarios
con un patron recesivo ligado al cromosoma X, caracteri-
zados por la deficiencia parcial o completa de los factores
de coagulacion circulantes VIII (FVII) o IX (FIX), respecti-
vamente. Los varones se ven afectados predominantemente
por tener un solo cromosoma X. La caracteristica distintiva
de la hemofilia grave es la presencia de episodios hemorra-
gicos recurrentes, espontaneos, prolongados y anormales
que afectan principalmente a los tejidos blandos vy las articu-
laciones sinoviales'.

Diagndstico

El médico realiza una historia familiar completa que explora
las posibles manifestaciones de sangrado en otros miembros
de la familia, sin olvidar que puede ocurrir una mutacion de
novo esporadica. Cuando se sospecha hemofilia, la evalua-
cién de laboratorio inicial debe incluir un hemograma
completo, tiempo de protrombina, TTPa, estudios de mezcla
en caso de TTPa prolongado, un nivel de fibrindgeno y un
antigeno VWF vy nivel de actividad. Los nifos con hemofilia
presentan un TTPa prolongado aislado y un recuento de
plaguetas y tiempo de protrombina normales. Los pacientes
con hemofilia grave suelen tener un TTPa 2 o 3 veces mayor
al limite superior de la normalidad. A menos que el paciente
tenga un inhibidor activo de FVIIl o FIX, el estudio de mezcla
de TTPa se corregird con la adicién de plasma normal. Se
deben cuantificar los niveles de actividad de FVIII o FIX de
manera especifica para confirmar el diagndstico y diferenciar
de otros trastornos hemorrdgicos hereditarios. Las pruebas
genéticas son una parte importante de la evaluaciéon diag-
nostica de la hemofilia; ya que permiten un asesoramiento
genético preciso y reconocen mutaciones asociadas con el
riesgo potencial de desarrollo de inhibidores's.
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Tratamiento

Desde que se entendid que la falta de un factor de la coagu-
lacion era la causa del sangrado en hemofilia, se planted la
necesidad de sustituirlo, iniciando con el uso de sangre y
plasma humano, seguido a través del tiempo con: criopreci-
pitados, factores purificados del plasma, factores de origen
recombinante, factores con vida media extendida, hasta
llegar en esta ultima década a la terapia sin factor sustitutivo
y la terapia génica. Son varias las moléculas de FVIIl y FIX
qgue quedan en el rubro de factores de vida media extendida
producidas por diferentes farmacéuticas. Dentro de las tera-
pias sin factor sustitutivo, la mas utilizada es emicizumab, un
anticuerpo biespecifico monoclonal humanizado desarrollado
para unir FIX y FX activados en la membrana de fosfolipidos
imitando la funcionalidad del cofactor FVIII (figura 1).
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Figura 1. Esquema del modo de accidon de emicizumab, A: Papel fisioldgico del FVIII, B:
Efecto del emicizumab ligando tanto a FIXa como a FX. Tomado de: Pediatrics in Review
2021; 42(12): 672-683

Otro farmaco utilizado es Fitusiran, un ARN de interferencia
pequefo en investigacion disefado para la supresion de la
antitrombina a través del silenciamiento génico postrans-



cripcional en los hepatocitos, lo que aumenta la cantidad
de generacién de trombina. El concizumab es un anticuerpo
monoclonal humanizado en fase de investigacidon que
bloguea la accion reguladora fisioldgica del TFPI (inhibidor
de la via del factor tisular), incrementando la generacion de
trombina en pacientes con hemofilia e individuos sanos. La
cura definitiva ha sido durante mucho tiempo el suefo de los
pacientes con hemofilia, con la terapia génica estd cada vez
mas cercana'®.

Monitorizaciéon del tratamiento

A los pacientes con hemofilia se les realiza un seguimiento
mediante pruebas de laboratorio para evaluar el grado de
recuperacion del factor después de la infusion de concen-
trados por profilaxis o durante una cirugia de riesgo.
Tradicionalmente, el tratamiento con concentrados de factor
de coagulacion ha sido (y aun es) evaluado a través de la
medicion del factor de coagulacion de interés después de la
infusion por medio del ensayo de coagulacion de una etapa,
que se basa en el TTPa y el plasma deficiente en factor, en la
figura 2 se muestra un diagrama del ensayo de coagulacion
de una etapa para FVIIl y FIX. El principio y reactivos son los
mismos, pero difieren en el factor deficiente (FVIII o FIX).
Estos factores también se pueden medir por medio de otra
clase de ensayos basados en la tecnologia de sustratos
cromogénicos sintéticos (figura 3).
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Figura 2. Esquema del ensayo para la determinacion de FVIII por método coagulométri-
co. Tomado de: Clin Chem 2019; 65(2): 254 - 262.

La diferencia mas importante entre los ensayos cromogénicos
y de coagulaciéon de una etapa radica en el hecho de que, en
el Ultimo, la coagulacidn se activa a partir de los factores de
contacto hasta el FXa. El FXa generado, que (bajo las condi-
ciones del ensayo) depende de FVIIl o FIX, a su vez se mide
mediante un sustrato cromogénico sintético especifico para
FXa (Figura 3) y no mediante la deteccidon de coagulos como
ocurre con el ensayo de coagulacion de una etapa'®.
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Figura 3. Esquema del ensayo para la determinacion de FVIII por método cromogénico.
Tomado de: Clin Chem 2019; 65(2): 254 - 262
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Actualmente, no existe un consenso sobre el grado de dife-
rencia en los resultados para un mismo producto entre los
distintos ensayos, nitampoco delresultado conlo que marcala

ficha técnica del fabricante. No utilizar métodos que se alejen
mas de un 25-30% en los resultados obtenidos respecto a lo
reportado en las fichas técnicas. Los factores de derivados
plasmaticos para hemofilia A o B se recomienda el uso del
FVIIEC o FIX:C en una etapa o del FVIIl o FIX cromogénico de
forma indistinta. Para los factores recombinantes completos
no modificados, en el caso de la hemofilia A se recomienda
el FVIII.C de una etapa o el FVIII cromogénico para su moni-
torizaciéon. En el caso de la hemofilia B, en pacientes tratados
con FIX recombinante no modificado la técnica de elecciodn
serd el FIX por método coagulométrico. Para los factores
recombinantes modificados en Hemofilia A existen recomen-
daciones publicadas por la Federacion Mundial de Hemofilia
pues las moléculas son muy variadas, de la mayoria de ellos
puede monitorizarse su eficacia con los métodos cromogé-
nicos y en menor proporcion, con los métodos basados en el
TTPa o coagulométricos'®.

Respecto a la monitorizacién de tratamientos no sustitutivos
en hemofilia, el farmaco mas utilizado es el emicizumalb, un
anticuerpo biespecifico disefiado que se une tanto al FIX/
FIXa como al FX/FXa y que no se rige por los mecanismos
que regulan el FVIII, pero actia como un FVIII mimético. El
TTPay todas las determinaciones derivadas se ven acortados
o sobrestimados por este anticuerpo, por lo que no son Utiles
para su monitorizacion. Emicizumab interfiere en las deter-
minaciones cromogénicas del FVIII que utilizan FIXa y FX
humanos, pero no en los que utilizan FIXa y FX de origen
bovino por lo que para medir la actividad de FVIII enddgeno
en pacientes en tratamiento con emicizumab se recomienda
usar FVIII cromogénico que contenga FX de origen bovino.
Consecuentemente, para tipificar y cuantificar los inhibidores
en pacientes con hemofilia A tratada con emicizumab, se debe
utilizar en el ensayo Bethesda reactivo de FVIII cromogénico
de origen bovino. En la actualidad, para los pacientes some-
tidos a terapia génica, no existe evidencia cientifica sélida ni
de consenso sobre los ensayos de laboratorio méas adecuados
para monitorizar este tipo de terapia en hemofilia A o B"®.

Conclusiones:

Es importante tener un conocimiento biogquimico de las
propiedades de las nuevas terapias para la interpretacion de
los resultados obtenidos. También es importante comprender
cdmo las nuevas terapias afectan otros ensayos clinicos. El
tratamiento de la hemofilia estd entrando en una nueva era
Yy su monitorizacidn por laboratorio debe seguir en paralelo.
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20 ANOS

ININTERRUMPIDOS
DE INFORMACION

Y BUENAS

Este 2023 Grupo LICON celebra su vigésimo aniversario de la
Revista INFOCON, durante estas dos décadas han sido testigos
de la evolucién que ha tenido este drgano de comunicacion
organizacional, donde se han plasmado noticias relevantes,
entrevistas con expertos, descubrimientos cientificos, asi como
las secciones de tépicos selectos y eventos del medio del diag-
nostico.

La revista INFOCON a lo largo de estos afos se ha vuelto una
fuente importante de referencia para los profesionales del
diagnostico clinico y banco de sangre, con publicaciones de

trabajos de investigacion en sus diversas dreas como lo son:

NOTICIAS

La Inmunohematologia, Banco de Sangre, Calidad, Genética,
Electroforesis, Hemostasia, entre otros. Siempre con el objetivo
de brindar informacidn actualizada, util y confiable; logrando
ser un recurso invaluable donde se comparten conocimientos y

experiencias dentro y fuera de Grupo LICON.

También es importante agradecer a los lideres de opinién y cola-
boradores que han contribuido en la revista con su experienciay
conocimiento, ya que gracias a sus publicaciones han ayudado
a avanzar y mejorar la comprensiéon sobre la importancia dentro

del area de la salud.
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El INFOCON, tiene el privilegio de contar con una audiencia
apasionada y enfocada en buscar temas relevantes que ayuden
a su crecimiento profesional dentro del medio de la salud,
mantenido a la revista como un canal de comunicacién actuali-

zado y rico en contenido.

Toda la familia de Grupo LICON agradece el apoyo y confianza

gue han depositado en la revista durante estos 20 afos, la

revista INFOCON desea seguir contando con su preferencia

para difundir informacién relevante en las diferentes areas del
diagndstico y banco de sangre, cumplir muchas mas décadas

juntos.

Si todavia no conoces la revista INFOCON o quieres consultar
alguna de sus ediciones te invitamos a visitar:

https://licon.com.mx/infocon/

““La constancia
cumple suehos”

Anastacio Contreras Romero
Presidente del Consejo de Administracion Grupo LICON




En Celebracién

20

Inauguracion del Laboratorio

Central Angeles

Con sofisticada tecnologia y un laboratorio absolutamente robotizado, Hospitales Angeles Health System
refrenda su objetivo de ofrecer servicios de diagndstico oportuno y certero para poder elegir el tratamiento

mas eficaz.

El pasado 27 de marzo del presente afio, se inauguro el Laboratorio
Central Angeles, el evento estuvo encabezado por el Lic. Olegario
Vazauez Aldir, Presidente Ejecutivo de Grupo Empresarial
Angeles, acompafado por el Lic. Jesus Ruiz Lopez, Vicepresidente
de Planeacion Estratégica Grupo Empresarial Angeles, Jurgen
Riepp, Gerente General de Diagnosticos de Abbott en México vy el
Dr. Rafael Ochoa Auerbach, Director de Servicios Diagnosticos de

Hospitales Angeles Health System.

Este laboratorio ha sido instalado en el Hospital Angeles Pedregal
siendo el primero en su tipo en México y América Latina, contando
con alta tecnologia para evitar al maximo errores durante los
analisis, teniendo la capacidad de realizar 5 millones de pruebas
al aflo y asi procesar muestras para todos los Hospitales Angeles
de la ciudad.

TECNOLOGIA UNIC
UNA VEZ MAS.SOMOS
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Olegario Vazguez Aldir, afirmd que el propdsito principal de esta
estrategia es brindar a los médicos y sus pacientes un diagndstico
de calidad mundial de manera oportuna y precisa, para que
puedan seleccionar el tratamiento mas adecuado.

De esta manera Hospital Angeles Health System se mantiene a la
vanguardia con la misma tecnologia que otros grandes centros
meédicos de primer mundo.

Grupo LICON felicita a Hospitales Angeles Health System por este
logro sobresaliente y les deseamos un éxito continuo en todas sus
iniciativas futuras en pro de la salud de las personas.
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EXPERTOS

GRUPOLICON

El laboratorio de hemostasia en el abordaje
de las enfermedades plaquetarias

Dra. Aurora de la Pena Diaz

Responsable del Laboratorio de Trombosis y Fibrindlisis del Instituto Nacional de Cardiologia
“lgnacio Chavez”, sede externa de la Facultad de Medicina de la UNAM, México.

Grupo LICON presenta, desde la subdireccion de linea
de Hemostasia liderada por la BQD. Montserrat Jiménez
Chavarria, una entrevista con la Dra. Aurora de la Pefa Diaz,
responsable del Laboratorio de Trombosis y Fibrindlisis del
Instituto Nacional de Cardiologia “Ignacio Chavez”. La Doctora
de la Pefla cuenta con un doctorado en Ciencias Biomédicas
y ha estado en paises como Francia realizando actividades de
investigacion en el area de hemostasia.

La Dra. de la Pefa ha impartido numerosos cursos, seminarios
y conferencias en distintas partes de la Republica, ha escrito
capitulos de libros especialmente de farmacos y plaquetas y
ha publicado articulos de divulgacion cientifica.

“Las plaquetas son células especia-
lizadas en comunicar, gracias a las
moléculas presentes en su membrana,
que permiten recibir y responder
con mensajes muy precisos”

En esta entrevista, la doctora nos explica la importancia de las
plagquetas dentro del proceso de la hemostasia, los estudios
que estad realizando en el laboratorio de trombosis y fibrindlisis
acerca de la actividad plaguetaria y los agonistas que emplean
en los analisis de la funcidon plaguetaria.
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La Dra. Aurora de la Pefia, hace énfasis en los diferentes tipos
de trastornos plaquetarios, sus sintomas, las causas y las
pruebas de laboratorio para hacer el diagndstico correspon-
diente, entre ellas la agregacién plaguetaria.

Mira la entrevista completa en nuestro canal de YouTube o
escuchalo en tu plataforma favorita de podcast.

Ver en Youtube

https://youtu.be/k_ZjdwZak54



Linealas, )
Agrega 6n Plaquetaria

Una solucion completa para el laboratorio de hemostasia que
permite medir la cinética de la agregacion plaguetaria bajo
diferentes agentes agregantes como Acido Araquidonico, ADP,

Colageno, Epinefrina y TRAP-6.

El analizador mide las variaciones de transmision
del haz luminoso infrarrojo que atraviesa una
suspension de plaquetas.

® Gracias a su longitud de onda infrarroja reduce
interferencias por hemolisis, ictericia o lipemia.

® Panel completo de resultados disponible en 10 minutos.

@ Posee reactivos con concentraciones iniciales que son
compatibles con las directrices internacionales.

e Diseflo compacto que permite trabajar

simultdneamente en 8 canales.

Aviso de Publicidad: 2315142002C00291
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Especificidad de Autoanticuerpo en Paciente
con Anemia Hemolitica Autoinmune:
Un Reto a Resolver en el Laboratorio de

Inmunohematologia

Rodriguez Padilla Mireya, Marquez Torres Fabiola, Garcia Garcia Remedios, Andrade
Vera Héctor Alejandro. Centro Estatal de la Transfusion Sanguinea Morelos, Cuernavaca

Morelos, México

Introduccion

Es indispensable para establecer el diagndstico de la anemia
hemolitica autoinmune (AHAI) por parte del médico tratante,
basarse en diversos criterios, dos de ellos son: tener evidencia de
la presencia seroldgica de autoanticuerpos y por otro lado, tener
evidencia clinica y de laboratorio, como los valores de hema-
tocrito, reticulocitos, morfologia de los eritrocitos, bilirrubina,
haptoglobina, LDH, etc., que ayudan a evaluar si la presencia de

hemdlisis es de tipo inmunoldgica.

Por lo general, en las AHAI los anticuerpos desarrollados estan
dirigidos contra los sistemas de grupo sanguineo, es decir, en
contra de los antigenos eritrocitarios y su reactividad se puede
presentar a diferentes temperaturas, es por ello que para su
clasificacion se definen como anemia hemolitica autoinmune por
anticuerpos calientes (IgGl, 1gG3), anemia hemolitica por anti-
cuerpos frios (IgM), hemoglobinuria paroxistica a frigore vy
anemia hemolitica autoinmune mixta (IgG e IgM). De manera
general los anticuerpos implicados producen una hemolisis de

tipo extravascular del sistema reticulo endotelial.

Hablar de autoanticuerpos implica que estos tienen la capa-
cidad de inducir la destruccién de los eritrocitos a través de un
mecanismo de citotoxicidad mediada por células dependiente
de anticuerpos, mediados por linfocitos T CD8 citotdoxicos vy
linfocitos NK, al igual que macréfagos activados portadores de
receptores Fc, que reconocen y fagocitan eritrocitos opsoni-

zados por autoanticuerpos y complemento. La hemdlisis directa
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por complemento ocurre principalmente en el higado y en la
circulacion, mientras la fagocitosis y la destruccion de eritro-
citos mediadas por linfocitos T CD8+ tiene lugar en el bazo y en

organos linfoides'.

Dentro de las evidencias seroldgicas se demuestra que la prueba
de antiglobulina directa (PAD) llega a ser positiva por anticuerpos
IgG mas complemento con un 67%, Unicamente por IgG con un
20%, y por complemento con un 13%. Trabajar con técnicas de
elucion durante las pruebas pretransfusionales es esencial para

demostrar la presencia de autoanticuerpos?.

Objetivo

Analizar el caso de un paciente con Coombs Directo positivo
y Rastreo de Anticuerpos negativo en el Centro Estatal de la

Transfusion Sanguinea del Estado de Morelos.

Realizar técnicas especiales de eluciéon acida para el estudio de
antigenos y anticuerpos, en la resolucién del caso clinico de un
paciente diagnosticado con anemia hemolitica autoinmune y con

requerimiento de transfusion de concentrados eritrocitarios.

Materiales y Métodos

La resolucion de este caso se llevd a cabo a través de la aplica-

cion de la técnica de elucion acida para el estudio de antigenos,

utilizando una soluciéon de glicina a pH bajo (Gamma Ega Kit) de



Immucor. Se incluyeron técnica en tubo y la tecnologia DG Gel de

Grifols en equipos automatizados Erytra Eflexis, para la realiza-
cion de todas las pruebas pretransfusionales, ABO RhD, Rastreo
de Anticuerpos Irregulares y Pruebas Cruzadas de Compatibi-
lidad Sanguinea. Adicional y en beneficio del propio paciente se
realizoé fenotipo extendido a diferentes antigenos de los sistemas
sanguineos mas inmunogénicos con los que se cuenta en el labo-

ratorio de inmunohematologia del servicio.

Caso clinico y desarrollo en el laboratorio

Se trata de un paciente de 19 afos de edad, asistio a consulta
de urgencias de un hospital del estado de Morelos por discreto
ataque delestado general con 4 meses de evolucion, acompanan-
dose con anorexia, tinte ictérico en escleroticas, exacerbandose
hace 11 dias agregdndose dolor abdominal agudo, con diag-
ndstico de anemia y hepatitis y remitido a otro hospital para su
tratamiento.

Antecedentes personales patoldgicos: Niega enfermedades
crénico-degenerativas.

Antecedentes Heredo-Familiares: Padre finado por cirrosis
hepatica, Madre con DM2, HAS e IRC tratada con dialisis perito-
neal, Abuela paterna finada DM2.

Antecedente de vacunacién: Anti-COVID 2 dosis.

Al examen fisico: Paciente masculino de edad aparente a la
cronologica, refiriéndose con datos de hipoxia, ataque al estado
general, ictericia, normocéfalo, con buena implantacion de
cabello, pupilas isocdricas normorrefléxicas, conjuntivas ictéricas
y palidas, cuello cilindrico sin adenomegalias, cardiopulmonar
sin alteraciones, abdomen depresible no doloroso, peristalsis
normal, no visceromegalias palpables, extremidades inferiores
con ulceras en tratamiento y extremidades superiores sin altera-

ciones y sin evidencia de sangrado a ningun nivel.

Evolucién del paciente: Anemia, ictericia y esplenomegalia. La
prueba de Coombs positiva forma la base para el diagnostico
de este desorden hemolitico autoinmune y en los estudios de

laboratorio, se observa un descenso de hemoglobina 9.2a 8.7 g/
dL, elevacion de la cuenta de reticulocitos y elevacion de Lactato
Deshidrogenasa. La muestra sanguinea se observa con un alto
grado de hemolisis. Fig.1.

Se realizd al paciente la determinacion del grupo sanguineo ABO,
RhD, Rastreo de anticuerpos irregulares y autocontrol. obtenien-
dose los siguientes resultados:

*DG Gel ABO-Rh (2D)

Figura 1. Muestra del paciente,
presentando un alto grado de
hemolisis.

Figura. 2. Grupo ABO Rh O Positivo
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Figura 3. Rastreo de anticuerpos Irregulares
Negativo.

Figura 4. Autocontrol positivo 2+,
debido a este resultado se realiza

la prueba de antiglobulina humana
directa, dando un resultadob positivo
de 3+.
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Al obtener una prueba de antiglobulina humana directa positiva
y por tratarse de un diagnostico de anemia hemolitica autoin-
mune, se realiza la elucion acida con Elu-Kit. Al Eluato se le corre

una prueba de identificacion de anticuerpos irregulares, que se

RS Sy

muestra en la figura 5.
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Figura 5. Identificacion de anticuerpos irregulares con eluido: Probable anti ¢

Se procede a realizar el fenotipo Rh del paciente en la tarjeta
DG- Gel Rh Pheno+ Kell, obteniendose el siguiente resultado,
Fig. 6. Como se puede observar, el paciente tiene el antigeno
c y sin embargo, en el eluato se detectd un anti-c, por lo que se

concluye que se trata de un auto anti-c.

En este caso, el auto anti-c solamente se encuentra unido a la
membrana eritrocitaria, mas no libre en el suero y se procede a
buscar un concentrado eritrocitario con el mismo fenotipo del
paciente, encontrandose la unidad compatible. Fig.7

Ademas se hizo fenotipo para los antigenos Dia, Jka, Jkb,
tanto para el paciente como para el donador, los resultados se

muestran en la tabla 1.

Figura 6. Tarjeta DG-Gel Rh Pheno + Kell, Resultados
R2R2, K1 Negativo

Figura 7. Prueba cruzada
mayor compatible
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Tabla 1. Fenotipo a paciente y donador de otros sistemas de grupos sanguineos

Donador
Die - -
Jk? + +

Y Jke

Receptor

Conclusiones

De acuerdo con el andlisis de este caso, se observa claramente
gue no se encuentran anticuerpos irregulares libres en suero
del paciente, pero si se detecta un probable Auto anti ¢ en el
eluido trabajado con los eritrocitos del paciente, las pruebas
cruzadas de compatibilidad sanguinea se trabajaron con plasma
y eluido del paciente y con base en el fenotipo del paciente. Cabe
resaltar que para el fenotipo a otros sistemas utilizando técnica
en tubo fue necesario realizar limpieza del eritrocito con técnica
de elucién acida ya gque inicialmente debido a la interferencia
causada por el anticuerpo pegado a la membrana eritroci-
taria todos los resultados eran positivos. Los resultados de las
pruebas de compatibilidad sanguinea fueron compatibles con
eluido y con el plasma/suero del paciente, ya que se selecciono

una unidad ¢ Neg.
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Creciendo con Eflexis

Erytra Eflexis es un analizador de
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En Congreso FENACQC

SISTEMA INTEGRAL

XXIIl Congreso Nacional de Quimica
Clinica y Medicina del laboratorio.

FENACQC Veracruz 2023

Del 28 al 30 de abril del presente ano se llevd a cabo, en el hermoso
Puerto de Veracruz, el XXIIl Congreso Nacional de Quimica Clinica
vy Medicina del laboratorio, organizado por la Federacién Nacional
de Colegios Profesionales de la Quimica Clinica, A.C. (FENACQC).
El congreso fue de gran importancia ya que con este evento, la
FENACQC retoma las actividades presenciales de este tipo.

Durante el congreso, los expertos presentaron temas de gran
relevanciaparalos profesionales del diagndstico clinico, incluyendo
nuevas herramientas y tecnologias para el diagnostico de
enfermedades y la monitorizacion de la respuesta al tratamiento.
Grupo LICON contd con la participacion en el programa
académico del QFB. Hugo Adrian Juarez Bello explicando el
establecimiento de manera correcta de valores de referencia en

el drea de coagulacion.

" INFOCON | ED

FENACQC

Por otro lado, el QC. Carlos Virgen Cruz participd en un café
con los especialistas bajo el tema “Retos diagnodsticos en la
enfermedad de Von Willebrand”. De igual forma, Grupo LICON
participd en la Expolab con un STAND permitiendo intercambiar

conocimientos y experiencias con todos los asistentes.

Para finalizar, en la ceremonia de clausura, Grupo LICON fue
premiado como el mejor STAND segun la opinion de todos los
asistentes, lo cual nos motiva a seguir siendo participes de
este tipo de actividades, donde nos acercamos mas a nuestros
clientes y usuarios. En resumen, el XXIIl Congreso Nacional de
Quimica Clinica y Medicina del laboratorio de la FENACQC, fue
un éxito rotundo y una oportunidad Unica para la actualizacion de
conocimientos y la conexion entre profesionales del diagndstico
clinico.
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La tarjeta mas completa para
realizacion de grupo sanguineo

Tarjeta DG Gel ABO/Rh (2D)
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y donantes. y sus resultados.

Para mas informacion sobre las tarjetas de DG Gel visite
nuestro site diagnostic.grifols.com.
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Seguimiento inmunohematolégico
de un caso clinico con diagnostico de
sindrome mielodisplasico

Judrez Nufiez Pedro, Ma Luz Bonilla Rios, Yadiralia Campos Avila, Torres Salgado Francisco
Gerardo Centro Estatal de Medicina Transfusional del Estado de Guanajuato, México.
Brizuela Olga Leticia, Banco de Sangre Hospital Regional de Alta Especialidad del Bajio, México.

Introduccién

Una de las funciones del Centro Estatal de Medicina Transfusional
del Estado de Guanajuato (CEMTGTO), es actuar como Labora-
torio Estatal en el estudio de problemas inmunohematoldgicos.

Los casos de aglutinaciones inespecificas, aguellos que no mani-
fiestan una clara especificidad en la imagen obtenida de un panel
de células de fenotipo conocido, asi como los casos de panaglu-
tinacion, aquellos debido a anticuerpos capaces de aglutinar a
todos los hematies reactivos (panel), son particularmente dificiles
de resolver, algunos de ellos no tienen un resultado concluyente,
sin embargo, las necesidades de transfusion de un paciente en
particular, nos obligan a agotar todas las herramientas inmuno-
hematoldgicas disponibles en nuestro centro de trabajo, siendo
demandantes de especializacion y pericia de personal multidis-
ciplinario.

El problema se complica cuando, ademas del riesgo de inmu-
nizacion a aloanticuerpos por transfusidon o embarazo, existe

autoinmunidad propia de algunos padecimientos.

Son de especial atencidon aquellos pacientes que, por su pade-
cimiento, dependen de multiples y continuas transfusiones. El
Sindrome Mielodispldsico (SMD) pertenece a este grupo de
patologias puesto que reciben con frecuencia transfusiones de
Concentrados Eritrocitarios (CE) debido a la anemia resultante
de una eritropoyesis ineficaz. En este grupo en particular, se han
reportado tasas de incidencia de inmunizacion del 15%, entre
aloanticuerpos, autoanticuerpos y mezclas de aloanticuerpos +
autoanticuerpos independiente del sexo, edad vy la categoria de
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SMD. La tasa de incidencia de aloinmunizacion aumentd hasta el
19.5% después de 130 unidades de gldbulos rojos. Las especifici-
dades mas comunes fueron anti-K1, anti-E, anti-c y anti-Jka. En
la mayoria de los pacientes aloinmunizados, solo estaban involu-
crados los sistemas Rh y Kell'.

Material y Métodos

Se realizd una compilacion retrospectiva de los reportes gene-
rados en la fase post analitica de nuestra Institucion, obtenidos
del software de gestion de sangre.

El desarrollo se llevd a cabo por personal Quimico y Técnico de
todos los turnos, a quienes corresponde y se reconoce el mérito.

Objetivo

Describir el seguimiento inmunohematologico de un paciente
politransfundido, asi como los retos que significa obtener sangre
compatible en este tipo de casos.

Resumen Clinico

Masculino 74 afos, con diagnostico de Sindrome Mielodispla-
sico tipo 59 menos (3 anos de evolucion), con tratamiento de
Eritropoyetina, Danazol y Talidomida, presenta requerimientos
transfusionales frecuentes, cuenta con antecedentes de multi-
ples ingresos hospitalarios por esta causa, cuadros infecciosos
recurrentes (neumaonicos y de infeccidon en piel), se le diagndstica
con Melanoma Acral Lentiginoso con 20 afos de evolucion, trata-
miento quirdrgico de reseccion de areas de piel con recaida, no
recibio Quimioterapia. Fecha de defuncién: 5 /julio/ 2019

Causa de defuncién: falla multiorganica/choque séptico



Desarrollo del Caso

El Servicio de transfusion remitente manifiesta tener conocimiento
del paciente desde diciembre de 2015, debido al padecimiento,
el paciente fue multitransfundido vy referido a CEMTGTO (01/
julio /2016 hasta el Ultimo evento en 02/julio/2019) por presentar
incompatibilidad a concentrados eritrocitarios.

El paciente se recibio en 33 episodios, en los cuales se estudiaron
104 unidades de CE. Segun reportes de egresos, se administraron
86 unidades remitidas por nuestra institucion, desconociendo
la totalidad de transfusiones realizadas, se realizaron 9 veces
Rastreo de Anticuerpos Irregulares (RAI), 4 veces caracteriza-
cion de Coombs Directo Poliespecifico, 6 veces caracterizacion
de Coombs Directo con AGH monoespecifica en donde se deter-
mina Anti IgG monoespecifico y Anti C3d monoespecifico y en

18 ocasiones se realizd Identificacion de Anticuerpos Irregulares
(IAD). Tabla 1.
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Durante el primer episodio se realizan pruebas basicas de inmu-
nohematologia, Grupo ABO y Rh; “O” Positivo, Fenotipo Sistema
Rh, ccDEe (R2r) con los siguientes hallazgos seroldgicos:

RAI: POSITIVO, Cel | 3+, Cel Il Neg, Ac 3+

AC 4°C: 3+, AGH: 4+

PC plasma basal: incompatible

IAD: positivo con aglutinaciones inespecificas
PC plasma con dilucion 1:5: compatible.

Rastreo de Anticuerpos Irregulares (RAI): Positivo. Se utilizd un
kit comercial compuesto de dos viales de células, desarrolladas
en la técnica de DG-Gel, LISS-Coombs a 37°C, conteniendo AGH,
técnica con alta sensibilidad, pero con la caracteristica que no
permite observar la amplitud térmica del anticuerpo.

Autocontrol a 4°C. (AC4°C): Positivo. En nuestra Institucion se
complementa con un autocontrol a 4°C en la tarjeta de DG-Gel
neutra.

Identificacién de Anticuerpos Irregulares (IDAI): Positivo sin
mostrar especificidad clara. Esto debido a la concomitancia de
dos o mas especificidades, la posibilidad de que se presente
un anticuerpo contra antigenos de alta o baja frecuencia y/o la
concomitancia de autoanticuerpos.

Dados los resultados obtenidos se vislumbra una investigacion
mas extensa y debido a la necesidad de transfundir al paciente se
optd por la técnica auxiliar mas rapida, dilucion del suero o plasma
del paciente en una proporcién 1:5% técnica de laboratorio que
ha demostrado disminuir la actividad de los autoanticuerpos para
evidenciar la posible presencia de aloanticuerpos bajo el razo-
namiento que los autoanticuerpos estan constantemente siendo
adsorbido por los globulos rojos del paciente y no asi los aloan-
ticuerpos. Es importante mencionar que la dilucién del suero no
es una técnica recomendable debido a que existe la posibilidad
de perder algun aloanticuerpo, sin embargo ante la gravedad de
este caso se considero realizarla. Se encontraron 4 unidades “0”
Positivo R2r compatibles.

Continuando con la investigacion y considerando la alta sensibi-
lidad de la tecnologia en gel, a fin de eliminar interferencias como
fibrina, leucocitos o bacterias sobrenadantes en el plasma, se
toman como medida preanalitica adicional, filtrar el plasma con
filtro de jeringa 0.22 ym. En nuestra institucion hemos observado
la disminucion de interferencias, sobre todo cuando no se tiene
un control sobre el proceso de centrifugado recomendado para
obtener un plasma acelular, centrifugar 2000 a 3000 x g 1573 .

Un resultado positivo de AC a 4°C, evidencia la presencia de
Autoanticuerpos frios, los mas frecuentes serfan anti-I, anti-H
6 anti-IH, normalmente insignificantes clinicamente, pero que
en algunos padecimientos pueden exacerbarse hasta hacerse
detectables a temperatura ambiente y con ello interferir en las
determinaciones de rutina en la fase de Coombs.

Ante la presencia de autoanticuerpos la técnica mas recomen-
dable para eliminar la interferencia seria la autoadsorcion, esto
requiere; a) suficiente muestra de glébulos rojos autdlogos, con
el requisito que el paciente no haya sido transfundido dentro los
120 dias previos. b) lavados con solucién salina fisioldgica amorti-
guada a 37°C. o bien de ser posible ¢) el tratamiento previo a los
glébulos rojos autdlogos con enzimas.

Una alternativa a este largo proceso es la adsorcion con estroma
de conejo. Existen evidencias que los gldbulos rojos de conejo
poseen antigenos |, H y HI4, nuestra institucion cuenta con un kit
comercial al respecto.

Asi pues, al plasma “filtrado previamente”, se le realizd adsor-
cién con estroma de conejo. Con el plasma adsorto se procedid
a realizar IAl, resultando una sugerente de mezcla compuesta
por probable Anti-K1 mas otro anticuerpo sin especificidad que
probablemente sea un Anti-C. Ante esta probable mezcla de
anticuerpos se decide utilizar la combinacién de las técnicas de
adsorcion y elucion, para esta ultima en nuestra institucion utili-
zamos un kit comercial de elucion &cida.

Para la realizacion de estas técnicas se seleccionaron células
positivas al Ag K1, principal objetivo, aunque por la disponibilidad
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del mismo, también contenian el Ag. C. El resultado de IAl con el
eluato, manifestd claramente el Probable Anti-K1, sin interferen-
cias, por lo cual se descarta la presencia de Anti-C y de ahi en
adelante se eligieron unidades isogrupo e isofenotipo “O” Positivo,
R2r, K1 negativo. Tabla 2.

Tabla 2. Resultados de adsorcion vy elucion

Interpretacion

Identisera Grifols |z, | 5, | 14 1| 2| 2+ 1+ Probable anti-K1 +
- -l -] - - | Aglutinaciones
Inespecificas
Identisera Grifols
‘ Eluido L I i e - A N B / | Probable anti-K1 ‘

En el Episodio 3, se observan los siguientes resultados:

RAI*: POSITIVO, Cel | 2+, Cel Il 2+, AC 2+

AGH*: 4+

AC 4°C: 3+

Coombs monoespecifico; Anti IgG 4+, Anti C3d
NEG, CtI NEG.

PC plasma basal: INCOMPATIBLES

PC plasma diluido 1:5 INCOMPATIBLES.
*Referido por el Servicio de Transfusion.

Se recibid muestra que cumplia con las caracteristicas de tiempo
para poder realizar la técnica de autoadsorcion (> 3meses poste-
riores a la ultima transfusion). Se realizd autoadsorcion a 37°C,
previamente se tratd con difosfato de cloroquina a los globulos
rojos autdlogos para disociar la IgG de la membrana eritrocitaria
sin afectar su integridad®.

En este episodio no se logrd la compatibilidad a pesar de realizar
una segunda autoadsorcion, adsorcidén con estroma de conejo e
incluso diluciéon del plasma 1:5.

En el Episodio 4, continla manifestdndose el Probable Anti K1 en
plasma diluido 1:5.

En el Episodio 5 se obtienen los siguientes resultados:

RAI: POSITIVO Cel | 2+, Cel Il 2+, AC 2+, Coombs directo: 4+.

De acuerdo con el comportamiento seroldgico previo (autoan-
ticuerpos IgM como 1gG), se decide tratar tanto glébulos rojos
autdlogos como al plasma con 2 Mercaptoetanol 0.1 M (2ME)Y
para destruir los autoanticuerpos IgM, por lo que se pueden
utilizar para la identificacion de anticuerpos en una mezcla de
anticuerpos IgM e IgG, particularmente cuando un anticuerpo IgM
aglutinante enmascara la presencia de IgG concomitante.

Posterior al tratamiento con 2ME se observd disminuciéon de aglu-
tinacion en Cel. | del RAI obteniendo los siguientes resultados:

RAI: POSITIVO, Cel I 1+, Cel Il 2+, AC 2+, AC 4°C: NEGATIVO.

La dilucion 1:5 no siempre fue lo suficientemente util para discernir
sobre la presencia de algun aloanticuerpo (ademas del Anti K1vya
conocido) ya sea por temor a diluir demasiado y perder probables
aloanticuerpos de nueva formacion o bien porque era demasiado
baja para disminuir la actividad de los autoanticuerpos, asi que,
optamos por titular el plasma frente a un “pool” de glébulos rojos
reactivo (células marcadas como “Semipanel” en la carta antigé-
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nica del Panel producido por Banco de Sangre C.M.N. Siglo XXI)
hasta obtener una aglutinaciéon de 1+8 a la cual denominamos
“Dilucion 6ptima”.

En esta ocasidn se realizé una dilu- Tebla 3. Resultados obtenidos en

) i siguientes episodios
cion 1:4, teniedo como resultados:

Fecha: 25/06/2018 09:49:59 p.m.
Tandas: 3019

PC compatibles y en la IAl se rati-

Plantilla: PCmenor.pin

Muestras  Resultados.

fica la presencia Anti K1.

1.2 2+ Incompatible
. . . 1.4 2+ Incompatible
En episodios po§ter‘|ores sg llegod a 8 P p—

obtener como dilucion dptima 1:16,
. . 1:16 1+ Incompatible

Tabla 3. En donde se sigue mani-
. . 1:.32 - Compatible

festando la presencia del Anti-K1,
1.64 - Compatible

Tabla 4.

1128 - Compatible

Tabla 4. Carta antigénica (carta panel) Identisera Diana, Grifols.

Kidd

CCDee RR,
Ceadeerr |0 | +

ccoeeRy |+ | 0

Ceddes 't | ©

+lole]+leo]s
o
c|el+]olo]=

CcDEE R,
C*Chee RIRI| +

+|olo

ccddee rr

o|+|ofo|ofo|«|+

ceddee o+ Bga(+)

ccddea 1T

ololo]e
o|ole|e

ceddes T

B
olole|e|o]+]o]ele]o|o]a

clof+|+|ofo]+|+

CcDee RR,

Episodio No. 15. Se manifestaron aglutinaciones sugerentes de
una mezcla compuesta por Anti-K1 y Anti-Fya, por lo cual se
realizd la técnica adsorcion-elucion con células Fya +, el plasma
adsorto manifestd especificidad del anticuerpo “Anti-e”, pero, con
actividad como autoanticuerpo pues el paciente presenta el anti-
geno, el resultado del eluato fue negativo, por lo cual se descartd
la presencia del Anti- Fya. En episodios posteriores se prefirid
suministrar unidades de CE R2R2, K1 Negativo. Tabla 5.

Tabla 5. Carta antigénica (carta panel) Identisera Diana, Grifols.

1| 3e36253 [ ccpeerR,
+| 3099943 | ceddearr | 0

<[ a410404_| cepeeryr

| 4393265 | Ceadeerr | 0

o[ 4666535 | cepEERR,

“lelelolele]n
o

| 4338305 | C"Chee RIRI

el +]el+]o]2

+|olo

302400 | ccadeerr | O
o | 34767 | ccadeerr | 0
o
o

nt o Boan

o[ ssaa | ceddeerr

+|olole]e]+|ole]e] ]+

| 4571356 | ceddeerr

o
of+[olele]elo|eole]e]o

o|olole
o
ololole]o]+
o

+[ 2834308 | ccpee v,

Para el Episodio 20, se obtienen los siguientes resultados:

RAI* POSITIVO Cel | 3+, Cel Il Negativo, AC 2+
PC plasma basal: INCOMPATIBLE
PC plasma diluido 1:8 INCOMPATIBLES.

En este episodio el resultado de IAl, empleando plasma diluido 1:8,

manifestd Anti K1y aglutinaciones en una célula poseedora del
Ag. Bg®. Tabla 6.

Tabla 6. Carta antigénica (carta panel) Identisera Diana, Grifols.
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Los Antigenos Bga (Bennett-Goodspeed), no pertenecen a
ningun Sistema de Grupo Sanguineo. Las moléculas HLA de clase
| se expresan en la mayoria de las células somaéticas, variando el
nivel de expresion en diferentes tejidos; asi mismo, se expresan
en las células nucleadas de la sangre, incluyendo linfocitos T,
B, granulocitos, las plaquetas y en algunos casos, los hematies
expresan débilmente moléculas HLA de clase |, Algunas cartas de
panel eritrocitario manifiestan en una columna “tipos especiales”
las excepciones cuando todos los eritrocitos son positivos o nega-
tivos a algun antigeno en particular, tal es el caso del Antigeno
Bga.

En episodio 31, el resultado de IAl, manifiesta ademas de Anti-K1,
imagen sugestiva de Anti-s, por lo cual se realizan técnicas de
adsorcion/elucion utilizando células R2R2, K1 negativo, Sy s posi-
tivos. En el plasma adsorto, se confirma la presencia de Anti-K1, y
en el eluato no se demostrd la presencia de Anti-s.

Por uUltimo episodio, nimero 33, el resultado de IAl, se obtiene
una vez mas el Anti K1 mas anticuerpo (s) inespecifico con agluti-
nacion de 1+.

Discusién

La revisidon del presente caso clinico nos ha llevado a reflexionar
sobre la gama de técnicas de laboratorio de inmunohematologia
gue debemos de tener establecidas y documentadas.

Los pacientes referidos por presentar “incompatibilidad”, es
decir que ya han producido anticuerpos debido a transfusion o
embarazo, denominados “respondedores” o bien, aquellos que
presentan alguna enfermedad autoinmune o ambas situaciones,
representan un reto para el banco de sangre vy a la vez, la respon-
sabilidad de seleccionar el CE mas adecuado, que es aquel que no
contiene el antigeno ¢ antigenos contra los anticuerpos desarro-
llados. Asi pues, la tarea inicial y fundamental seria identificar los
anticuerpos implicados en un caso.

Es Indispensable conocer el comportamiento seroldgico de los
anticuerpos clinicamente significativos, el comportamiento de los
autoanticuerpos que con mucha frecuencia se comportan como
panaglutininas tanto en el plasma como en el eluido obtenido
de los glébulos rojos autdlogos, algunas ocasiones adquieren
comportamiento con “especificidad principalmente
a antigenos del sistema Rh e incluso comportamiento similar a
aloanticuerpos.

relativa”

Este paciente manifestd en un inicio comportamiento similar a un
probable "Anti-C”, el paciente “propositus” (fenotipo cDEe (R2r))
no posee el antigeno C, por lo consiguiente, si se manifiesta espe-
cificidad Anti-C, ésta deberia ser como aloanticuerpo. De la misma
manera se reportd “especificidad relativa” del autoanticuerpo
como Anti-e. No es extrano el comportamiento de los autoanti-
cuerpos con especificidad al Sistema Rh, muchos reaccionan con
todos los gldbulos rojos excepto, con los globulos rojos Rh Nulo y
algunos refieren especificidad relativa principalmente al Anti-e, de
la misma manera se refiere la relacion entre la presencia de aloan-
ticuerpos y mayor prevalencia de autoanticuerpos en el paciente.

Respecto al método de dilucion del plasma utilizado para detectar
aloanticuerpos en presencia de autoanticuerpos, aungue es

conveniente, no fue la opcidn mas adecuada, ya que se ha repor-
tado falta de sensibilidad al no ser capaz de detectar hasta el 27%
de aloanticuerpos clinicamente significativos comparado con
métodos de adsorcion autdloga o heterdloga (segun la historia
transfusional del paciente) empleando reactivos como Polieti-
lenglicol (PEG) o incluso la adsorcion heterdloga con GR tratados
con ZZAP , sin embargo, en su momento fué la técnica con la que
se contd en ese momento. En la actualidad, utilizamos adsorcion
autologa o heterdloga, segun el caso, utilizando PEG como poten-
ciador con mejores resultados.

En estos casos, requerimos de una buena seleccion de células
heterdlogas, lo cual implica fenotipar “in extenso” células RIR1,
R2R2 vy rr a los antigenos que mas frecuentemente se adquieren
de los sistemas sanguineos que han mostrado ser clinicamente
significativos como Kell, Duffy, Kidd, MNSs, P, Lewis y en nuestra
poblacién, el sistema Diego. Esto implica estudiar varias células
en cada evento, lo cual genera retraso y gasto de insumos. En un
futuro, una alternativa a esta problematica es el uso de estroma
de gldébulos rojos humanos que cumplan con las caracteristicas
necesarias, material bioldgico que puede mantenerse congelado
vy tener la disposicion al momento que se requiera.

Otro factor determinante en la pronta resolucion de estos casos
es el tiempo de incubacion necesario en la reaccion antigeno-an-
ticuerpo, convencionalmente utilizando temperatura hiumeda en
“bafo maria “de una hora, empleando potenciadores y técnicas
en gel se reduce a 15 minutos, pero lo prometedor, también espe-
rando el futuro seria la incubacion a 37°C por laser infrarrojo (980
nm) reduciendo el tiempo en hasta apenas 5 min .

Respecto a la seleccion de fenotipo, en todo momento se respetd
la compatibilidad ABO, a fenotipo Rh y al Ag K1, en su momento
también se considerd la especificidad relativa mostrada por el
autoanticuerpo.

En varios episodios se detectaron aglutinaciones inespecificas,
tal vez producto de los anticuerpos anti-HLA, que tan frecuen-
temente encontramos en sueros de gestantes o de algunos
pacientes politransfundidos, que pueden interferir en ocasiones
con la identificacion de anticuerpos irregulares al reaccionar con
algunos hematies-reactivos, células de escrutinio o células de los
paneles de identificacion .

No se tuvo reporte sobre alguna reaccion transfusional a lo largo
del acompafamiento.

Conclusion

Es importante al abordar las pruebas pretransfusionales, siempre
extremar factores preanaliticos (centrifugado, lavado de células,
revision de solicitud e historia clinica del paciente, etc.) perseguir
cada vez la mejora de los factores analiticos y no dar por finali-
zado el proceso sin un adecuado proceso postanalitico (reporte
de hallazgos, hemovigilancia, etc.), lo cual nos involucra a todo el
equipo multidisciplinario que conforma un banco de sangre.

Te invitamos a consultar la bibliografia
completa en la version digital del articu-
lo escaneando el QR o visitando
www.licon.com.mx

en el navegador de tu preferencia.
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La Inmunohematologia como una filosofia

de vida

Dra. Graciela Leén de Gonzdlez
Lider de Opinion en Inmunohematologia

Grupo LICON desde su subdireccion de la Linea de
Inmunohematologia liderado por la QFB. Rocio Castillo
Trigueros, mantuvo una entrevista con la Dra. Graciela Ledn de
Gonzalez, quien cuenta conunaamplia experiencia en Medicina
Transfusional y Bancos de Sangre. Durante toda su trayectoria
la Dra. Ledn ha sido Jefe del Servicio de Inmunohematologia,
Jefe del Servicio de Medicina Transfusional y Jefe del Banco
de Sangre del DC Caracas, ha sido Profesora de Postgrado
de Hematologia de la Universidad Central de Venezuela
UCV, colaboradora activa de la Sociedad Venezolana de
Hematologia SVH, Directora Regional para Latinoamérica de
la ISBT, Miembro del Comité Editorial y del Comité Cientifico
de GCIAMT, institucién de la cual fue presidenta del 2013 al
2015.

“Los hematdlogos Miguel Layrisse
y Tulio Arents, quienes encontraron
por primera vez un Anti-Di? fueron
mi motivacion para tomar el camino
hacia la inmunohematologia”

Durante esta charla tan enriquecedora, la Dra. Ledn nos
comparte un poco acerca de sus experiencias, asi como, su
primer contacto con la Inmunohematologia y como gracias a
esta se convirtid en su pasiéon. La doctora también nos comenta
sobre algunos casos clinicos y consejos para compartir con las
nuevas generaciones de inmunohematdlogos.
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La Dra. Graciela Ledn nos comparte su experiencia trabajando
con el Dr. Jesus Linares, cuyas ensefanzas fueron un referente
para su carrera, como uno de los pioneros en educaciéon de la
Inmunohematologia en América Latina.

La Dra. Ledn nos cuenta que, a lo largo de toda su carrera
profesional, ha visto la evolucién de la Medicina Transfusional,
la Inmunohematologia y el Banco de Sangre, asi como también
la mejora en los controles de calidad que ayudan a mejorar la
seguridad transfusional.

Mira la entrevista completa en nuestro canal de YouTube o
esclchalo en tu plataforma de podcast favorita.

Ver en Youtube
https://youtu.be/QVAS56VINTfE
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Rumbo a una nueva dimension

El lector de tarjetas DG Gel de uUltima generacidn para
el laboratorio de Inmunohematologia, que introduce
automatizacion y trazabilidad con un alto nivel de
seguridad y calidad.

Para mas informacion, visite:
www.diagnostic.grifols.com/semi-automated-systems
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<Qué hacer cuando no se obtienen resultados
satisfactorios en un Programa de Ensayos de

Aptitud (PEA)?

EBC. Enrique Sanchez Montero, M. en C. Guillermo Escamilla Guerrero

Instituto LICON, México

Las muestras que ingresan en el laboratorio para convertirse
en un resultado deben atravesar por tres fases: Pre-analitica,
analitica y post-analitica. En el proceso total del analisis, no
todas las fuentes de error pueden ser monitoreadas por un solo
mecanismo de control estadistico de la calidad, actualmente
existen diversas herramientas de control que permiten evaluar
las posibles condiciones que podrian conducir a errores,
delinear los pasos necesarios para detectarlos y prevenirlos
antes de que causen dano al paciente'.

Un error en alguna de las actividades involucradas en cualquiera
de las tres etapas, implicard que los resultados, productos o
servicios pierdan valor. Aproximadamente el 70% de los errores,
son generados en la etapa de preandlisis, el 10% en la etapa de
analisis y un 20% en la etapa de post analisis?.

Existen diversas formas para resolver un problema, por lo que
es importante aplicar un proceso sistematico que nos lleve a

encontrar la mejor solucion®4. Si consideramos monitorear
las tres etapas a partir de un modelo basado en la evaluacion
de riesgos, dicho modelo debe identificar y evaluar los fallos
potenciales y fuentes de error a lo largo del proceso general del
examen y establecer un control apropiado. Lo ideal es iniciar
con un mapeo del proceso general de analisis e identificar
cuando se puede generar un error y de que tipo (errores
clericales, sistematicos o aleatorios). Se debe considerar
también involucrar un analisis de modo y efecto de falla (AMEF),
o un analisis de arbol de fallas (FTA) para revisar e identificar
las fuentes probables de falla. La evaluacion deberd incluir a
los especimenes, sistema analitico, reactivo, medio ambiente y

personals.

Este analisis se complementa con un Anélisis de Causa
Raiz (ACR) que es un enfoque sistematico y cientifico para
determinar la causa principal de un problema, este método
pretende reconocer la “causa raiz” de un problema o falla
técnica, en otras palabras, las causas subyacentes identificables,
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qgue pueden ser controladas por la administracion y permiten
la generacion de recomendaciones. La calidad de este método
estd en funcién de la informacion recopilada. Una vez que se
conoce la causa, es posible encontrar una solucion eficaz que
impida la recurrencia del problema, en lugar de limitarse a tratar

sus efectos actuales®.

Los errores que se generan a nivel de pre y post analisis son
Unicos y acorde a la idiosincrasia de cada laboratorio, de tal
forma que las soluciones deberan ser especificas a cada uno de
ellos, en tanto que los analiticos ocurren dentro del laboratorio
en el proceso de andlisis, cuando la muestra ya esta dentro del
instrumento’.

Los PEAs son una herramienta valiosa que proporciona una
medida de evidencia objetiva del desempeno del laboratorio,
yva sea que los resultados sean satisfactorios o no, estos son de
gran utilidad para la mejora continua de la calidad. Asi tenemos
que, en el analisis de la muestra de control en los PEAsSs,
algunos de sus errores posibles son: Por reactivo (incorrecto,

R:I::s‘t: n)——— é::;‘i‘:::;s R [N c\ision de procedimiento interno
p Reclamo al proveedor
Muestra &Condiciones’
E— Bl L=y Revision de procedimiento interno
Almacenamiento adecuadas? 2
M uestra <Corresponde a
T R [ Rcvision I imiento intern
Identificacion Ja encuesta? No IS €1 (PROSEEMTED ESHD

+

¢Acorde a
Preparacion e instructivo? B\ CEemmd  Cumplimiento de instrucciones
del proveedor
Integrldad _ ¢Adecuada? ——No—» Reclamo al proveedor

+
Continua
proceso

Figura 1. Flujograma etapa Preanalitica




caducado, defectuoso, mal almacenamiento, entre otros), falla
de corriente, error por mano operativa, error en el sistema
de cOmputo, reporte e interpretacion incorrecta, etc. Por lo
anterior, cuando los resultados en un PEA no son satisfactorios,
sus causas pueden ser diversas y tener su origen en cualquiera
de las tres etapas antes mencionadas.

Con los resultados obtenidos de la gestion de riesgos y sus
herramientas podemos construir flujogramas de solucion
probable. Las siguientes imagenes son un ejemplo de los pasos
a seguir cuando se quiere detectar la causa de un resultado no
satisfactorio en un PEA. (Fig. 1, 2, 3)

4» gy —— No—» Investigacion del error
correspondiente
U\t\ma
calibracion —— Py —— No —» Calibracion de la prueba
Revision de procedimiento interno

Calibrador B —— ¢Adecuado? —— No —» Calibracion de la prueba
Revision de procedimiento interno
T
Si
v
cActualizado? il Nl luund Revision de procedimiento interno

R ——

v
_— bl B d Revision de procedimiento interno

Equipo
%

operando
- 5 iCapacitador MMM NN Revision de procedimiento interno

si—m—m———— 1

Ad do? —

%

— @ P —No—> Cambio de lote de reactivo
adecuadoz

Operador

n entre
lotes/Reactivo
aceptable

Procedimiento
analitico

eResultado s X

No Revision de procedimiento interno
desarrollado segin

su estand

proceso

Figura 2. Flujograma etapa Analitica
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esperado
Si ‘
Investigar probable
error aleatorio

Figura 3. Flujograma etapa Postanalitica

Conclusion:

Los resultados del laboratorio son una parte integral, del
complejo proceso de toma de decisiones, influyendo hasta en
el 70% de los diagnosticos médicos, de tal forma que los errores
relacionados con las pruebas del laboratorio impactan en forma
significativa en el diagnostico. Un PEA es una herramienta
indispensable que apoya a detectar estos errores y representa
una parte fundamental en el desempefo del laboratorio.

Un resultado no satisfactorio en un PEA nos debe llevar a
realizar un analisis causa raiz que ayude a implementar mejoras
en los procesos involucrados y asi evitar su recurrencia.
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En Celebracién

El hospital de la Universidad Auténoma
de Nuevo Leon Implementa terapia
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CAR-T en pacientes con cancer

hematolégico

El Dr. David Goémez Almaguer, quien lidera el Servicio de Hema-
tologia del Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez”,
ha anunciado que la Cofepris ha otorgado al hospital el primer
permiso de importacidon de un vector lentiviral proveniente de
Alemania. Este vector viral se utilizard para crear una terapia
in vitro llamada CAR-T, que tiene como objetivo tratar ciertos
tipos de cancer hematoldgico, como la leucemia, el linfoma y
el mieloma.

El tratamiento CAR-T consiste en tomar células del cuerpo
humano, alterarlas genéticamente mediante un vector viral
vy reintroducirlas en el cuerpo del paciente para que estas
células alteradas detecten y ataquen las células malignas. Esta
técnica ha sido efectiva en pacientes que no han respondido
a la quimioterapia o al trasplante de células hematopoyéticas.
Ademas, investigaciones a nivel mundial sugieren que el CAR-T
podria ser util en la lucha contra otros tipos de cancer.
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El Dr. Goémez Almaguer espera obtener el registro sanitario por
parte de la Cofepris para que se garantice el acceso seguro, eficaz
y de calidad a esta alternativa terapéutica. La investigacion esta
en proceso y se espera que en unos ocho meses O Mmenos se
obtengan resultados prometedores. Si todo va bien, se acelerarad
el proceso de aprobacion. El Dr. espera que en aproximadamente
un ano, México pueda contar con esta terapia aprobada, o que
podria salvar a pacientes que de otra manera no tendrian oportu-
nidades de vida.

Grupo LICON desea expresar sus felicitaciones al Dr. Gédmez
Almaguer y su equipo por liderar una investigacion que promueve
el avance en el tratamiento de enfermedades y busca mejorar
la calidad de vida de las personas. Reconocemos la importante
contribucién del Dr. Goémez Almaguer y su equipo a la investiga-
cion médica en México.

Nuestras mas sinceras
felicitaciones

a 0 WAL
q,r',"_"' T




& 4 I;__“.,..---{- : R o N
\i
.
Y
1
.
b,
:
/

DIPLOMADO
DE ASEGURAMIENTO
DE LA CALIDAD EN
LABORATORIO CLINICO
Y BANCO DE SANGRE
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DIRIGIDO A

Quimicos, Médicos, Bidlogos, Técnicos
Laboratoristas y Personal afin que laboren
en Banco de Sangre o Laboratorio Clinico

INICIA JULIO 2023

Contacto | Instituto LICON

Camino Antiguo a Santa Mdnica institutolicon.com.mx 55 5365 6577
No. 7, Col. Jardines de Santa @
Modnica, Tlalnepantla, Estado de f Instituto LICON informes@institutolicon.com.mx

México, CP. 54050
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gel

Soluciones escalables
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Con el conocimiento y la experiencia de Grifols, creamos sistemas
de tipificacion sanguinea completos y escalables que, combinando
flexibilidad y facilidad de uso, permiten al laboratorio dar respuesta
eficiente a las necesidades de sus pacientes.

Para mas informacioén sobre las tarjetas DGgel visite nuestro sitio web
diagnostic.grifols.com/dg-gel-system

TYPING

Grifols Mexico S.A.de C.V.
Eugenio Cuzin, 909-913

Colonia Parque Industrial Belenes Norte L
45150 Zapopan, Jalisco - México
Tel.+52 3336361922

Aviso de Publicidad COFEPRIS:
193300202C4232
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