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INTRODUCCION

El laboratorio clinico es el lugar donde los técnicos y profesionales en analisis clinicos,
analizan muestras bioldégicas humanas que contribuyen al estudio, prevencion, diagndstico y
tratamiento de las enfermedades. En el laboratorio clinico se analizan muestras bioldgicas por
medio de las diferentes especialidades de andlisis tales como bioquimica- también llamada
quimica clinica - hematologia, inmunologia, microbiologia entre otras. En el laboratorio clinico se
obtienen y se estudian muestras biologicas diversas, como sangre, orina, heces, liquido sinovial
(articulaciones), liquido cefalorraquideo, exudados faringeos y vaginales, entre otros tipos de
muestras.

El benchmarking es un método sugerido en las organizaciones empresariales para enfrentar con
éxito la necesidad de informacidn sobre el entorno y la competencia, realizar diagnosticos de una
organizacién, por medio de comparaciones con otras que tengan semejanzas cercanas 0
lejanas, ha demostrado su eficacia al proporcionar mejores condiciones y referentes mas
amplios para la toma de decisiones , y para prepararse ante la competencia que se incrementa
cada vez mas ya que permite comprender las mejores practicas y crear un ambiente cooperativo
donde el pleno entendimiento de alto rendimiento y de lo que facilita o permite ser mejor, propicia
la mejora de los procesos y el logro de la calidad total o mejora continua.

La realizacion del benchmarking en las empresas generalmente implica una competencia
colaborativa entre las organizaciones que requieren informacion sobre como funcionan y que
resultados obtienen otras empresas por lo que acuerdan de manera formal o por medios
informales, realizar esta comparacion entre ellas asegurando proporcionar la informacion
necesaria para hacerla. De este benchmarking externo o entre organizaciones llamado
benchmarking funcional surge el conocimiento de areas que pueden mejorarse, de formas de
fusidn parcial o total entre empresas para asegurar su sobrevivencia y crecimiento, pero,
obviamente, requiere de la autorizacién y el acuerdo entre las empresas para poderse realizar.
Cuando el diagnostico por comparacion se necesita realizar de manera interna entre areas,
plantas, divisiones o0 procesos de una misma empresa, los acuerdos para proporcionar
informacidn y compartir resultados, se hace de manera mas directa puesto que es necesario solo
un acuerdo interno.

El benchmarking es una técnica que consiste en escoger un criterio de comparacion para
evaluar la eficacia con que se realiza una actividad, para lo cual, es necesario conocer las
principales diferencias, ventajas, fundamentos y especificaciones de los equipos que hay en el
mercado, sus capacidades y el tipo de laboratorios y hospitales donde usualmente son
requeridos. Dando material para que los alumnos de la carrera de Q.F.B se les facilite el acceso
y la comprension de la tecnologia actual.

El presente estudio tuvo como objetivo general dar a conocer la importancia que tiene la
automatizacion en los laboratorios clinicos en el ejercicio de la profesion de QFB mediante el
estudio de benchmarking, en este trabajo se abordaron las diferencias de dos tecnologias de
equipos de quimica clinica y hematologia con la finalidad de que los alumnos de la carrera de
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QFB estén enterados de la manera en que se trabaja en el campo laboral y con base a qué se
eligen los equipos para éstas areas, ademas de dar a conocer que la automatizacidn en ningun
momento reemplaza el trabajo del Quimico en el campo laboral es por esta razén que se
realizo el presente trabajo ya que en la actualidad no se cuenta con un material de apoyo que
acerque a los estudiantes a este tema en la carrera de Q.F.B. en la Fes Zaragoza .

En el presente trabajo se analizaron las diferencias entre los equipos de hematologia CD 3700
marca Abbott y LH 500 marca Beckman, asi como de las diferencias entre los equipos de
quimica clinica marca Beckman Sinchron ¢x9 y Architect ¢8000 de Abbott; este analisis se
realizo con los resultados arrojados de las encuestas aplicadas a las diferentes instituciones,
entre ellos hospitales gubernamentales y privados donde se determino que la seleccién de los
equipos se basa principalmente en las necesidades especificas de cada laboratorio como lo son
el factor econémico (costo — beneficio), instalaciones, el aspecto de calidad, servicio al cliente,
tipo de equipo y el contacto con la empresa en cuestion.

Con base a la informacién del presente estudio, para el aspecto de calidad se requiere mas del
trabajo del QFB ya que es importante la fase pre-analitica, analitica y post-analitica, en estas
fases se requiere que el QFB valide cada muestra del paciente, condiciones de reactivos,
calibraciones de los equipos hasta las validaciones de los resultados de los pacientes segun su
probable Dx. Con este estudio se pudieron comparar marcas diferentes para diferentes equipos
utilizados en laboratorios.



Benchmarking en la Automatizacién en Laboratoris

MARCO TEORICO.

I. El proceso del benchmarking y la automatizacion.

El uso de métodos automatizados para el anélisis sanguineo en todas sus areas, incrementa la
eficiencia en el funcionamiento de los laboratorios, con resultados muy especificos, mayor
rapidez y con menor pero valiosa participacion humana, todo con el fin de incrementar la eficaz
toma de decisiones en tratamientos, intervenciones, trasplantes seguros y todas las areas que
interesan a laboratorios, es importante mencionar que para un buen Dx (diagnostico clinico) de
el o los pacientes se requiere de que la calidad de los resultados emitidos por los equipos sean
los méas confiables y por supuesto validados por los quimicos en cuestion.

La automatizacion ha hecho posible procesar la gran cantidad de determinaciones que
comenzaba a solicitarse a los laboratorios clinicos, de modo que en unos minutos se puede
determinar el estado de salud o de degradacion de pacientes en salas de urgencias y asi poder
tomar una decision acertada sobre el tratamiento a seguir y los estudios a realizar a partir de ahi.

La automatizacion ha influido decisivamente en el desarrollo de nuevos métodos y pruebas,
generando mayor precision en los andlisis, de forma que algunas de las técnicas actuales no
hubieran sido posibles sin la automatizacion. Debido a la gran demanda de usuarios, se abren
gradualmente diferentes sedes ubicadas estratégicamente para garantizar cobertura y
accesibilidad en la prestacién de servicios, asi como agilizar los tiempos de entrega de los
analisis clinicos y salvaguardar la vida de muchas personas, no obstante actualmente no se
cuentan con suficientes servicios de salud para atender las necesidades de la poblacién.

La automatizacién es de gran importancia ya que ayuda a determinar de forma mas especifica,
correcta, concreta y veloz los diferentes tratamientos a los pacientes en instituciones de gobierno
o particulares con lo que se extiende la expectativa y calidad de vida de los pacientes. Desde el
punto de vista laboral es muy importante ya que evita el error humano, hace eficiente la
administracion de informacion, permite que el trabajador se enfoque en otras actividades
reduciendo la cantidad de personal y el personal se vuelve especialista en su materia, siendo un
ciclo de eficiencia continuo y econdémico, debido a que las instituciones (gobierno o particulares)
puede enfocar sus recursos economicos a mayor cantidad y/o calidad de insumos para
tratamiento y cuidado de pacientes.

Por otra parte, la automatizacion es un sistema de control cuyo objetivo es controlar procesos
con la minima participacion de un ser humano, el ser humano conocido como operador
manipula valores de referencia y el sistema de control se encarga de procesar la informacion,
valorarla y ejecutar tareas a través de mecanismos electronicos, hidraulicos y de potencia.

Los objetivos de la automatizacion son:

Mejorar la productividad de la empresa, reduciendo los costes de la produccidn y
mejorando la calidad de la misma.

Mejorar las condiciones de trabajo del personal, suprimiendo los trabajos penosos e
incrementando la seguridad

Realizar las operaciones imposibles de controlar intelectual o0 manualmente.
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Mejorar la disponibilidad de los productos, pudiendo proveer las cantidades necesarias
en el momento preciso

Simplificar el mantenimiento de forma que el operario no requiera grandes conocimientos
para la manipulacion del proceso productivo.

Integrar la gestion y produccion

Existen diferentes tipos de automatizacion como son:

La automatizacion fija se utiliza cuando el volumen de produccién es muy alto, por tanto, se
puede justificar econdmicamente el alto costo del disefio de equipo especializado para procesar
el producto con rendimiento alto y tasas de produccion elevadas. Un posible inconveniente de la
automatizacion fija es su ciclo de vida que va de acuerdo a la vigencia del producto en el
mercado.

La automatizacion programable se emplea cuando el volumen de produccion es relativamente
bajo y hay una diversidad de produccion a obtener. En este caso el equipo de produccion es
disefiado para adaptarse a las variaciones de configuracion del producto; esta adaptacion se
realiza por medio de un programa (Software).

La automatizacion flexible es mas adecuada para un rango de produccion medio. Estos
sistemas poseen caracteristicas de la automatizacion fija y de la automatizaciéon programada.
Los sistemas flexibles suelen estar constituidos por una serie de estaciones de trabajo
interconectadas entre si por sistemas de almacenamiento y manipulacion de materiales,
controlados en su conjunto por una computadora. 4

Se ha observado que las necesidades de los pacientes en diferentes naciones empiezan a
converger en algun patrén global que ayuda a crear un mercado global. El benchmarking se
puede utilizar para evitar diferencias entre los distintos mercados nacionales historicamente
distintos y separados, que son frecuentes y que requieren que las estrategias de marketing, las
caracteristicas del servicio y las practicas operativas se adecuen al usuario y por lo tanto se
adapten a las condiciones de un pais. 4

El benchmarking es una herramienta estratégica relacionada con la busqueda acelerada de la
competitividad de la organizacion mediante la comparacion de lo que hacemos contra lo que
hacen los mejores en su clase y cdmo lo hacen.

Existen diferentes clasificaciones para el benchmarking.

1. Benchmarking interno.
2.Benchmarking competitivo.
3. Benchmarking funcional.

Il. Benchmarking interno.

Consiste en identificar las mejores practicas en los diversos departamentos, unidades
operativas, etc. de la propia organizacion, para luego poder aplicarlas en otras areas de la
organizacion que tengan actividades similares. Se entiende por Benchmarking interno a las
operaciones de comparacion que se pueden efectuar dentro de una misma empresa, unidades
de negocio o centros de beneficio, filiales o delegaciones. Esto, en general, es aplicable a
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grandes compafiias, donde lo que se busca es ver qué procesos dentro de la misma compafia
son mas eficientes y eficaces. Asi que se pueden establecer patrones de comparacion con
departamentos o secciones, tomandolos como estandar para iniciar procesos de mejora
continua. Se procede a un chequeo interno de los estandares de la organizacidn, para
determinar formas potenciales de mejorar la eficiencia.

lIl. Benchmarking competitivo.

El objetivo es identificar informacion especifica acerca de los productos, procesos y resultados
comerciales de los competidores y compararlos con los de la organizacion, es la comparacion de
los estandares de una organizacion, con los de otras empresas (competidoras).Este suele ser el
mas conocido por las empresas. Podemos observar, por lo tanto, cdmo han funcionado nuevas
tecnologias 0 métodos de trabajo en otras organizaciones .En general consiste en efectuar
pruebas de comparacion asi como investigaciones que permitan conocer todas las ventajas y
desventajas de los competidores mas directos, este trata de evaluar los productos, servicios y
procesos de la organizacion con actividades similares que ha identificado como las mas exitosas
de la competencia. Se realiza entre competidores pertenecientes a un mismo sector o actividad.
Requiere un intercambio reciproco. Este tipo de benchmarking se enfoca en la identificacion de
los productos, servicios y procesos de trabajo de los competidores directos de su organizacion.
Su objetivo es identificar informacion especifica y compararlos con los de su organizacion. El
benchmarking competitivo resulta de gran utilidad cuando la empresa busca posicionar los
productos, servicios y procesos de la organizacion en el mercado. Una ventaja muy importante
de este tipo de benchmarking es que las organizaciones que son analizadas emplean
tecnologias, préacticas, canales de distribucion, fuentes de empleo o proveedores internacionales
que son idénticos o por lo menos similares. Ademas de estas ventajas posee otra la cual es el
intercambio de informacidn entre organizaciones, pero no sin antes aplicar las reglas basicas
relativas a informacion delicada o sobre patentes. ©

IV. Benchmarking funcional (genérico).

Comparacion con compafiias competidoras o0 no, que sean reconocida por ser las mejores
practicas o procesos que se quieren referenciar.

El benchmarking funcional, identifica la practica méas exitosa de otra empresa, sea 0 no
competidora, pero que se considera lider en un area especifica de interés. En muchos casos se
puede utilizar informacion compartida entre empresas de diferentes sectores. Se lleva a cabo
entre empresas de un mismo sector, pero que prestan servicios 0 suministran productos que no
son competitivos directamente entre si. Por tanto, el benchmarking funcional es aquel que
comprende la identificacion de productos, servicios y procesos de trabajo de organizaciones que
podrian ser y no son competidoras directas de su organizacion. El objetivo del benchmarking
funcional es identificar las mejores practicas de cualquier tipo de organizacién que posea una
reputacion de excelencia en el area especifica que se esté sometiendo a benchmarking. Este
tipo de benchmarking se puede enfocar en cualquier organizacion de cualquier industria.
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V. IMPORTANCIA DE LA AUTOMATIZACION EN QUIMICA CLINICA Y HEMATOLOGIA.

La importancia de la automatizacion en quimica clinica y hematologia es que permite rentabilizar
al maximo los datos analiticos generados por un equipo asi como mejorar las propiedades
analiticas, precision, exactitud, sensibilidad y selectividad. También permite aumentar la
capacidad de un hospital o laboratorio en la frecuencia de muestreo (toma de muestras a
pacientes) y entrega de resultados en tiempos muy breves (1 hora aproximadamente
dependiendo del estudio a realizar), reduce el consumo de muestra y reactivo; también hace
factible una técnica o un método para analizar los componentes de la sangre, asi como reducir
costos y errores debido al factor humano lo cual incrementa la seguridad tanto para el paciente
como para el laboratorio, con la automatizacion también se busca la mejora en el Dx y
seguimiento de las enfermedades e incremento de la productividad en los laboratorios de
andlisis clinicos.

La automatizacién en el laboratorio es una estrategia multidisciplinaria para investigar |,
desarrollar , optimizar y aprovechar las tecnologias permitiendo los procesos nuevos y
mejorados , los profesionales de la automatizacion del laboratorio son académicos dedicados a
la docencia , proveedores dedicados a la venta de tecnologias de punta, investigadores,
cientificos, ingenieros que realizan investigacién y desarrollo de nuevas tecnologias para
aumentar la productividad, elevar la calidad de los datos experimentales , reducir tiempos de
ciclo de proceso y permitir la experimentacion de otro modo seria dificil.

La aplicacion mas conocida de la tecnologia de automatizacién de laboratorio es la robdtica. De
manera mas general, el campo de la automatizacién en quimica y hematologia comprende
numerosos actos de laboratorio automatizados, algoritmos de software vy las metodologias
utilizadas para permitir agilizar, aumentar la eficiencia y eficacia de la investigacion cientifica. La
aplicacién de la tecnologia en los laboratorios en la actualidad requiere alcanzar un progreso
oportuno y seguir siendo competitivo.

VI. FUNDAMENTOS DE ANALIZADORES DE QUIMICA CLINICA Y HEMATOLOGIA

Muchas determinaciones efectuadas en el laboratorio clinico se basan en la medicion de la
energia radiante emitida, transmitida, absorbida o reflejada bajo condiciones controladas, de esta
manera se puede decir que los equipos de Quimica calculan la concentracion en sangre de
algunos metabolitos midiendo transmitancia, a este principio se le llama espectrofotometria. Por
otra parte existen instrumentos que realizan andlisis de células, sus formas, concentraciones y
distinguen entre los diferentes tipos de células, por medio de transductores que permiten el paso
de células segun su tamario, a este principio se le llama citometria de flujo.

Hoy en dia existen en el mercado diferentes marcas dedicadas a la venta y distribucion de
equipo automatizado para Quimica Clinica, las marcas son Abbott Laboratories y Beckman
Coulter por citar algunas, sin embargo las marcas que desarrollan este tipo de tecnologias
ademas de las ya mencionadas son IL Diagnstics, Roche, Siemens Health Care, entre otras. En
el mercado existen equipos de bajo y alto rendimiento destinado a las necesidades de cada
laboratorio.
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VIl. AUTOMATIZACION EN QUIMICA CLINICA.

El propdsito en la automatizacion en el area de Quimica clinica o Quimica sanguinea es el
estudio de los aspectos quimicos de la vida humana, con la aplicacion de los métodos de
laboratorio para el diagnostico, seguimiento, control de tratamiento prevencion y la investigacion
de la enfermedad.

VIl. FUNDAMENTOS DE LOS EQUIPOS DE QUIMICA CLINICA

La espectrofotometria es el método de analisis optico més usado en las investigaciones
biolégicas entre ellas la quimica sanguinea. El espectrofotdmetro es un instrumento que permite
comparar la radiacion absorbida o transmitida por una solucién que contiene una cantidad
desconocida de soluto, y una que contiene una cantidad conocida de la misma sustancia.

Todas las sustancias pueden absorber energia radiante, aun el vidrio que parece ser
completamente transparente absorbe longitud de ondas que pertenecen al espectro visible; el
agua absorbe fuertemente en la region del infrarrojo.

La absorcion de las radiaciones ultravioleta, visibles e infrarrojas depende de la estructura de las
moléculas, y es caracteristica para cada sustancia quimica.

Cuando la luz atraviesa una sustancia, parte de la energia es absorbida; la energia radiante no
puede producir ningun efecto sin ser absorbida.

El color de las sustancias se debe a que éstas absorben ciertas longitudes de onda de la luz
blanca que incide sobre ellas y solo dejan pasar a nuestros ojos aquellas longitudes de onda no
absorbida.

VIIl. MODELO ARCHITEC C8000 MARCA ABBOTT LABORATORIES.

Architec C8000:

El sistema de bioquimica Architect c8000 (imagen 1), alcanza hasta 1200 determinaciones por
hora incluyendo iones (800 pruebas fotométricas y 400 pruebas para ion selectivo ISE) con un
amplio menu de pruebas disponible, maxima flexibilidad en la priorizacién de pruebas de
urgencias, repeticiones, pruebas condicionadas y rutina garantizando una dptima secuencia de
pipeteo. El Gestor Tridimensional de Muestras mejora el rendimiento analitico con el
procesamiento inmediato de urgencias y la integracién de repeticiones y pruebas condicionadas
en el flujo de trabajo. La capacidad de carga es de hasta 217 muestras clasificadas en diferentes
areas segun prioridad: Urgencias (35), rutina (150). Las bandejas de transporte de 25 muestras
facilitan la carga y descarga de las mismas, asi como de calibradores y controles de calidad. La
gradilla universal ARCHITECT es auto ajustable a cualquier tipo de tubo lo que elimina la
necesidad de adaptadores para procesamiento de muestras, calibradores y control de calidad;
Indicadores luminosos informan al usuario del estado de las muestras, pendientes o ya
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pipeteadas. La deteccidn de coagulos por presion diferencial garantiza la precision del pipeteo y
la calidad de resultados.

Figura 1. Architect ¢8000, laboratorios Abbott

El sistema Architec ¢8000 permite hasta 68 reactivos a bordo incluyendo iones y las
caracteristicas de los reactivos son las siguientes:

o Reactivos liquidos y listos para su uso eliminan los errores de la preparacion de
los mismos.

+ Estabilidad a bordo de hasta 45 dias maximizan la eficiencia del reactivo para
todas las pruebas exepto enzimas, magnesio y bilirrubinas .

+ El sistema OpenCode facilita el uso de aplicaciones especiales.

+ La estabilidad de las calibraciones de hasta 41 dias reducen el tiempo de
operador y el gasto innecesario de reactivos.

* El paso de luz de las cubetas de tan solo Smm reduce el volumen de reactivo y
muestra necesario y los costes asociados. El ¢8000 comparte la misma ingenieria y
patentes tecnologicas que el sistema AEROSET.

* Un sistema dptico y longitudes de onda comunes permiten la total compatibilidad
de resultados.

* La tecnologia SmartWashT y los agitadores piezoeléctricos aseguran la
integridad de las cubetas y la mezcla de reaccion y garantizan la calidad de los
resultados.

* ICT (Integrated Chip Technology) permite el anélisis de iones Na*, K* y Cl- con

tan solo 15ul de muestra y el mantenimiento totalmente automatizado. Capacidad para
un minimo de 45000 determinaciones.

Caracteristicas de software.
Pantalla tactil con software intuitivo y de facil manejo, disefiado en entorno grafico.
Tiempo de respuesta en pantalla inferior a 3 segundos y un maximo de 2 etapas para
ejecutar una tarea.

11
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Ayuda y manuales de operacion "on-line", registr6 automatizado del mantenimiento y
guia de entrenamiento disponible en el propio ordenador.

Capacidad de diagndstico remoto mediante AbbottLink™

Seguimiento del Control de Calidad por reglas de Levy-Jennings. Capacidad de
almacenamiento de hasta 50.000 puntos.

Cuadro 1. Analitos de Quimica sanguinea que procesa sistema Architec C8000

Abbott hdl directo Ac. Biliares Acido lactico

Acido urico Albumina, Alfa hbdh Amilasa pancreatica
Amonio,Amilasa lipasa  |LDH, Magnesio AST, Hba1c,ALT
BD,BT, Triglicéridos Litio, Zinc PT, Urea, HDL

Ck, Hierro, GGT Ckmb Colinesterasa
Cobre Colesterol Fosfatasa acida
Fosfatasa alcalina Creatinina Fructosamina
Glucosa Fosforo LDL

Captacion de hierro Hierro plasma

Cr,

Glucosa Proteina |

Acido Urico Amilasa Cat
Cl, Creatinina Fosforo
Glucosa Magnesio Potasio
Proteina Na* Urea

IX. MODELO SYNCRON CX9 MARCA BECKMAN COULTER

Synchron CX9

Analizador con sistema random (aleatorio) y abierto para muestras de rutina y urgencias,
metodologias cinéticas comprobadas, aplicaciones policromaticas, determinaciones
fotométricas y la mas reconocida tecnologia de electrodos selectivos para electrolitos.
Metodologia de pruebas por Turbidimetria, Inmunoensayo enzimatico, Cinética, Punto final,
Electrolitos por ISE (lon Selectivo, CI-, Na*, K*, Ca?*).

Comprobacién del estado del sistema via pantalla en tiempo real, lavado de cubetas en el
propio equipo con comprobacion espectrofotométrica de la limpieza y una gran estabilidad
de los reactivos; todo ello garantiza una gran confiabilidad analitica.

Un gran menu de bioquimica general, urgencias y quimicas especiales. Mas de 90
métodos pre programados con cddigos de barra disponibles con capacidad de guardar 100
métodos definidos por el usuario

12
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El principio de Medicion del Synchron CX9 (imagen 2), también utiliza la espectrofotometria
de difraccion con multiamplitud de onda. Con correccion policromatica de hasta 5
longitudes de onda por prueba de manera simultanea; lampara de Xendn de pulsos como
fuente de luz y carrusel de reaccidn con 80 celdas de reaccidn de Cristal de Cuarzo con
0.5 cm de ancho. Sistema de lavado y revisién de absorbancia automatico.

Capacidad de 900 pruebas/hora, carga continua, 33 reactivos a bordo (23 refrigerados y 8
a temperatura ambiente) y 63 muestras en modo stand by. Carga de Muestras de
Emergencia asi como carga continua de reactivos sin detener proceso. Programacion de
16 perfiles de trabajo y 32 calculos especiales.

Muestras en tubos primario de 5, 7 y 10 ml o bien, copas de 0.5y 2.0 ml. Las muestras son
montadas en sectores. Cada sector soporta 7 especimenes, los cuales pueden ser copas
de muestra o tubos de extraccion de sangre sin necesidad de adaptadores.

El volumen que utiliza de muestra va desde 3 a 69 uL y de reactivos entre 200 y 1250 uL,
deteccion y correccidn automatica de codgulos para trabajar sin interrupciones,
temperatura en carrusel de reaccién a 37°C (£0.1°C) y en compartimento de reactivos de
5°C (x3°C) Estabilidad de reactivos dentro de instrumento de hasta 47 dias para todas las
pruebas excepto enzimas, magnesio Yy bilirribinas. Inventario de reactivos y otros
suministros a bordo del sistema, visible en pantalla y accesible al usuario en cualquier
momento. Reactivos, Calibradores y Controles en estado liquido listos para su uso, sin
necesidad de esperar que se atemperen. Actualizacion de datos de calibradores mediante
discos de 3.5 pulgadas.

La estabilidad de las calibraciones es de 14 dias, y si son del mismo lote pueden
extenderse hasta 90 dias. Sistema de Auto dilucion para muestras que requieren
correccion de los resultados cuando los valores estan fuera del rango de deteccion.
Proyeccion de resultados de controles en Grafica de Levey-Jennings y autoevaluacion de
las reglas de Westgard.

Conexion al sistema de informacion del laboratorio (LIS) con comunicacion bidireccional,
lector de cddigo de barra para la carga de reactivos y muestras.

Figura 2. Synchron CX9, Beckman Coulter tomada de laboratorio clinico HGZ1A Venados.
13



Benchmarking en la Automatizacién en Laboratoris

Hdl colesterol Albumina Hierro
Acido Urico Amilasa Urea

Ast Bilirrubina directa Magnesio
Ck Bilirrubina total Triglicéridos
Proteinas totales Fosforo Ldl
Fosfatasa alcalina Ckmb Tibc

Ggt Colesterol Cl, Nat, K*
Lipasa Creatinina

Glucosa Proteinas |

Acido valproico

Proteina ¢ reactiva

Acido Urico Amilasa Ca?
Cl- Creatinina Fosforo
Glucosa Magnesio K*
Proteina Na*, Urea

Factor reumatoide (FR)

Antiestreptolisina

Fenitoina

Difenilhidantoina

Cuadro 2. Analitos de Quimica sanguinea que procesa sistema Synchron CX9, Beckman Coulter

X. AUTOMATIZACION EN HEMATOLOGIA

El hemograma o biometria hematica es un auxiliar en el diagnostico y seguimiento de anemias,
leucemias, pacientes con quimioterapias, sindrome febril e infecciones, es uno de los estudios
de rutina de mayor importancia, ya que da una idea confiable del estado general de salud del

paciente.

Existen dos tipos de tecnologias utilizadas en este tipo de instrumentos, uno por impedancia y el
otro por dispersion de luz .Todo equipo automatizado, suministra dos tipos de resultados: un
informe numérico y un informe grafico (histogramas), y ambos poseen un software que contiene

toda la informacion utilizando abreviaturas en ingles de utilidad en el informe numérico.

En el histograma se utilizan gréaficas de frecuencias de volumenes celulares representados en el
eje X graficado contra un numero relativo representado en el eje Y; por ser relativo, no tiene un
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equivalente numérico real. El eje X se expresa en femtolitros (fl). En condiciones normales, en el
informe se observan curvas cénicas o cdncavas, que en su mayoria son modales, excepto la de
plaquetas.

Equipos automatizados por impedancia.

El principio de impedancia en el conteo de células sanguineas se basa en el aumento de la
resistencia producida cuando una célula sanguinea con baja conductividad pasa a través de un
campo eléctrico. El numero de intermitencias indica la cantidad de células sanguineas y la
amplitud de cada intermitencia es proporcional al volumen de la célula. Ejemplos de
instrumentos con este principio son el Contador Coulter de Beckman Coulter y los instrumentos
de Cell-Dyn de Abbott Laboratories.

Equipos automatizados por dispersion dptica.

El principio de la dispersion optica de la luz en el conteo de células sanguineas se basa en las
mediciones de la dispersion de la luz obtenidas de una sola célula sanguinea que pasa a través
de un haz de luz (dptico o laser). Estas células crean una dispersion hacia delante y lateral las
cuales se detectan mediante fotodetectores .El grado de dispersion hacia delante es una
mediacion del tamarfio de la célula mientras que el lateral es una medicion de la granularidad de
la célula. Ejemplos de instrumentos con este principio son los Technicon H System, y algunos
modelos de Cell-Dyn.

XI. FUNDAMENTO DE LOS ANALIZADORES HEMATOLOGICOS

W. Coulter describié su método "El instrumento emplea un sistema de medicion no 6ptico que
provee un rango de medicion que excede las 6.000 células individuales por segundo con un
intervalo de conteo de 15 segundos. Una suspension de células sanguineas es pasada a traves
de un pequefio orificio simultdneamente con una corriente eléctrica. Las células sanguineas
individuales pasando a través del orificio producen un cambio de impedancia (resistencia) en el
orificio el cual estd determinado por el tamafio de la célula. El sistema cuenta las células
individuales y provee distribucion de tamafios. EI numero de células contadas por muestra es
aproximadamente 100 veces mayor que los recuentos microscdpicos, reduciendo el error
estadistico aproximadamente 10 veces.

El numero de pulsos eléctricos indica la cantidad de particulas que pasan a través de la apertura
y el tamafio de los pulsos es proporcional al volumen de las particulas. Los contadores
modernos aun siguen usando este método, el cual es el método de referencia para recuentos de
celulas.
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XIl. MODELO CELLDYN 3700 MARCA ABBOTT

Cell-Dyn 3700

El sistema CELL-DYN 3700 (Imagen 3), combina las tecnologias de dispersion de luz optica y de
impedancia, incluyendo la tecnologia de separacion mediante difusion luminosa polarizada en
diferentes angulos (MAPSS) para automatizar por completo los recuentos de células sanguineas
(CBC) y el diferencial de cinco partes y para mejorar el funcionamiento y la productividad en
ambientes de gran exigencia.

Automatizacion con 24 parametros ( diferencial en 5 partes )

Diferencial leucocitario de cinco partes

90 muestras por hora

Disponible como un sistema de muestreo con un unico tubo cerrado o con un
muestreador de 100 posiciones

Procedimiento de dilucién de reticulocitos de un Unico paso

Completo gestor de datos con capacidad de almacenamiento 10.000 muestras con
gréficos

Hardware y software mejorados para futuras posibilidades

El sistema CELL-DYN 3700 utiliza el revolucionario concepto de tecnologias complementarias
para incrementar la exactitud y la eficiencia de los laboratorios de hematologia con mucha carga
de trabajo. Mediante la realizacidn simultanea de mediciones dpticas y de impedancia en hasta
un méaximo de 10.000 leucocitos, el sistema puede seleccionar la metodologia adecuada para la
patologia existente. El sistema Cell Dyn 3700 tiene caracteristicas para cumplir con la demanda
de automatizacién para el tamizaje de hemogramas, extensa informacion de la muestra,
confiabilidad, economia y seguridad.

Diferencial de 5 partes:

WBC, Neu %, Neu#, Lin%, Lin#, Mon%, Mon#, Bas%, Bas#, Eos%, Eos#, Bandas%,
Granulocitos inmaduros%, Blastos%, Linfocitos atipicos%.

RBC, HGB, HCT, MCV, MCH, MCHC, RDW, PLT, PCT, MPV, PDW, Ret%, Ret# e IRF 3
histogramas reportables.

Separacion y diferenciacion de eritrocitos nucleados, eritrocitos resistentes a la hemdlisis y
agregados plaquetarios, del recuento de globulos blancos, eliminando la interferencia en los
recuentos finales. Banderas de alarma y mensajes interpretativos. Incrementa la sensibilidad y
especificidad de las alarmas de las células blancas. Imprime mensajes interpretativos para las
tres poblaciones celulares en el reporte del paciente. Estabilidad de resultados en muestras
sanguineas dentro de las 24 horas de extraccion.

El modelo Cell Dyn 3700 SL posee un muestreo por cargador automatico con capacidad de
montar a bordo hasta 100 tubos simultdneamente y muestreador de tubo abierto. El sistema
cuenta con las siguientes tecnologias:
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TECNOLOGIA M.A.P.S.S.

Es utilizada para el analisis y diferenciacion celular leucocitaria, las células son
clasificadas con base en la dispersion de la luz en 4 &ngulos diferentes causada por la
estructura y caracteristicas opticas de refraccion de luz laser. Permite eliminar los
eritrocitos nucleados del recuento leucocitario. Tecnologia utilizada para efectuar el
diferencial de 5 partes y la evaluacidn de la distribucion celular en las cuatro regiones de
alarma. Aumenta la linealidad de los recuentos celulares. Al recuento optico de globulos
blancos por citometria de flujo se le denomina WOC (white optical count)

IMPEDANCIA ELECTRICA

Verifica el nimero del recuento de globulos blancos efectuados por citometria de flujo.
Utilizada para eliminar la interferencia de hematies resistentes a la hemolisis, del nimero
del recuento leucocitario efectuado por citometria de flujo. Al recuento de glébulos blancos
por la tecnologia de impedancia se le denomina WIC (white impedance count).

FOTOMETRIA

Utiliza un diodo emisor de luz (L.E.D.) para la medicién de hemoglobina. El LED es un
dispositivo que no requiere de calibraciones ni recambios continuos debido a su
estabilidad en la emision de luz. Utiliza el método de cianometahemoglobina modificado.
Un filtro con longitud de onda de 540 nm se utiliza para realizar la lectura.

CITOQUIMICA

1. Técnica utilizada para la tincion y medicion de reticulocitos Utiliza la tincion con tiazino
nuevo azul de metileno la medicion se lleva a cabo en el citdmetro de flujo.

2. Reglas de Westgard para monitorizacion del control de calidad y Graficas de Levy-
Jennings.

3. Carga de valores de control y transferencia de informacion desde disquete

Opcion de programa X-B para control del instrumento al procesar muestras de pacientes.

Cuadro 3. Panel de pruebas de sistema cell-dyn 3700 Abbott

Globulos Blancos (WBC)(Globulos Rojos (RBC)
Eosinofilos (EOS) Hemoglobina (Hg)

Basdfilos (BAS) Hematocrito (HCT)

Monocitos (MON) \Volumen Corpuscular Medio (MCV)
Linfocitos (LIN) Ancho de distribucion de Rojos (RDW)
Neutrofilos (NEU) Hemoglobina Corpuscular Media (MCH)
Amplitud de DistribucionConcentracion de Hemoglobina

Eritrocitaria (ADE) Corpuscular Media (MCHC)
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Procalcitonina (PCT)  |Plaquetas (PLT)
Ancho de distribucién deVolumen Plaquetario Medio (MPV)
Plaquetas (PDW)

Figura 3. CELL-DYN 3700, Abbott Laboratories. Tomada en laboratorio clinico HGZ 2A
Troncoso.

XIll. MODELO LH 500 COULTER.

Coulter LH 500.

El autoanalizador Coulter LH 500 de Hematologia ayuda a incrementar la productividad, mejora
la linealidad, perfecciona las alarmas para detectar deficiencias en la forma de las células y
reduce las falsas alarmas, es un disefio compacto que se acomoda a laboratorios pequefios.
Ademas ofrece gran sensibilidad, especificidad y eficiencia en el analisis diferencial de células
blancas. Se pueden definir reglas segun la poblacion regular de cada laboratorio. Se pueden
procesar pruebas de urgencias con una minima interrupcién de la lista de trabajo ya
programada.

Permite la carga continua de muestras lo cual ayuda a que el quimico se dedique a realizar otras
actividades mientras en analizador hace su trabajo. Existen diferentes modelos de la serie LH, y
entre todos ellos los reactivos son compatibles. Resultado rapido para un menor tiempo de
respuesta, 75 muestras/hora, Aspiracion de muestra del modo automatico de 185 uL y del modo
manual de 125 uL.

Tabla 4. Panel de pruebas de sistema LH 500 Beckman Coulter

Globulos Blancos (WBC) (Globulos Rojos (RBC)

Eosinofilos (EOS) Hemoglobina (Hg)

Basofilos (BAS) Hematocrito (HCT)

Monocitos (MON) \Volumen Corpuscular Medio (MCV)
Linfocitos (LIN) Ancho de distribucion de Rojos (RDW)
Neutrdfilos (NEU) Hemoglobina Corpuscular Media (MCH)
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Amplitud de DistribucionConcentracion de Hemoglobina
Eritrocitaria (ADE) Corpuscular Media (MCHC)

Procalcitonina (PCT)  |Plaquetas (PLT)

Ancho de distribucion deVolumen Plaquetario Medio (MPV)
Plaquetas (PDW)

figura 4. LH 500, Beckman Coulter. Catalogo 2007
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

Los pacientes son los principales beneficiados con la automatizacion ya que ha permitido
diagnosticar enfermedades y establecer tratamientos de manera eficiente y rapida evitando el
desarrollo o complicaciones en las enfermedades, es por esto que la automatizacion ha influido
también en la reduccion de tasas de mortalidad.

Desde el punto de vista operativo, la automatizacion en el laboratorio clinico ha permitido el
desarrollo de nuevos métodos y pruebas para el anélisis de grandes volumenes de muestras de
tal manera que algunas de las técnicas de analisis no serian posibles sin la automatizacion. Hoy
en dia el trabajo del Quimico Farmacéutico Bidlogo (Q.F.B) en el ambito de la Bioquimica Clinica
ha sido parcialmente sustituido por la tecnologia, fundamentalmente al utilizar equipo
automatizado. Esta parcialidad corresponde a que los resultados emitidos por los diferentes
equipos no pueden remplazar ni garantizar un resultado adecuado y seguro para el diagnostico
ylo tratamiento oportuno para cada paciente con el minimo riesgo, el analisis del Q.F.B juega
un papel fundamental en el laboratorio en este rubro.

El problema que se estd planteando es cual ha sido el impacto de la automatizacion en el
desempefio de los laboratorios y en la actividad de los Q.F.B, si ésta ha sido reemplazada o noy
como lo han experimentado los trabajadores en el sector privado y publico. Se analizo la
importancia que tiene que los Q.F.B estén actualizados en conocimientos tecnolégicos y que
conozcan la importancia que tienen estos conocimientos para desempefiar una labor de
excelencia.

La velocidad con que la tecnologia avanza, obliga al Q.F.B a estar actualizado dia con dia, de tal
forma que su conocimiento requiere estar a la par de los cambios en su @mbito de trabajo, para
que su desempefio le permita dar resultados confiables, eficaces y eficientes con calidad.

El tipo de equipamiento en los laboratorios de analisis clinico se clasifica de acuerdo al numero
de poblacién que atiende la institucion y al nimero de pruebas que realiza el instrumento, para
ejemplificar que existe equipos tipo 1 (600-900 pruebas por hora), tipo 2 (950-1200 p/h) y tipo 3
(1200-1600 p/h). Cada institucion decide con base en su demanda el tipo de equipamiento que
requiere la unidad. En cuanto al volumen de muestra que utilizan los instrumentos, en algunas
instituciones como lo es pediatria donde el 45 % de la poblacién son neonatos los volumenes de
muestras son muy pequefios y se requiere por lo tanto equipos que cuenten con alta
sensibilidad, exactitud y precision.

El benchmarking aplicado en este trabajo, permitira conocer cual ha sido el impacto de la
automatizacion en el ambito bioquimico clinico y su repercusion en el mercado laboral de los
Q.F.B. y asi permita obtener elementos susceptibles de ser considerados en la formacion
profesional que es una de las razones de esta investigacion. Otra razon, es que este estudio
permita hacer hincapié en que el andlisis clinico automatizado no sustituye al Q.F.B sino que
debe ser solo una herramienta para el manejo de datos pero que de ninguna manera sustituye
sus conocimientos, su vision y toma de decisiones en el diagndstico oportuno para el
seguimiento y tratamiento del paciente.

En esta investigacion se abordara la automatizacién exclusivamente para el area de quimica
clinica y hematologia considerando las variables que se han mencionado anteriormente como
calidad, tipo de equipamiento, volumen de muestra, apoyo al diagnostico , los resultados tal y
como lo permite un estudio de benchmarking sera realizado mediante estadistica no
paramétrica.

20



Benchmarking en la Automatizacién en Laboratoris

OBJETIVO

Realizar un estudio de benchmarking sobre el impacto que ha tenido la automatizacion en las
areas de quimica clinica y hematologia en el campo laboral para el Q.F.B., con la finalidad de
dar a conocer a los estudiantes de dicha carrera, las tecnologias, métodos de analisis y
conocimientos necesarios, asi como la importancia de éstos y su aplicacion en el diagndstico
clinico para el seguimiento y tratamiento del paciente y hacer eficiente el trabajo en un
laboratorio en el campo laboral atraves de la aplicacion de encuestas en los laboratorios
privados y de gobierno.

HIPOTESIS

El impacto de la automatizacion es positivo en tanto que el QFB en el mercado de trabajo realiza
las actividades de forma mas eficaz y eficiente.

El impacto de la automatizacion es negativo en tanto que el QFB en el mercado de trabajo puede
ser sustituido facilmente por técnicos laboratoristas y hasta auxiliares de laboratorio.

Atravez del benchmarking se determinara que no existe diferencia significativa entre los equipos
utilizados en los laboratorios para las determinaciones (Quimica sanguinea y Hematologia) en
cuanto a los resultados emitidos por los equipos.

METODOLOGIA.

. Establecer aquellos factores que seran analizados a través del benchmarking para
identificar pardmetros de tecnologia en los equipos de hematologia y quimica
sanguinea, cuya mejora permitira la obtencidén de mejores resultados para los pacientes
para un mejor tratamiento.

Los factores a evaluar son los siguientes:

2. Determinar las categorias del benchmarking en el laboratorio clinico desde el punto de
vista del usuario en relacion a métodos analiticos, caracteristicas de los equipos, control
de calidad y conocimientos.

3. Elaborar el instrumento para aplicar la encuesta.

4. Determinar la poblacion de anélisis para el estudio. Realizar encuestas en laboratorios
particulares y laboratorios de hospitales del IMSS. Analizar los datos de manera
estadistica utilizando graficos de venn.

5. Poblacidn de estudio: investigadores, jefes de laboratorio de Hospitales Generales del
IMSS, académicos, egresados y/o pasantes de carreras a fines al area de Bioquimica
Clinica en laboratorios particulares y del IMSS, todos ubicados en la Ciudad de México.
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6. Para la categoria métodos analiticos: fundamentos tedrico - cientifico de los principios de
funcionamiento utilizadas en instrumentos de Hematologia (celldyn 3700, LH 500 y
Bioquimica Clinica CX9 y ¢8000), los cuales son espectrofotometria, impedancia, ISE
(lon Selective Electrode) y citometria de flujo.

7. Para la categoria control de calidad: seran considerados las reglas de westgard
(desviaciones estandar) y los gréficos de Levy-Jennings , entre otros.

8. Para la categoria de equipo: seran considerados los aspectos relativos a ingenieria,
aplicaciones y entrega de bienes para el rubro de servicios, equipos de mayor incidencia
en el mercado con base a la atencion recibida por el proveedor, uso y aplicacion
relativos a la eficiencia y la eficacia por mencionar algunos.

9. Identificar fuentes de informacion y documentacion, investigar en libros, catélogos,
paginas web, registros sanitarios de reactivos y manuales de los fabricantes, las
caracteristicas que permiten al usuario tener una mejor vision de cémo elegir sus
equipos de trabajo.

10. Los fabricantes involucrados en el proceso de benchmarking para este trabajo seran
Abbott Laboratories y Beckman Coulter ,una vez identificados los factores que se
indagaran, se deberd identificar aquellas areas que por su competencia puedan proveer
de informacién valiosa para el desarrollo del estudio.

Determinacion del método para la recopilacion de datos.

o Informacion interna. Resultado del analisis de los equipos de los fabricantes, asi
como aquellos que se encuentran en diversas fuentes de informacion
documental, en relacién al desempefio de los mismos.

o Informacion obtenida a partir de las encuestas. Aplicar encuestas a Quimicos
propietarios de laboratorios clinicos particulares como Laboratorio Biomédicos
S.A. de C.V, Quimicos académicos, Quimicos trabajadores en IMSS esto con la
finalidad de conocer todas las ventajas y desventajas sobre el impacto de la
automatizacion.

o Informacion del dominio publico. Proveniente de bibliotecas, bases de datos,
asociaciones profesionales 0 mercantiles, de consultores o de expertos, de
estudios externos.

11. Realizacion del analisis comparado al establecer las diferencias y similitudes entre los
resultados obtenidos mediante las diversas fuentes de informacion y en relacion a las
categorias de analisis establecidas.
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RESULTADOS

Quimica Abbott
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Quimica Beckman
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Hematologia Abbott
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Hematologia Beckman
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ANALISIS DE RESULTADOS

Con base en la metodologia descrita anteriormente se trabajo con cada uno de los aspectos
relacionados con las variables de los equipos que fue desde del control de calidad interno,
categoria de equipos (tiempos, interfase, dimensiones, confiabilidad y velocidad), atencién al
cliente (figura 1.)

Categoria
Equipo

Figura 1. Componentes del benchmarking en laboratorio clinico

Los equipos automatizados de quimica clinica y hematologia son de suma importancia para la
realizacion de los estudios y el tratamiento oportuno de los pacientes en cuestion, para el
estudio comparativo que se realizo de verificar cual es la marca de preferencia para los
laboratorios de andlisis clinicos, se eligieron ciertas variables las cuales fueron analizadas para
determinar los indicadores que serviran en el monitoreo de la situacion que en los laboratorios se
vive al elegir una marca para la realizacion de estudios y verificar con ello cual es la de
preferencia.
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Los resultados obtenidos en las encuestas, sirvieron para determinar las caracteristicas mas
importantes de los equipos analizados de las dos marcas Abbott y Beckman respectivamente.
Dentro de los resultados que se presentan a continuacion se describen cada uno de los aspectos
mas importantes de cada equipo en cuestion, asi mismo se realiza un analisis detallado de los
factores que involucran los componentes para la eleccion de un equipo, cada punto se trata
partiendo de lo general a lo especifico.

El Benchmarking en equipos automatizados de Hematologia y Quimica Clinica en el Laboratorio
Clinico contempla la integracion de un sistema de recopilacion de informacion, la recopilacion de
esta informacion se realizd a través de los jefes de laboratorio de hospitales gubernamentales y
de laboratorios privados. El objetivo a futuro es que, los alumno de QFB del area clinica puedan
visualizar las areas de oportunidad que la tecnologia en el laboratorio clinico brinda para la
eficazy eficiente entrega de resultados oportuno al paciente en cuestion, esto con la finalidad de
que el alumno en su vida laboral tenga la oportunidad de estar consciente de la importancia del
desempefio en su trabajo , los alcances que este tiene y que en ningin momento la tecnologia
reemplaza el trabajo del quimico en el laboratorio dado que los equipos automatizados solo son
un complemento del trabajo del QFB.

Para obtener la eleccion de un equipo para laboratorio clinico se requiere del conocimiento
técnico y basico del QFB, asi como el conocimiento basico de las necesidades del propio
laboratorio, esto con la finalidad de generar gastos innecesarios en la eleccion.

Para el presente trabajo se realizd un cuestionario de 18 preguntas de las cuales 3
correspondian a la categorias CCI, 9 preguntas correspondian a la categoria equipo y 6
preguntas a la categoria servicio al cliente de estas preguntas se hizo énfasis del tipo de equipo
con el cual cuentan en las unidades medicas, estas preguntas se realizaron a los hospitales
gubernamentales y privados, para la obtencion de los resultados, se separaron los cuestionarios
que correspondian a los equipos del proveedor A (beckman) y B (abbott ) de los cuales se saco
una ponderacion para cada categoria utilizando escala de Likert.

El control de calidad en el Laboratorio se basa en controlar los resultados que emite el
Laboratorio. Es muy importante porque la calidad de los resultados analiticos puede afectar a la
salud de las personas y puede traer importantes consecuencias econdmicas.

Los objetivos principales de un control de calidad interno son los siguientes:

1. Asegurar que los datos producidos por un determinado método analitico son cientificamente
validos, defendibles ante terceras personas y tienen un valor conocido y aceptado asi como
precision y exactitud.

2. Evaluar de forma real la capacidad funcional habitual de un Laboratorio con respecto a otros.
3. Identificar problemas a medida que surgen.
4. Resolver los problemas en las fases pre-analitica y analitica para mejores resultados.

El control de calidad se basa en datos estadisticos que se obtienen de la repeticion de los
ensayos. Se realizan un conjunto de experimentos sistematicos encaminados a asegurar la
precision y la exactitud de los andlisis.
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Hoy en dia los laboratorios clinicos presentan errores sistematicos y aleatorios los cuales afectan
a la calidad del resultado de la muestra de los pacientes y para eso el o los Quimicos que
validan los resultados requieren de un control de calidad interno que les indique como el equipo
esta trabajando, es decir, si esta dentro de las especificaciones que el fabricante propone para
poder validar un resultado en cuestion , para esto , se requieren preparados comerciales de
referencia los cuales pueden ser liofilizados o bien hidratados. Dentro del anélisis del control de
calidad interno se requieren los gréficos de Levey-Jennings. Para la interpretacion de este
grafico se necesita procesar una muestra control una vez al dia o una vez por turno esto es
dependiendo la carga del o los laboratorios, una vez procesadas las muestras se anotan los
resultados del andlisis. Cuando se tiene como minimo 20 determinaciones se hace la
interpretacion del grafico. En la grafica se apunta el valor medio esperado que es el valor que
resulta de la media de todos los valores de las muestras de referencia analizadas. El valor medio
esperado se utiliza para valorar la precision del método. En el caso de la exactitud el valor
medio de referencia que tiene la muestra control cuando es suministrada por el Laboratorio de
referencia.

En el total de los laboratorios encuestados para los equipos de quimica y hematologia marca
abbott el beckmarking representa el 90 % de confiabilidad y reproducibilidad de manera
cualitativa, lo cual es significativo para los quimicos usuarios y jefes de laboratorio para poder
validar resultados de pacientes clinicamente patoldgicos y no patoldgicos.

En el presente estudio se realizaron encuestas a los laboratorios gubernamentales y del sector
privado , dentro de las encuesta se realizaron preguntas como por ejemplo, si los resultados de
los informes emitidos por los equipos eran confiables, si deberian todos los equipos ser
reproducibles para validar un resultado de paciente , si es importante el volumen de muestra
para poder procesar un analito, si la entrega de resultados debe de ser oportuna y eficaz , si el
trabajo del quimico es remplazado por los equipos automatizados, si la velocidad del o los
equipos es importante y si consideran que el servicio que brinda el proveedor es importante
para poder elegir el equipo de interés, la poblacion total de encuestados fue de 21 QFB .
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Figura 2. Grafico representativo de resultado de encuestados para equipo LH 500 marca Abbott.
Donde CS= casi siempre S= siempre AV= a veces y N=nunca

Hematologia de Abbott
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Fuente: elaboracion propia con base en las respuestas obtenidas por usuarios
encuestados.
Donde CS= casi siempre S= siempre AV= a veces y N=nunca

Figura 3. Grafico representativo de resultado de encuestados para equipo celldyn 3700 marca
Abbott .
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Figura 4. Grafico representativo de resultado de encuestados para equipo Architec ¢8000
marca Abbott .Donde CS= casi siempre S= siempre AV=a veces y N=nunca
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Figura 5. Grafico representativo de resultado de encuestados para equipo sincron CX9 marca
Beckman coulter . Donde CS= casi siempre S= siempre AV=a veces y N=nunca

Quimica Abbott Architec C8000 y Beckman sincron cx9

PONDERACION

PONDERACION PONDERACION TOTAL DE PONDERACION
CATEGORIA TOTAL DE TOTAL DE CATEGORIA RESPUESTAS TOTAL DE
QUIMICA RESPUESTAS CASI RESPUESTAS QUIMICA CASI  SIEMPRE RESPUESTAS
BECKMAN (A) SIEMPRE (CS) SIEMPRE (S) ABBOTT (B) (cs) SIEMPRE (S)
CClI 24 78 CClI 24 99
EQUIPO 88 150 EQUIPO 100 168
SERVICIO SERVICIO
CLIENTE 46 123 CLIENTE 40 168

Cuadro 1. cuadro comparativo de categorias CCl, para las marcas Abbott y Beckman.
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Fig. 6 Diagrama comparativo de Categoria CCl en Quimica

A. CATEGORIA CONTROL DE CALIDAD

Para la categoria control de calidad, tal cual se muestra en el grafico de Venn , se
evaluaron las respuestas de CCl entre las cuales arroja un puntaje de 99 puntos para el
equipo del proveedor B y 78 puntos para el proveedor A, estos resultados indican para la
mayoria de los usuarios que los informes que arrojan los equipos siempre son
confiables y que ambos equipos siempre son reproducibles , es importante mencionar
que se denota un puntaje de 24 lo cual indica que para una menor cantidad de usuarios
los resultados que arrojan los equipos casi siempre son confiables y reproducibles , esto
se debe a que algunos reactivos si no son retirados del equipo se degradan con facilidad
por la naturaleza de los mismos, como lo son las proteinas y las enzimas , esto con lleva
a que los equipos arrojen resultados en muchas ocasiones fuera de las dos
desviaciones estandar que se tienen permitidas, lo cual hace a su vez que los resultados
no tengan reproducibilidad, es importante que el Q.F.B, realice un analisis exhaustivo ,
monitoreo y evaluacion del proceso analitico que produce resultados de pacientes, esto
con la finalidad de descartar el error humano y probables fallas en los equipos.

Otro punto importante que afecta a la reproducibilidad de los resultados arrojados en los
equipos, se puede deber al mal funcionamiento de los mismos , mal mantenimiento de
usuario o bien por no proveer sus mantenimientos preventivos ,dependiendo sea el
caso, asi como también un inadecuado control del medio ambiente, energia y calidad de
agua, ya que los equipos trabajan con ciertas especificaciones que el o los proveedores
proponen para la obtencion de mejores resultados y fiabilidad de los mismos.
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B. CATEGORIA EQUIPO

:{0]\\[»]3:7:Yel[o]\] 2{0]\[»]3:7:Yel[o]\]

TOTAL DE PONDERACION TOTAL DE PONDERACION
CATEGORIA RESPUESTAS TOTAL DE CATEGORIA RESPUESTAS TOTAL DE
QUIMICA CASI SIEMPRE RESPUESTAS QUIMICA CASI SIEMPRE RESPUESTAS
BECKMAN (CS) SIEMPRE (S) ABBOTT (CS) SIEMPRE (S)
CCI 24 78 CClI 24 99
EQUIPO 88 150 EQUIPO 100 168
SERVICIO SERVICIO
CLIENTE 46 123 CLIENTE 40 168

Cuadro 2 . Cuadro comparativo de categoria Equipo, para las marcas Abbott y Beckman.

Fig. 7 Diagrama comparativo de Categoria Equipo en Quimica.

Para la categoria equipo, se disefiaron preguntas en las que se abordaron las caracteristicas
mas importantes del equipo, como por ejemplo la velocidad de los equipos, volumen de muestra
que el tipo de laboratorio utiliza para el tipo de analisis en cuestion, equipos interfasados,
dimensiones de los equipos.

En la figura 7 .el diagrama de Venn muestra que para la categoria equipo, tiene una menor
ponderacién para ambos proveedores tanto para el A como para el B, esto significa que el casi
siempre se debe a que existen laboratorios donde la entrega de resultados de los pacientes no
es de entrega urgente ya que el tipo de laboratorio estéa enfocado a estudios de rutina en los
cuales el médico que prescribe los anélisis tales como perfiles de quimica sanguinea de 6
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elementos , BH y EGO por citar algunos ejemplos, no requieren de entrega inmediata, hablando
que para una entrega inmediata se requieren los resultados en menos de 8 horas.

Los QFB encuestados refieren que casi siempre es importante el volumen de muestra debido al
tipo de paciente que podria ser pediatrico o adulto, o bien la cantidad de analisis que se solicitan
y el volumen casi siempre es importante debido a que los instrumentos toman X volumen de
muestra para poder procesar cada andlito incluido un volumen muerto para evitar errores en la
medicion.

Ademas los QFB que refieren que casi siempre es importante que los instrumentos estén
interfasados se debe a que la demanda de pacientes con las que cuenta el laboratorio no es tan
significativa ya que en caso de contar con una, incrementaria el costo aunque las posibilidades
de error en la administracion desde la recepcion de la muestra hasta la entrega de los informes
de resultados emitidos por los equipos puede aumentar.

Los usuarios refieren que casi siempre es importante las dimensiones de los equipos ya que el
espacio en el laboratorio o la ergonomia en el trabajo es de prioritario de acuerdo al tipo de
laboratorio.

Por otra parte en la figura 7 del diagrama de Venn la ponderacion cualitativa corresponde a que
la mayoria de los encuestados refieren que siempre es importante que los equipos cuenten con
una interfase ya que ayuda a facilitar las labores del QFB, la administracion eficiente de tubos
etiquetados y sus resultados correspondientes ademas de la reduccion del error humano de las
pruebas realizadas en un laboratorio clinico, en las encuestas se menciona que siempre es
importante la entrega de resultados en el menor tiempo posible no importando el tipo de analito
que se procese ya que para la mayoria de los andlisis a realizar son estudios de urgencia como
lo son los laboratorios de referencia los cuales son maquiladores de terceros, hospitales
particulares y /o gubernamentales donde el tiempo de respuesta debe ser no mayor a 8 horas.

La encuesta arrojo que el volumen de muestra siempre es importante para la mayoria de los
encuestados debido a que los analisis se realizan a nifios, bebes y adultos quienes requieren de
un gran numero de analisis por cuestiones patologicas del mismo y en varias ocasiones se
requiere reprocesamiento de muestra para la confirmacion de diagnosticos (Dx) ademés la
encuesta arroja para los encuestados que las dimensiones de los equipos son importantes para

la organizacion de las areas de analisis segun la NOM-166-SSA1-1997 y la Norma Oficial
Mexicana NOM-197-SSA-2000 .
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C. CATEGORIA SERVICIO A CLIENTE

PONDERACION PONDERACION

TOTAL DE PONDERACION TOTAL DE PONDERACION
CATEGORIA RESPUESTAS TOTAL DE CATEGORIA RESPUESTAS TOTAL DE
QUIMICA CASI SIEMPRE RESPUESTAS QUIMICA CASI SIEMPRE RESPUESTAS
BECKMAN (Cs) SIEMPRE (S) ABBOTT (Cs) SIEMPRE (S)

CcCl CcCi
EQUIPO EQUIPO

Cuadro 3 . Cuadro comparativo de categoria servicio al cliente para las marcas Abbott y
Beckman.

Fig. 8 Diagrama comparativo categoria servicio a cliente en Quimica.

Una de las herramientas més eficaces y més utilizadas por las empresas para diferenciarse de
su competencia y desarrollar una ventaja competitiva sostenible es el servicio a cliente, es por
ello que las encuestas realizadas se consideraron aspectos como tiempos de respuesta,
capacitacion, y servicio brindado por el proveedor, para la categoria servicio a cliente en la
figura 8 se muestra una menor ponderacion en los resultados obtenidos en el cuestionario para
los rubros tiempos de respuesta del proveedor en cuanto a fallas de los equipos, capacitacion
de los usuarios y servicio brindado por el proveedor para elegir cual es el que preferencia para
los laboratorios.
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Hematologia abbott (celldyn 3700), beckman LH 500

PONDERACION PONDERACION
TOTAL DE PONDERACION TOTAL DE PONDERACION

CATEGORIA RESPUESTAS TOTAL DE CATEGORIA RESPUESTAS TOTAL DE
HEMATOLOGIA CASI SIEMPRE RESPUESTAS HEMATOLOGIA CASI SIEMPRE RESPUESTAS

BECKMAN (A) (CS) SIEMPRE (S) ABBOTT (B) (Cs) SIEMPRE (S)
CcCl 22 90 CcCl 26 87
EQUIPO 92 153 EQUIPO 96 138
SERVICIO SERVICIO

CLIENTE 38 141 CLIENTE 48 150

Cuadro 1. Cuadro comparativo de categoria CCl, para las marcas Abbott y Beckman.

Fig. 9 Diagrama comparativo de Categoria CCl en Hematologia.

Utilizando la misma base de preguntas que para los instrumentos de Quimica Clinica, se
observaron los siguientes datos:

A. CATEGORIA CONTROL DE CALIDAD

Para la categoria control de calidad en el equipo de hematologia proveedor AY B , se
evaluaron las respuestas de los encuestados observando que para la mayoria de ellos los
informes que arrojan los equipos siempre son confiables y tienen reproducibilidad (puntajes de
90 para grupo A y 87 grupo B) , esto se debe a que en ambos casos, los instrumentos se
encuentran ajustados y calibrados ademas de que los usuarios tienen un gran control con el
manejo y procesamiento constante de controles de calidad (2 veces al dia) para mantener en
constante monitoreo el funcionamiento del los instrumentos. En el diagrama de Venn de la figura
9 también observamos un puntaje de 22 y 26, estos datos nos indican que para la menor parte
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de los usuarios encuestados, los resultados que arrojan los equipos casi siempre son confiables
y reproducibles , esto se debe a que los instrumentos requieren calibracion cuando los controles
de calidad ya no cumplen con los estandares establecidos, esto sucede por descuido de los
mismos como mantenerlos fuera de refrigeracion por un periodo prolongado de tiempo (mas de
30 minutos), también se debe a que los reactivos han sido contaminados o degradados, o bien,
el instrumento presenta alguna falla aleatoria 0 una obstruccion interna (normalmente coagulos
de sangre) que no es visible ni faciimente detectable.

Por lo anterior es muy importante que los usuarios den un mantenimiento diario, semanal y
mensual segun las especificaciones de los proveedores para mantener en observacion
constante el funcionamiento de los instrumentos, ademas de los mantenimientos preventivos que
los proveedores realizan a los instrumentos cada 4 6 6 meses segun sea el caso que es cuando
se realizan los ajustes y las calibraciones necesarias cabe mencionar que en este rubro es muy
importante la intervencion del QFB..

B. CATEGORIA EQUIPO.

PONDERACION PONDERACION
TOTAL DE PONDERACION TOTAL DE PONDERACION

CATEGORIA RESPUESTAS TOTAL DE CATEGORIA RESPUESTAS TOTAL DE
HEMATOLOGIA CASI SIEMPRE RESPUESTAS HEMATOLOGIA CASI SIEMPRE RESPUESTAS

' BECKMAN (A)  (CS) _ SIEMPRE(S)  ABBOTT (B)  (CS) _ SIEMPRE (S)
ccl 22 90 ccl 26 87
EQUIPO 92 153 EQUIPO 96 138
SERVICIO SERVICIO
CLIENTE 38 141 CLIENTE 48 150

Cuadro 2. Cuadro comparativo de categoria Equipo, para las marcas Abbott y Beckman.

Fig. 10 Diagrama comparativo de Categoria Equipo en Hematologia
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En la figura 10, se puede observar que para la categoria equipo, se obtuvo una menor
ponderacion para los QFB encuestados que indican que casi siempre es importante el volumen
de muestra debido al tipo de paciente ya que podria ser pediatrico o adulto y tal vez se requiera
realizar algun reproceso, sin embargo en los laboratorios pequefios y medianos, no es comun la
atencion de pacientes como recién nacidos de quienes se puede obtener muy poco volumen de
muestra o pacientes que requieren una gran cantidad de anélisis, es el caso de laboratorios
privados pequefios.

Los QFB’s encuestados, refieren que casi siempre es importante que los instrumentos estén
interfasados ya que la demanda de pacientes para laboratorios pequefios y medianos es baja o
poco significativa y el riesgo al error humano se reduce desde la recepcion de la muestra,
procesamiento y entrega de resultados, y principalmente refieren que se incrementarian los
costos, es el mismo caso que para instrumentos de Quimica Clinica.

En cuanto a las dimensiones de los equipos, los usuarios encuestados refieren que casi siempre
son importantes ya que no influyen en la calidad de los resultados obtenidos solo influye en la
organizacion en el laboratorio.

En la figura 10 y de acuerdo a la escala cualitativa de consideracion, el resultado
correspondiente a 153 en el grupo A y 138 en el grupo B, significa que la mayoria de los
encuestados refieren que siempre es importante que los equipos cuenten con una interfase ya
que ayuda a la administracion eficiente de tubos y entrega de resultados en el menor tiempo
posible y esto se debe a que se trata de laboratorios de urgencia y/o de gran volumen de
muestras como es el Banco Central de Sangre de la Raza ubicado en la Ciudad de México.

El volumen de muestra para realizar anélisis también fue considerado por los encuestados como
que siempre es importante, debido a que la cantidad de pruebas realizadas por paciente son
regularmente méas de 24 analitos y en ocasiones se realizan re-procesos, ademas es comun la
atencion a nifios y recién nacidos de quienes el volumen de muestra adquirido regularmente no
es mas de dos tubos, en pacientes recién nacidos se utilizan microtiner donde el volumen de
muestra maximo por tubo es de 5° microlitros como maximo.

Los encuestados refieren que las dimensiones de los instrumentos siempre son importantes para
la organizacion de las areas, el manejo correcto y eficiente de muestras, almacenamiento
correcto de insumos y reactivos y para que se puedan realizar mantenimientos preventivos en
los instrumentos cumpliendo todas las especificaciones de los fabricantes de los mismos para su
correcto funcionamiento.

C. CATEGORIA SERVICIO AL CLIENTE

PONDERACION PONDERACION

TOTAL DE PONDERACION TOTAL DE PONDERACION

CATEGORIA RESPUESTAS TOTAL DE CATEGORIA RESPUESTAS TOTAL
HEMATOLOGIA CASI SIEMPRE RESPUESTAS HEMATOLOGIA CASI SIEMPRE RESPUESTAS

BECKMAN (A) (CS) SIEMPRE (S) ABBOTT (B) (Cs) SIEMPRE (S)
CcCl 22 90 CcCl 26 87
EQUIPO 92 153 EQUIPO 96 138
SERVICIO SERVICIO

CLIENTE 38 141 CLIENTE 48 150

Cuadro 3. Cuadro comparativo de categoria Servicio al Cliente , para las marcas Abbott y
Beckman.
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Fig. 11 Diagrama comparativo de Categoria Servicio a clientes en Hematologia

Se utilizo la misma base de encuesta para servicio al cliente en Instrumentos de Hematologia,
recordando que se consideraron aspectos como tiempos de respuesta, capacitacion, y servicio
brindado por el proveedor, en la figura 11 se muestra una menor ponderacion en los resultados
obtenidos en el cuestionario para todos los rubros de esta categoria, esto es porque es casi
siempre importante ya que no se considera urgente para laboratorios pequefios y medianos, o
bien para laboratorios donde se procesan muestras de rutina, debido a que el tiempo de entrega
de los resultados es mayor a 8 horas lo cual permite que el proveedor o personal técnico llegue
al sitio y realice las labores de reparacion o entrega de material. Por otro lado, la encuesta arroja
la ponderacion mayor de 141 para grupo A y 150 para grupo B, quienes consideraron que
siempre son importantes todos los rubros de esta categoria ya que se requiere una reparacion
rapida en los instrumentos en laboratorios con una alta demanda de anélisis, entrega constante
de insumos y reactivos para otorgar el servicio continuo y eficiente que sus pacientes requieren.
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CONCLUSIONES:

El Benchmarking en equipos automatizados de Hematologia y Quimica Clinica en el laboratorio
clinico permitié llegar a las siguientes conclusiones:

1.

La tecnologia en los equipos de hematologia esta diferenciada fundamentalmente por
los compuestos electrénicos para su disefio por lo tanto no existe diferencia significativa
entre las tecnologias para obtener resultados confiables en cualquiera de las pruebas
que realizan.

Los resultados emitidos por los equipos estan en funcion de los valores de referencia de
cada unidad médica y, de la zona geogréfica donde los equipos se encuentran
instalados por lo que no existe diferencia significativa entre la confiabilidad de emision
de resultados para ambos equipos y ambas muestras.

El servicio ofrecido al cliente es un factor determinante en la eleccion del equipo
utilizado.

Es importante tomar en cuenta la productividad de los laboratorios para poder tener la
mejor seleccién acorde a las necesidades del cliente.

El control de calidad se inicia desde la toma de la muestra del paciente hasta la
validacién de los resultados, en este estadio se comprobd su importancia y por los
datos se concluye que el control de calidad no depende solo del equipo y la emision de
sus resultados si no de todo el proceso este incluye manejo de la muestra, equipo , CCl
del equipo, rotulacion de las muestras y la validacidn de resultados de los mismos.

El benchmarking es una herramienta muy Util cuando se quiere conocer y comparar un
producto o bien un servicio en cualquier area.

La seleccidn de los equipos se basa principalmente en las necesidades especificas de
cada laboratorio como lo son el factor econdémico (costo — beneficio), instalaciones, el
aspecto de calidad, servicio al cliente, tipo de equipo y el contacto con la empresa en
cuestion, para el aspecto de calidad se requiere mas del trabajo del QFB ya que es
importante la fase pre-analitica, analitica y post-analitica , en estas fases se requiere
que el QFB valide cada muestra del paciente, condiciones de reactivos, calibraciones de
los equipos hasta las validaciones de los resultados de los pacientes segun su probable
Dx. Con este estudio pudimos comparar que independientemente de las marcas por
eleccidn de los usuarios los fundamentos de los equipos son los mismos.

Es importante tomar en cuenta todos los factores pre analiticos para evitar malos
resultados, gasto innecesarios de insumos, mal uso del volumen de muestras.

Es importante analizar los requerimientos de cada laboratorio antes de la adquisicion de
de instrumentos automatizados para evitar inversiones economicas mal justificadas y
para asegurar la entrega de resultados en tiempos acordes a las necesidades de los
pacientes.
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10. Las nuevas tecnologias de administracion de la informacion (interfaz de instrumentos
con laboratorios), permiten minimizar errores de transcripcion, pérdida de resultados
impresos, y asegura que los analisis solicitados por los médicos a cada paciente se
realicen a sus respectivas muestras de sangre tomada.

11. Los QFB’s que tienen experiencia en el campo laboral confirman que no han sido, ni
seran reemplazados por los instrumentos automatizados en Hematologia y Quimica
Clinica, son una herramienta y aportan datos muy valiosos para el diagndstico y
tratamiento pero sin los conocimientos y toma de decisiones de los propios QFB’s, este
apoyo tecnoldgico, no tendria un gran impacto en la sociedad.

El siguiente comentario no es una conclusion, sin embargo se puede acotar que el impacto de la
automatizacion en el servicio del trabajo del QFB puede en un momento dado ser sustituido por
los técnicos laboratoristas por el impacto costo-beneficio que este representa.

La finalidad de comparar dos equipos fue para determinar el grado de confiabilidad, eficacia,
eficiencia, reproducibilidad y la emision de resultados en el laboratorio de analisis donde se
utilizan, pero desde la 6ptica de los usuarios ya que estos son los mas usados por lo que el tipo
de pruebas que se realizan, a demas de dar a conocer el impacto de estos en el desempefio
profesional del QF .B.

El presente trabajo beneficiara a los estudiantes de QFB para que tengan una vision mas amplia
del trabajo que podran ejercer en el campo laboral lo cual puede estimular a que el QFB vaya
mas al analisis de datos emitidos por los equipos.

PROPUESTA

1. Realizar un benchmarking por region.
2. Estudio de sustitucion del QFB en el ambito del laboratorio clinico con automatizacion.
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