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1. OBJETIVO

Implementar el Manual de Control de Calidad Interno y Externo de Laboratorio Clinico de la E.S.E
Hospital Sagrado Corazén de JesUs que describe los procedimientos a traves de los cuales se realiza
el control de calidad de las pruebas en la Institucién y a traves de la particion externa con el fin de
identificar oportunamente variaciones que puedan general resultados alterados y realizar las
correcciones necesarias.

2. ALCANCE

El Manual aplica al servicio de Laboratorio clinicio, inicia en la ejecuciénde los controles y finaliza
en la ejecucién de las correcciones.

3. TALENTO HUMANO RESPONSIBLE

GERENTE: Responsable de gestionar los recursos necesarios para la ejecucion de los controles
internos y externos de laboratorio clinico.

COORDINADOR DE LABORATORIO: Responsable de liderar, ejecutar y verificar los
procedimientos de control interno y externo, analizar los resultados y ejecutar las correcciones
necesarias.

BACTERIOLOGOS: Responsables de ejecutar y. registrar los resultados de los controles internos y
externos de laboratorio clinico.

AUDITOR DE CALIDAD: Responsible de verificar la ejecucion de los controles de calidad internos
y externos y la ejecucion de las Acciones de mejora.

4. EQUIPOS Y DISPOSITIVOS

¢ Equipo de Hematologia Mindray BC5380
e Equipo.de Quimica Mindray BS240
e Equipo Automatizado de Wondfo

e Equipo de Tiras de Orina

e | Microscopio Zeiss

o AgitadorHematolégico

e Centrifuga

e Agitador de Mazini

¢ Incubadora Scientific

e Neveras

¢ Micropipetas

e Camara de Flujo Laminar
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5. MEDICAMENTOS E INSUMOS

¢ Kit de Pruebas Seroldgicas

e Tubos Tapa Lila

e Tubos Tapa Rojo

e Tubos Tapa Amarilla

e Tubos de Ependorf

e Puntas Amarillas y Azules

e Lamina Portaobjetos

e Laminillas

e Aplicadores de Madera

e Marcador de Vidrio

e Tarjetas o LAminas de Reaccion.
e Reactivos

e Colorantes

e Soluciéon Salina

e Microhematocrito

e Tarjetas Desechables de Montaje de Orina
e Lamina Cdncava

6. HERRAMIENTAS TECNOLOGICAS:

e Computador

e Software Baxlab

e Software Sihos

e Software WorkStation

7. DEFINICIONES

CONTROL DE CALIDAD INTERNO DE LABORATORIO: El control de calidad en el laboratorio es
un mecanismo disefiado para detectar, reducir y corregir posibles deficiencias analiticas internas,
antes de emitir un.resultado. Tiene por finalidad aumentar la calidad y confiabilidad de los resultados
informados.

CONTROL .DE /CALIDAD EXTERNO: Es el procedimiento que constituye un complemento
imprescindible del Control Interno de Calidad, el cual se lleva a cabo a partir de un programa de
evaluacién externa de calidad organizado por una agencia externa al laboratorio y en el cual se
pretende que participe el mayor nimero de laboratorios clinicos de la red nacional.

DESVIACION: Un repentino y eventual cambio en los valores de control.

ERROR ALEATORIO: Obtencién de un valor alejado del valor real.
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ERROR MEDIANAMENTE RELEVANTE: Un grado de error que puede afectar adversamente o
cambiar el diagnéstico y evolucién del paciente o plan de tratamiento.

ERROR ALEATORIO: Cualquier desviacidn aleatoria con respecto a la media del laboratorio.
Existen errores aleatorios “esperados” o “aceptables” entre la media y la media +/- 3s. Cualquier
desviacion superior a media +/- 3s se considera error aleatorio “inaceptable”. Debido a su naturaleza
aleatoria, este tipo de error es impredecible.

ERROR SISTEMATICO: Tendencia o desplazamiento que se aleja de la media del laboratorio,
siempre en la misma direccion e independiente del nimero de veces que se repita laimedicion.

ERROR TOTAL: También es conocido como Inexactitud.
IMPRECISION: Grado de dispersion

MEDIA: Corresponde a la suma de los valores dividida entre el niumero de valores, es considerada
la mejor estimacién del valor verdadero de un analito.

PRECISION: Grado de proximidad entre resultados de analisis.independientes.

TENDENCIA: Es un tipo de error sistematico, definida como un incremento o disminucién gradual,
con frecuencia sutil, de los valores de control y posiblemente de los valores de pacientes.

REPETIBILIDAD: Se mantienen constantes.las condiciones de medicion.

8. DESARROLLO
8.1 CONTROL INTERNO:
8.1.1 CONTROL INTERNO PARA HEMATOLOGIA:

Se cuenta con el kit de control para hematologia el cual contiene tres niveles: alto medio y bajo. El
control se realiza todos los dias al terminar la jornada, para ello se ingresa al icono de CC (Control
de Calidad) del equipo de hematologia, se selecciona la opcion control de calidad diario, Control Alto,
unavez realizado se continua con el Control Medio y el Control Bajo respectivamente. Si se evidencia
una desviacion de los parametros del resultado de control se procede a limpiar las camaras del
equipo.y se pasa nuevamente el control. Si la desviacion persiste se debe llamar al ingeniero
biomédico para su revision.

De manera preventiva una vez a la semana se limpian las camaras del equipo.

Al finalizar el mes se realiza la impresion de las graficas para su andlisis respectivo y se guardan en
la carpeta fisica: Control Interno de Calidad de Hematologia, la cual esta bajo la custodia del
coordinador de laboratorio clinico.
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8.1.2 CONTROL DE CALIDAD DE QUIMICA

Los Controles internos en el &rea de quimica se realizan para Glucosa, Colesterol, Triglicéridos, HDL,
Urea, Bun, Creatinina y Acido Urico, Amilasa, Fosfatasa, CK/CKMB, Bilirrubina Directa y Total,
Transaminasas GPT y TGO.

Para el control de calidad interno de quimica se ingresa al icono de CCQ (Control de Calidad), se
selecciona individualmente cada uno de los parametros a analizar, luego se ingresan los:controles
como una muestra en el equipo (biocontrol normal y biocontrol patoldgico), se da stard; para el
procesamiento la pipeta del equipo toma una parte del control y una’ parte del reactivo
correspondiente.

Si los resultados arrojan un valor fuera de la segunda desviacién estandar se procede a montar el
estandar del reactivo y se lava las cAmaras del equipo. Sila desviacion continua se llama al ingeniero
biomédico para su revision.

Al finalizar el mes se imprimen las graficas y se realiza el analisis correspondiente. Los soportes se
archivan en la carpeta fisica: Control Interno de Calidad de Quimica.

8.1.3 CONTROL DE CALIDAD DE MICROCOPIA:
CONTROL DE CALIDAD DE ORINA:

El control de calidad de orina se realiza al iniciar la semana para lo cual se escoge una orina al azar,
para lo cual el auxiliar de laboratorio monta la prueba y el bacteriélogo de turno la lee.

Posteriormente el coordinador de laboratorio monta nuevamente la muestra para su lectura la cual
se compara con el resultado de laboratorio del bacteridlogo de turno. Si el resultado no coincide se
realiza inmediatamente la reinduccién del proceso.

Los resultados del.control se registran en el formato: Control Interno de Calidad de Orina, identificado
con el codigo: ADX-M-02-F1. Al finalizar el mes se realiza el analisis correspondiente.

Los soportes fisicos del mes se guardan en la carpeta: Control de Calidad Interno Mensual para
OrinaxLos soportes fisicos de los meses pasados se archivan en la AZ de Control de Calidad Interno
del Afio.

CONTROL DE CALIDAD DE COPROLOGICO:

El control de calidad para coprolégico se realiza al iniciar la semana para lo cual se escoge una
muestra al azar y el auxiliar de laboratorio monta la prueba para que el bacteriélogo de turno la lea.
Posteriormente el coordinador de laboratorio monta nuevamente la muestra para su lectura la cual
se compara con el resultado de laboratorio del bacteriélogo de turno. Si el resultado no coincide se
realiza inmediatamente la reinduccion del proceso.
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Los resultados del control se registran en el formato: Control Interno de Calidad de para Coprolégico,
identificado con el codigo: ADX-M-02-F2. Los soportes fisicos del mes se guardan en la carpeta:
Control de Calidad Interno Mensual para Coprolégico. Los soportes fisicos de los meses pasados se
archivan en la AZ de Control de Calidad Interno del Afio.

CONTROL DE CALIDAD PARA TIRAS DE ORINA

El control de calidad se realiza al iniciar la semana para ello el bacteriélogo de turno toma dos tiras
de orina, una para el control patol6gico y otra para el control normal; se le agrega una gota en.cada
parametro quimico de la tira, se deja actuar durante un minuto y se procede a leer.

Los resultados normales se registran en el formato: Control de Calidad Interno para Tiras de Orina:
Control Normal, identificado con el codigo: ADX-M-02-F3.

Los resultados patoldgicos se registran en el formato: Control de Calidad Interno para Tiras de Orina:
Control Patolégico, identificado con cédigo: ADX-M-02-F4

8.1.4 CONTROL DE CALIDAD INTERNO DE INMUNOLOGIA

Para el control interno de las pruebas de inmunologia se utilizan los controles del Kit patoldgico y
normal y muestras caracterizadas de pacientes:positivos y negativos para las pruebas rapidas.

8.1.4.1 PRUEBA DE VIH 1 Y 2 DE TERCERA GENERACION

Para el control de prueba de VIH 1Y 2 de tercera generacion se realiza con muestras caracterizadas
al iniciar la semana o cada vez/que se inicia una nueva caja, para lo cual se deja descongelar las
muestras a temperatura ambiente, se marca el casette o la tira de reaccion, luego con ayuda de una
pipeta se monta control positivo y.control negativo en el casette o tira de reaccion de cada casa
comercial.

Se espera de 10 a 20 minutos, se procede a leer y los resultados se registran en el formato:
Control de Calidad Interno: Pruebas de VIH 1 / 2 Tercera Generacion identificado con el codigo:
ADX-M-02-F5

Si el resultado no corresponde con la muestra se monta huevamente con otro kit de casa comercial
diferente.

8.1.4.2 PRUEBA DE VIH CUARTA GENERACION:

El control de prueba de VIH de Cuarta Generacion se realiza al iniciar la semana o cuando se
apertura una nueva caja, para ello se retiran las muestras caracterizadas de VIH del congelador para
llevarlas a temperatura ambiente.
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Del kit del VIH se toman dos tiras, se las rotula como control positivo y negativo respectivamente.
Con ayuda de una pipeta de 50 microlitros se extrae la muestra para agregarla a la tira de reaccion
de VIH. Se espera de 15 a 20 minutos para su lectura.

Los resultados se registran en el formato: Control de Calidad Interno: Pruebas de VIH Cuarta
Generacién, identificado con codigo: ADX-M-02-F6, los cuales se archivan en la carpeta fisica de
Control de Calidad Interno Mensual.

Si los resultados arrojados no son compatibles con los resultados de la muestra caracterizada se
monta nuevamente con otra muestra caracterizada.

8.1.4.3 PRUEBA PARA HEPATITIS B

El control interno para Hepatitis B se realiza al iniciar la semana .© cuando.se apertura una caja
nueva, para ello se utilizan muestras caracterizadas de pacientes positivos y para el control negativo
muestras caracterizadas de pacientes negativos.

Para el control se retiran las muestras caracterizadas de Hepatitis B del congelador para llevarlas a
temperatura ambiente. Se toman dos casette de prueba rapida para Hepatitis B, se rotulan como
control positivo y negativo respectivamente. Con'ayuda de la pipeta de 50 microlitros se toma la
muestra caracterizada y se deposita en el pozo de cada casette y se esperan 15 minutos a 20
minutos para su lectura.

El resultado se registra en el formato: Control de Calidad Interno: Hepatitis B, identificado con cddigo:
ADX-M-02-F7 los cuales se archivan'en la carpeta fisica de Control de Calidad Interno Mensual.

8.1.4.4 PRUEBA RAPIDA PARA SIFILIS

El control interno para‘Hepatitis B se realiza al iniciar la semana o cuando se apertura una caja
nueva, para ello se utilizan muestras caracterizadas de pacientes positivos y negativos.

Para el control se retiran las muestras caracterizadas de Sifilis del congelador para llevarlas a
temperatura ambiente. Se toman dos casette los cuales se rotulan como control positivo y control
negativo. Conayuda de una pipeta de 50 microlitros se toma la muestra y se deposita sobre el pozo
de cada casette, se agregan 4 gotas del reactivo o buffer y se espera de 5 a 20 minutos para su
lectura.

Los resultados se registran en el formato: Control de Calidad Interno: Prueba Rapida para Sifilis
identificado con codigo: ADX-M-02-F8 los cuales se archivan en la carpeta fisica de Control de
Calidad Interno Mensual.

Si los resultados no corresponden a la muestra se monta huevamente con otra casa comercial.
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8.1.4.5 PRUEBA RPR:

El control para la prueba de RPR se realiza cada vez que se monte una muestra, para ello se toma
una lamina de reaccion, la cual se rotula con P para positivo y N para Negativo. Se agrega una gota
del kit de control al pozo P y al pozo N, se llevan al agitador de mazini durante 3 minutos y se procede
a leer.

Los resultados son registrados en el formato: Control de Calidad Interno para RPR- VDRL,
identificado con codigo: ADX-M-02-F9 los cuales se archivan en la carpeta fisica de Control de
Calidad Interno Mensual.

Si se evidencia floculacién se registra Reactivo y si no hay floculacién se registra como No Reactivo.
Si los resultados no corresponden a lo definido en la lamina de reaccién se monta. una nueva prueba
con un nuevo kit.

8.1.4.6 PRUEBA PARA VDRL:

El control de calidad de VDRL se realiza cada vez que una prueba rapida salga positiva, para ello se
utilizan muestras caracterizadas, las cuales se llevan. a temperatura ambiente para que se
descongelen.

Luego se rotula una lamina de reaccion con P y N para control positivo y control negativo
respectivamente.

Con ayuda de una pipeta se toma 50 microlitros.de la muestra caracterizada para cada control, se
depositan en los pozos de la lamina y se agrega una gota de reactivo para luego llevarla al agitador
de Mazini durante 3 minutos a 100 revoluciones por minuto. Se lleva al microscopio para leer con un
objetivo de 10X.

El resultado es positivo cuando se observa aglutinacion o floculacion y negativo cuando no hay
aglutinacion o floculacién.. Los resultados se registran en el formato: Control de Calidad Interno para
RPR- VDRL, identificado con cédigo: ADX-M-02-F9 los cuales se archivan en la carpeta fisica de
Control de Calidad Interno Mensual.

8.1.4.7 PRUEBA DE SANGRE OCULTA EN HECES:

El control interno para prueba de sangre oculta en heces se realiza al iniciar la semana con muestras
caracterizadas, para ello se llevan las muestras a temperatura ambiente.

Se toman dos casette que se rotulan control positivo y negativo respectivamente. Se destapa del
buffer y con el aplicador se toma una parte de la muestra, se introduce nuevamente en el buffer y se
agita, para finalmente agregar dos gotas de esta solucién en cada uno de los pozos de las pruebas
rdpidas. Se espera 5 minutos para la lectura.

Si el resultado no corresponde con la muestra se monta huevamente con otra muestra caracterizada.
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Los resultados se registran en el formato: Control de Calidad Interno: Sangre Oculta en Heces,
identificado con cédigo: ADX-M-02-F10 los cuales se archivan en la carpeta fisica de Control de
Calidad Interno Mensual.

8.1.4.8 PRUEBA DE ANTIGENO PARA COVID - 19

El control de calidad de Antigeno para Sars Cov2 se realizar cada vez que se apertura;una nueva
caja, ya que solamente trae un control positivo y negativo por caja.

Para el control de calidad se extraen el empaque de los controles positivo y negativo, se destapan y
se toma el hisopo para luego ingresarlo en el buffer previamente rotulado con positivo y negativo, se
tapa, se agita y se agrega cinco gotas del buffer en cada casette, se esperade 15 a 20 minutos y se
procede a leer.

Los resultados se registran en el formato: Control de Calidad Interno: Sars Cov2 identificado con
cbdigo: ADX-M-02-F11 los cuales se archivan en la carpeta fisica de Control de Calidad Interno
Mensual.

8.1.4.9 PRUEBA DE EMBARAZO

El control de calidad interno para prueba de.embarazo se realiza al iniciar la semana o cada vez que
se apertura una nueva caja.

Para el control de la prueba de embarazo se utilizan muestras caracterizadas de pacientes positivos
y negativos.

Se llevan las muestras a temperatura ambiente para que se descongelen, luego se toman dos
casette que se rotulanicomo control positivo y control negativo. Con ayuda de una pipeta de 50
microlitros se deposita la. muestra positiva y negativa en el pozo del casette correspondiente, se
espera de 5 a 10 minutos para su lectura.

Si los resultados.no corresponden a la muestra se monta nuevamente con un casette de marca
diferente.

Los resultados se registran en el formato: Control de Calidad Interno para Prueba de Embarazo,
identificado, con codigo: ADX-M-02-F12 los cuales se archivan en la carpeta fisica de Control de
Calidad Interno Mensual.

8.1.4.10 PRUEBA DE TUBERCULOSIS

El control de calidad interno para tuberculosis se realiza cada vez que se monta una prueba, para
ello se utilizan muestras caracterizadas previamente montadas en laminas inactivadas.
Para el control se toman dos laminas con muestra de control positivo y de control negativo, se las
rotula y se las colorea con Ziehl Neelsen junto con las muestras de los pacientes del dia.
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Se las deja secar a temperatura ambiente y se procede a leer en el microscopio con un objetivo de
100X.

Los resultados se registran en el formato de Control de Calidad Interno para Tuberculosis en el
formato identificado con cédigo: ADX-M-02-F13, los cuales se archivan en la carpeta fisica Controles
de Calidad Internos Mensuales.

8.1.4.11 PRUEBA PARA DENGUE AgNS1- IgG /IgM

El control de calidad interno para prueba rapida de dengue se realiza al iniciar la:semana ocada vez
gue se apertura una nueva caja. En el control positivo y negativo de la prueba de Dengue se utilizan
muestras caracterizadas de pacientes positivos y negativos.

Se extraen las muestras de la nevera y se dejan a temperatura ambiente, se toman dos casette que
se rotulan previamente como control positivo y negativo. Luego con la micropipeta se adicionan 5
microlitros del control positivo y negativo respectivamente en el pozo S, de cada casette, el cual
contiene IgG e IgM. En el pozo B se adicionan 3 gotas del diluyente del buffer.

Para la deteccion de antigeno NS1 se adicionan 2 gotas de/suero del control positivo y negativo en
el respectivo casette en el pozo S y una gota de diluyente. Se espera 20 minutos y se procede a leer.

Cuando los resultados no corresponden a la.muestra, se procesa con otra muestra caracterizada.

Los resultados se registran en el formato: Control de Calidad Interno para Dengue, identificado con
cbdigo: ADX-M-02-F14, los cuales se archivan.en la carpeta Control de Calidad Interno Mensual.

8.1.4.11 PRUEBA PARA ASTOS:

El control de calidad para‘/Astos se realiza cada vez que se procesa una muestra, para ello se utilizan
los controles que trae el kit. "Se toma una lamina de reaccion y se rotula con control positivo y
negativo en cada pozo. Posteriormente se adiciona una gota de control positivo y negativo en su
respectivo pozo, se adicionan 50 microlitros del reactivo en cada pozo, se agita por tres minutos en
el agitador de Mazini y se procede a leer.

El resultado es positivo cuando se evidencia floculaciéon y negativo cuando no se evidencia
floculacion.

Los resultados se registran en el formato: Control de Calidad Interno para Astos, PCR y Factor
Reumatoideo, identificado con codigo: ADX-M-02-F15, los cuales se archivan en la carpeta fisicas
Control de Calidad Interno Mensual.

8.1.4.12 PROTEINA C REACTIVA:

El control de calidad para Proteina C Reactiva se realiza cada vez que se procesa una muestra, para
ello se utilizan los controles que trae el kit. Se toma una lamina de reaccion y se rotula con control
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positivo y negativo en cada pozo. Posteriormente se adiciona una gota de control positivo y negativo
a cada pozo respectivamente, luego se adicionan 50 microlitros del reactivo en cada pozo, se lleva
por tres minutos al agitador de Mazini y se procede a leer.

El resultado es positivo cuando se evidencia floculacién y negativo cuando no se evidencia
floculacion.

Los resultados se registran en el formato: Control de Calidad Interno para Astos, PCR y Factor
Reumatoideo, identificado con cddigo: ADX-M-02-F15, los cuales se archivan en la carpeta fisicas
Control de Calidad Interno Mensual.

8.1.4.13 FACTOR REUMATOIDEO:

El control de calidad para Factor Reumatoideo se realiza cada vez que se procesa una muestra, para
ello se utilizan los controles que trae el kit. Se toma una lamina de reaccion'y se rotula con control
positivo y negativo en cada pozo. Posteriormente se adiciona una gota de control positivo y negativo
en su respectivo pozo, se adicionan 50 microlitros del reactivo, se lleva por tres minutos al agitador
de Mazini y se procede a leer.

El resultado es positivo cuando se evidencia floculacién y negativo cuando no se evidencia
floculacion.

Los resultados se registran en el formato: Control de Calidad Interno para Astos, PCR y Factor
Reumatoideo, identificado con cddigo: ADX-M-02-F15, los cuales se archivan en la carpeta fisicas
Control de Calidad Interno Mensual.

8.1.5 CONTROL PARA PRUEBAS ESPECIALES:
8.1.5.1 HEMOGLOBINA GLICOSILADA

El control de calidad interno se realiza cada vez que se procesa una muestra. Antes de realizar el
control el bacteridlogo introduce el casette llamado blanco al equipo wondfo el cual lee el sistema
optico, el sistema de transmision y el sistema de circuitos. Si los resultados son los esperados
aparece enla pantalla del equipo el mensaje: “normal”. Si un circuito esta fallando aparece en la
pantalla del equipo el mensaje: “fuera de rango” y se procede inmediatamente a llamar al ingeniero
biomédico para su mantenimiento correctivo.

Los resultados del control blanco se registran en el formato: Control de Calidad Interno para el Equipo
Wondfo (blanco), identificado con codigo: ADX-M-02-F16

Luego de la prueba control se realiza el respectivo control de calidad para lo cual se toman tres
casette para Hemoglobina Glicosilada los cuales estan rotulados de la siguiente manera: LOW, MID
Y HIGH. Se introduce cada casette en el equipo wondfo para su lectura.
Calidad y Opontunidad en lod Senvicicd
Direccion: Barrio la Parker via el Rosal Celular: 3108379335 - 3182528532

www.hospitalhormiga.gov.co - Email: gerencia@hospitalhormiga.gov.co
La Hormiga - Valle del Guamuez — Putumayo



mailto:gerencia@hospitalhormiga.gov.co

Coédigo: ADX-M-02
_ E.S.E HOSPITAL SAGRADO CORAZON DE JESUS '
C ) NIT 846.000.471 — 5 Version: 01

Fecha Elaboracion:

MANUAL CONTROL DE CALIDAD INTERNO Y EXTERNO | 13/11/2023
DE LABORATORIO CLINICO

Hospital

sagrado Corazén de Jesis

Péagina 12 de 19

Los resultados se registran en el formato: Control de Calidad Interno para Hemoglobina Glicosilada,
identificado con cédigo: ADX-M-02-F17.

8.1.5.2 ANTIGENO PROSTATICO

El control de calidad interno se realiza cada vez que se procesa una muestra. Antes de realizar el
control el bacteridlogo introduce el casette llamado blanco al equipo wondfo el cual lee.el sistema
Optico, el sistema de transmision y el sistema de circuitos.

Si los resultados son los esperados aparece en la pantalla del equipo el mensaje: “normal”. Si un
circuito esta fallando aparece en la pantalla del equipo el mensaje: “fuera.de rango” y se procede
inmediatamente a llamar al ingeniero biomédico para su mantenimiento correctivo.

Los resultados del control blanco se registran en el formato: Control de Calidad Interno para el Equipo
Wondfo (blanco), identificado con cédigo: ADX-M-02-F16

Luego de la prueba control se realiza el control de calidad para lo cual se toman tres casette para
Antigeno Prostético los cuales estan rotulados de_la siguiente manera: LOW, MID Y HIGH. Se
introduce cada casette en el equipo wondfo para su lectura.

Los resultados se registran en el formato.. Control de Calidad Interno para Antigeno Prostético,
identificado con cddigo: ADX-M-02-F18

8.1.5.3 TROPONINA:

El control de calidad interno se realiza cada vez que se procesa una muestra. Antes de realizar el
control el bacteridlogo introduce el casette llamado blanco al equipo wondfo el cual lee el sistema
Optico, el sistema de transmision y el sistema de circuitos.

Si los resultados son los esperados aparece en la pantalla del equipo el mensaje: “normal”. Si un
circuito esta fallando aparece en la pantalla del equipo el mensaje: “fuera de rango” y se procede
inmediatamente a llamar al'ingeniero biomédico para su mantenimiento correctivo.

Los resultados del control blanco se registran en el formato: Control de Calidad Interno para el Equipo
Wondfo (blanco); identificado con cédigo: ADX-M-02-F16

Luego de la prueba control se realiza el control de calidad para lo cual se toman tres casette para
Troponina cTnl los cuales estan rotulados de la siguiente manera: LOW, MID Y HIGH. Se introduce
cada casette en el equipo wondfo para su lectura.

Los resultados se registran en el formato: Control de Calidad Interno para Troponina cTnl,
identificado con cddigo: ADX-M-02-F19
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8.1.5.4 UROCULTIVOS:

El control de calidad de urocultivo se realiza de manera mensual, para ello se disponen los reactivos
y los controles a temperatura ambiente. Luego se extrae el dispositivo de control, y se rotulan las
placas de Urin System Chrom con el nombre del control respectivo: E.coli, E.faecalis, Klebsiella.

Para hidratar el hisopo agrieta la ampolla en la parte superior de KWIK-STIK (justo debajo del
menisco del liquido de la ampolla) para liberar el liquido hidratante. Manténgalo verticalmente y
golpee con suavidad sobre una superficie dura para facilitar el flujo del liquido por el mango hasta la
parte inferior de la unidad que contiene el granulo, luego apriete la parte inferior de'la unidad para
que el grdnulo se disuelva en el liquido hasta lograr una suspensiéon homogénea.

Con ayuda de la pipeta se toma 500 microlitros de la suspension y se los deposita en la ampolleta
Solucién Fisiologica, de esta solucion extrae 200 microlitros para adicionarlos a una ampolleta
llamada Medio de Suspension.

De la ampolleta Solucion Fisiologica se extraen 200 microlitros y se depositan desde el pocillo uno
hasta el pocillo trece de la placa.

De la ampolleta Medio de Suspension se adicionan 200 microlitros al pocillo 14 hasta el 32.
La placa se la lleva a incubar por 24 horas.

Finalmente se lee el resultado el cual se registra en el formato: Control de Calidad Interno para
Urocultivo identificado con codigo: ADX-M-02-F20

8.1.6 CONTROL PARA COLORACIONES:
8.1.6.1 CONTROL DE COLORACION DE GRAM:

El control de coloracién de Gram se realiza diariamente para ello el auxiliar de laboratorio toma una
muestra de yogurt, luego.con ayuda de un aplicador se toma una porcion de yogurt y se lo extiende
en una lamina previamente rotulada como control positivo. Se deja secar a temperatura ambiente y
se procede a colorear. Se deja secar a temperatura ambiente y se lee en el microscopio en un
objetivo'de 100X,

Para el control negativo se utiliza agua destilada estéril, se lleva una porcion de ésta a la lamina
previamente rotulada como control negativo, se deja secar a temperatura ambiente, se colorea, se
deja secar a temperatura ambiente y se lleva a microscopio para lectura con un objetivo de 100X. El
resultado debe ser No evidencia de bacilos.

El resultado positivo debe evidenciar presencia de bacilos gram positivos y gram negativos. Los
resultados se registran en el formato: Control de Calidad Interno de Extendidos y Coloracion
identificado con codigo: ADX-M-02-F21

Calidad y Opontunidad en lod Senvicicd
Direccion: Barrio la Parker via el Rosal Celular: 3108379335 - 3182528532
www.hospitalhormiga.gov.co - Email: gerencia@hospitalhormiga.gov.co
La Hormiga - Valle del Guamuez — Putumayo



mailto:gerencia@hospitalhormiga.gov.co

Coédigo: ADX-M-02
_ E.S.E HOSPITAL SAGRADO CORAZON DE JESUS '
C ) NIT 846.000.471 — 5 Version: 01

Fecha Elaboracion:

e MANUAL CONTROL DE CALIDAD INTERNO Y EXTERNO | 13112023
o] Ml DE LABORATORIO CLINICO

Péagina 14 de 19

8.1.6.2 COLORACION DE WRIGHT

El Control de calidad interno para coloracién de Wright se realiza diariamente, para ello el auxiliar de
laboratorio realiza extendido de sangre periférica, se colorea, se deja secar a temperatura ambiente
y se procede a leer en el microscopio en objetivo de 100X.

Si al observar al microscopio se evidencian las células hematicas distribuidas, sin pigmentos y con
lobulaciones definidas significa que los colorantes estan en 6ptimas condiciones. Si por.el contrario
se observan grumos de colorantes o pigmentos dentro de las células significa que los calorantes no
estan en 6ptimas condiciones. Cuando esto ocurre se deja como accion de mejora realizar nuevas
filtraciones de colorantes y realizar nuevamente el control.

Los resultados se registran en el formato: Control de Calidad Interno de Extendidos y Coloracién
identificado con codigo: ADX-M-02-F21.

8.1.6.3 COLORACION DE GIEMSA:

El Control de calidad interno para coloracion de Giemsa se realiza diariamente o cada vez que se
monte una prueba. La tincion de Giemsa en un tipo de coloracion de muestras clinicas basada en la
mezcla de colorantes acidos y béasicos. Esta técnica es (til para estudios citolégicos ya que permite
la observacidn de estructuras especificas de las células (citoplasma, nucleo, nucleolos, vacuolas y
granulos de células).

Previo a la coloracién se debe tener‘listooun extendido que puede ser sangre o linfa. Luego se
procede a colorear, se deja secar a temperatura ambiente y se lee en un objetivo de 100X.

Se determina que el colorante esta en éptimas condiciones cuando se observan células eritrocitarias
y los leucocitos con lobulaciones claras y definidas y ausencia de grumos y pigmentaciones.

Los resultados se registran en.el formato: Control de Calidad Interno de Extendidos y Coloracion
identificado con cédigo: ADX-M-02-F21.

8.1.6.4 COLORACION DE FIELD AZUL DE METILENO FOSFATADO:

El Control de calidad interno para coloracion de Field Azul de Metileno Fosfatado se realiza cada vez
que se monte:una prueba.

La tincién de Field es un método histoldgico para la tincion de frotis de sangre para observacion de
parasitos de la malaria. La tincién de Field es una version de la tincibn de Romanowsky, utilizada
para el procesamiento rapido de los especimenes.

Para iniciar con la coloracion se extiende la gota de sangre para formar un cuadradode 1 cm X 1 cm
con un grosor y homogeneidad adecuados. Se deja secar a temperatura ambiente en superficie
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plana. Luego se realiza la coloracion, se deja secar a temperatura ambiente, se procede a leer en
microscopio en objetivo de 100X.

Se determina que el colorante esta en Optimas condiciones cuando no se observan células
eritrocitarias, ni grumos, ni pigmentos y los leucocitos presentan lobulaciones claras y definidas.

Los resultados se registran en el formato: Control de Calidad Interno de Extendidos y Coloracién
identificado con cédigo: ADX-M-02-F21.

8.1.6.5 COLORACION DE ZEEL NIELZEEN:

Es la coloraciéon que permite distinguir microorganismos cuya coloracién. resiste. a la accion de
alcoholes y acidos suaves (acido — alcohol resistentes) de otros que no resisten la decoloracion
(acido alcohol sensibles). Esta coloracion se utliza para el diagndstico de Tuberculosis y
Enfermedad de Hansen.

El control de calidad interno para coloracién de Zeel Nielzeen se realiza cada vez que se procesa
una muestra, para ello el auxiliar de laboratorio extrae de la nevera dos laminas, una con muestra
positiva y una con muestra negativa previamente fijadas, las cuales se colorean junto con las laminas
de pacientes.

Luego se dejan secar a temperatura ambiente«y llevan.a lectura en el microscopio con un objetivo
de 100X.

Se determina que el colorante esta en éptimas condiciones cuando no hay presencia ni grumos, ni
pigmentos y las células estan conservadas, claras'y definidas.

Los resultados se registran en'el formato: Control de Calidad Interno de Extendidos y Coloracion
identificado con cédigo: ADX-M-02-F21.

8.1.7 CONTROL PARA TIEMPOS DE COAGULACION
8.1.7.1 TIEMRO DE TROMPOBLASTINA:

El control de tromboplastina se realiza una vez por dia si hay solicitud de pruebas. Para el control
la institucion cuenta con el kit del control normal y patolégico.

Para el control normal se rotulan el tubo, luego con ayuda de la pipeta se toma 200 microlitros del
reactivo soluplastin PT, luego se tomas 100 microlitros de control normal y se adicionan en el tubo
correspondiente. Se prende el cronometro y se observa en cuanto tiempo se forma el coagulo de
fibrina.

Para el control patologico se rotula el tubo se toman 200 microlitros del reactivo soluplastin PT,
luego se toman 100 microlitros del control patoldgico y se los adiciona al tuvo previamente rotulado.
Se prende el cronometro y se observa en cuanto tiempo se forma el coagulo de fibrina.
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Los parametros de los resultados dependeran del inserto de los controles.

Los resultados se registran en el formato: Control de Calidad Interno de Tiempos de Coagulacion
identificado con c6digo: ADX-M-02-F22.

8.1.7.2 TIEMPOS DE PROTROMBINA:

El control de protombina se realiza una vez por dia si hay solicitud de pruebas. Para el _control la
institucién cuenta con el kit de control patolégico y normal.

Se rotulan dos tubos como control normal y patoldgico. Para el control normal se toman con ayuda
de la pipeta 100 microlitros del reactivo PTT los cuales se disponen en tuba correspondiente, luego
se adicionan 100 microlitros del control normal y 100 microlitros de cloruro de potasio, se enciende
el cronometro y se observa en cuanto tiempo se forma el coagulo de fibrina.

Para el control patolégico se toman con ayuda de la pipeta 100 microlitros‘del reactivo PTT los
cuales se disponen en tubo correspondiente, luego se adicionan 100 microlitros del control
patoldgico y 100 microlitros de cloruro de potasio, se_enciende el cronometro y se observa en
cuanto tiempo se forma el coagulo de fibrina.

Los pardmetros de los resultados dependeran del inserto de los controles.

Los resultados se registran en el formato: Control.de Calidad Interno de Tiempos de Coagulacion
identificado con c6digo: ADX-M-02-F22.

8.2 CONTROL DE CALIDAD EXTERNO

Los Programas de Evaluacion Externa de Desempefio (PEED) complementan el control interno que
realiza el laboratorio para:asegurar la calidad y generar confiabilidad en los resultados.

Para garantizar la calidad de los procedimientos de hematologia y quimica la Institucion participa en
el Programa de Evaluacién Externo de Desempefio con la empresa Proasecal, con quien se realiza
de manera. bimensual la evaluacion mediante muestras ciegas, que se analizan y se envian para
valorar el desempefio del laboratorio, el procedimiento y los equipos utilizados en cada prueba.

El/ programa_tiene una duracion de un afio y entre los beneficios mas importantes esta la
retroalimentacion que Proasecal realiza al hospital segln los resultados.

Los resultados son publicados en la pagina web de Proasecal, se realizan reuniones virtuales para
analizar los resultados y se envia el informe de Seguimiento al Participante al correo de
laboratoriohscjhormiga@gmail.com el cual describe el porcentaje del desemperfio en el exameny las
acciones de mejora cuando el porcentaje es menor del 100%.

Los informes de evaluacion externa se archivan en medio fisico en la carpeta de Control de Calidad
Externo para Hematologia y Carpeta de Control de Calidad Externo para Quimica respectivamente.
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El laboratorio clinico participa también en el Programa de Evaluacion Externa Indirecta del
Desempefio (EEID) de la Secretaria de Salud Departamental para lo cual la Institucion envia
muestras positivas y negativas de Eventos de Interés en Salud Publica de acuerdo al cronograma
interno de actividades del Laboratorio de Salud Publica.

Las muestras se deben enviar los primeros cinco dias del mes siguiente.

Los resultados son enviados al correo de gerencia y al correo de laboratoriohsci@gmail.com.

Ante las desviaciones encontradas el Laboratorio de Salud Publica envia el plan‘de mejoramiento.
Segun las debilidades evidenciadas en la participacién en el Programa de Evaluacion Externa
Indirecta, el personal del Laboratorio de Salud Publica realiza la Evaluacién Directa con muestras
gue se analizan in situ.

Los reportes se guardan en la carpeta de Control de Calidad Externo Directo e Indirecto.
8.3 ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD INTERNO Y EXTERNO:

Al finalizar el mes el coordinador de laboratorio realiza el analisis de los resultados de control de
calidad interno por cada prueba, registrando los hallazgos en el formato: Acta De Analisis de Control
de Calidad Interno identificado con codigo: ADX-M-02-F23, la'cual se archiva en la carpeta fisica:
Registros Diarios y Analisis de Calidad Interna. Cuando, se evidencien desviaciones se plantea
inmediatamente las acciones de mejora correspondiente y se registran en el acta.

Los analisis de los controles de calidad externo se'realizan de manera bimensual y se registran en
el formato: Acta de Analisis de Control de Calidad Externo identificado con cddigo: ADX-M-02-F24,
la cual se archiva en la carpeta fisica: Registros de Control de Calidad Externo. Cuando se
evidencien desviaciones se plantea inmediatamente las acciones de mejora correspondientes y se
registran en el acta.

9 RIESGOS

Falsos positivos/o falsos negativos
Inadecuada interpretacion
Colorantes inadecuados

10° PUNTOS DE CONTROL

¢ Resultados de Control de Calidad Internos

¢ Resultados de Control de Calidad Externos

¢ Insertos de las pruebas

¢ Resultados de Evaluaciones directas e indirectas del desempefio
e Manual de Uso Equipos de Laboratorio
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11. MARCO NORMATIVO

Manual de Normas Técnicas, Cientificas y Administrativas para el Laboratorio Clinico de 1997/
Ministerio de Salud/ Direccidon General para el Desarrollo de Salud, Subdireccién de Servicios
Farmacéuticos y Laboratorios/ 1.997

Decreto 77 de 1.997: Por el cual se deroga totalmente el Decreto 1917 del 5 de agosto.de 1994 y
se reglamenta el titulo VII de la Ley 92 de 1979, en cuanto a los requisitos y condiciones técnico-
sanitarias para el funcionamiento de los laboratorios clinicos y se dictan otras disposiciones sobre la
materia.

Resolucién 1619 de 2015 del Ministerio de Salud y Proteccién Social por la cual se establece el
Sistema de Gestion de Red Nacional de Laboratorios en los ejes estratégicos de Vigilancia en Salud
Publica y Gestién de Calidad.

Decreto 780 de 2016 del Ministerio de Salud y Proteccién Social por medio de la cual se expide el
Decreto Unico Reglamentario del Sector Salud y Proteceién Social.

Resolucién 3100 de 2019 del Ministerio de Salud y-Proteccidn Social: Por medio de la cual se definen
los procedimientos y las condiciones de Inscripcion delos Prestadores de Servicios de Salud y de
Habilitacion de los Servicios de Salud y se adopta el Manual de Inscripcion de Prestadores y
Habilitacion de Servicios de Salud.

Resolucién 544 de 2023 del Ministerio de Salud y Proteccion Social por la cual por la cual se modifica
la Resoluciéon 3100 de 2019 en el sentido de adecuar algunos aspectos relacionados con la
inscripcién de prestadores y la habilitacion de servicios de salud.

12. BIBLIOGRAFIA
Protocolo Calidad del Labaoratorio Clinico/ Empresa Social del Estado Armenia Quindio/ 2017
Manual de Control de Calidad Laboratorio Clinico / Empresa Social del Estado Salud Pereira / 2017

Manual de Manejo de Control de Calidad Interno y Externo/ Subred Integrada de Servicios de Salud
SUR ESE/ Version 03/ 2021.

13. 'ANEXOS:

Formato Control Interno de Calidad de Orina: ADX-M-02-F1
Formato Control Interno de Calidad de para Coprolégico: ADX-M-02-F2.
Formato Control de Calidad Interno para Tiras de Orina: Control Normal: ADX-M-02-F3.
Formato Control de Calidad Interno para Tiras de Orina: Control Patoldgico: ADX-M-02-F4
Control de Calidad Interno: Pruebas de VIH 1/ 2 Tercera Generacién: ADX-M-02-F5
Formato: Control de Calidad Interno: Pruebas de VIH Cuarta Generacion,: ADX-M-02-F6
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Formato: Control de Calidad Interno: Hepatitis B, identificado con cédigo: ADX-M-02-F7
Formato: Control de Calidad Interno: Prueba Rapida para Sifilis;: ADX-M-02-F8.
Formato: Control de Calidad Interno para RPR- VDRL: ADX-M-02-F9.

Formato: Control de Calidad Interno: Sangre Oculta en Heces: ADX-M-02-F10
Formato: Control de Calidad Interno: Sars Cov2: ADX-M-02-F11.

Formato Control de Calidad Interno para Prueba de Embarazo: ADX-M-02-F12
Formato de Control de Calidad Interno para Tuberculosis: ADX-M-02-F13

Formato Control de Calidad Interno para Dengue: ADX-M-02-F14

Formato Control de Calidad Interno para Astos, PCR, Factor Reumatoideo: ADX-M-02-F15
Formato Control de Calidad Interno para el Equipo Wondfo (blanco): ADX-M-02-F16
Formato Control de Calidad Interno para Hemoglobina Glicosilada: ADX-M-02-F17
Formato Control de Calidad Interno para Antigeno Prostatico: ADX-M-02-F18

Formato Control de Calidad Interno para Troponina: ADX-M-02-F19

Formato Control de Calidad Interno para Urocultivo: ADX-M-02-F20

Formato Control de Calidad Interno de Extendidos y Coloracion; ADX-M-02-F21
Formato Control de Calidad Interno de Tiempos de Coagulacién: ADX-M-02-F22.
Formato Acta De Andlisis de Control de Calidad Interno: ADX-M-02-F23.

Formato Acta de Analisis de Control de Calidad Externo: ADX-M-02-F24
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