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Quality assurance in Pathology laboratory

El laboratorio de Anatomia Patologica es el responsable de
recibir aquellas muestras histologicas susceptibles de ser
analizadas para procesarlas y emitir un diagnostico pre-
ciso, ademas de proporcionar una serie de variables que
constituiran factores prondsticos y predictivos para el tra-
tamiento de la enfermedad. Se calcula que entre un 60-80%
del manejo del paciente esta basado en datos de laborato-
rio. Para el correcto funcionamiento de este proceso es de
vital importancia un estricto control de todo lo que se refiere
a la etapa preanalitica del mismo, a la etapa analitica y a
la postanalitica.

La etapa preanalitica incluye el envio de la muestra al
laboratorio, la identificacion de la misma con la correcta
informacion de filiacion y clinica, y la fijacion del espéci-
men o su procesado para otras pruebas que no requieran
fijacion. La fase analitica integra los estudios intraoperato-
rios, el procesado y tallado macroscopico, la elaboracion del
blogue de parafina, secciones histologicas y tincion de las
mismas (ya sea con técnicas rutinarias, de inmunohistoqui-
mica o moleculares), y su correcta interpretacion para llegar
a un diagnostico. Finalmente, en la etapa postanalitica se
elabora un informe que se remite al facultativo destinata-
rio y responsable del manejo del paciente, y se almacena
la muestra en condiciones dptimas de conservacion y de
forma que su recuperacion para pruebas adicionales sea
facil.

El aseguramiento de la calidad en el laboratorio de Anato-
mia Patologica consiste en evaluar el cumplimiento en todos
los pasos del analisis, incluyendo las fases preanalitica, ana-
litica y postanalitica, para promover la excelencia en el
resultado de la practica médica. Comprende el control de
calidad, que es un componente integral del aseguramiento
de la calidad que incluye los procesos y las técnicas des-
tinadas a detectar, reducir y corregir las deficiencias en el
proceso analitico, y la mejora de la calidad, que es la prac-
tica continua de la evaluacion y el ajuste en el rendimiento
por medio de procedimientos estadisticos y cientificos vali-
dados.

http://dx.doi.org/10.1016/j.senol.2015.05.001

En el momento en el que el laboratorio efectlia pruebas
analiticas complejas y de las que se derivaran estrategias
en el manejo del paciente, estos conceptos adquieren gran
relevancia a la hora de velar y garantizar que tanto los dis-
positivos mecanicos automatizados como los reactivos y el
software utilizado garantizan en todo momento la validez
del resultado proporcionado. Un ejemplo de ello son las téc-
nicas inmunohistoquimicas y las determinaciones molecu-
lares, la importancia y trascendencia de las cuales queda
patente en el articulo publicado en este niUmero por Bernet
et al. Para ello se dispone de 2 herramientas como son el
control interno y externo de la calidad.

El control interno de la calidad puede efectuarse por
parte del mismo laboratorio y tiene como finalidad esta-
blecer la fiabilidad de los resultado obtenidos; para ello se
utilizan controles internos de forma rutinaria de las prue-
bas a evaluar. Estos controles pueden ser suministrados por
la casa comercial del dispositivo utilizado o bien obtenerse
en el propio laboratorio. Por ejemplo, en la determina-
cién inmunohistoquimica de HER2 en cancer de mama, en
la misma lamina del caso ha de disponerse de un control
positivo del cual se conozca el resultado, que sera sometido
al mismo proceso que el caso y que con su valor garanti-
zara la validez de la determinacion. El control interno de la
calidad también puede llevarse a cabo mediante determi-
naciones en muestras especialmente disenadas para tal fin,
por medio de la repeticion de determinaciones en especi-
menes de rutina o con el analisis estadistico periddico de
los resultados obtenidos.

También forma parte del control interno de la calidad
la calibracion de los dispositivos automatizados que van a
utilizarse. Habitualmente ya estan provistos de programas
de verificacion tanto de su funcionamiento como de la ido-
neidad de los reactivos que utilizan (caducidad, volumen
disponible, etc.) y de los propios controles internos que
emplea el dispositivo, de forma que de estar alguno de ellos
alterado, el propio aparato no iniciaria la determinacion
analitica.
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Una parte importantisima del proceso en Anatomia Pato-
logica es el establecer el diagnostico morfologico, prueba
no automatizada y que ha de ser realizada por el patélogo
basandose en sus conocimientos, formacion y experiencia.
La evaluacion del control de calidad interno en este aspecto
es dificil y se establece por medio de consultas intrade-
partamentales, es decir, la evaluacion de un mismo caso
por 2 o mas observadores consensuando el resultado (sesio-
nes periodicas, conferencia de consenso, consulta escrita,
etc.), la revision de casos seleccionados por un segundo
observador que actlla como consultor experto, la revision
aleatorizada de casos (se recomienda un 10% de las mues-
tras citoldgicas de cribado de cancer cervicovaginal, un 1%
0 25 casos al mes de especimenes de patologia quirlrgica y
un 10% o 2 al mes de las autopsias), las conferencias inter-
departamentales en las que se correlacionan los resultados
obtenidos en el laboratorio con los de otras pruebas diag-
nosticas, y con los indicadores clinicos que controla cada
laboratorio en funcion de la prevalencia de determinadas
lesiones.

El control externo de la calidad debe de efectuarlo un
organismo independiente del laboratorio y tiene como obje-
tivo garantizar la comparabilidad de los resultados entre
laboratorios. Se lleva a cabo mediante intercomparaciones
de resultados entre laboratorios. En el caso de determina-
ciones analiticas sobre una muestra, la intercomparacion
consiste en enviar muestras del laboratorio con un resultado
conocido a otro laboratorio para que efectle el analisis en
las mismas condiciones (mismos aparatos, mismos reactivos,
etc.) y comprar los resultados obtenidos. Este proceso puede
efectuarse de forma inversa y ser un laboratorio externo
el que envie al laboratorio la muestra para ser analizada.
Estos procedimientos suelen llevarse a cabo por asociaciones
cientificas, laboratorios especializados u organismos oficia-
les, de forma que los resultados obtenidos entre muchos
laboratorios sometidos al programa de intercomparacion
dan una idea de como se encuentra cada laboratorio res-
pecto al total. En nuestro pais, la Sociedad Espairiola de
Anatomia Patolégica organiza rondas de intercomparacion
de determinaciones inmunohistoquimicas y moleculares de
paneles de anticuerpos determinados, informando a cada
laboratorio de sus resultados y facilitando la distribucion de
los resultados de forma anonima de todos los laboratorios
participantes. La intercomparacion puede llevarse a cabo
también con los resultados, sin evaluar el proceso anali-
tico, como ocurre con el programa Confirma HER2, en el
que cada centro envia los resultados de las determinacio-
nes de HER2 y se elabora un informe con los porcentajes
de positividad de cada centro referidos a la media nacio-
nal. Estos programas de intercomparacion estan regulados
por estandares nacionales y agencias reguladoras, como la
Organizacion Internacional de Normalizacion, el College of
American Pathologists, la Organizacion Mundial de la Salud,
la Joint Commission on Accreditation of Healthcare Orga-
nizations, el Clinical Laboratory Improvement Amendments
of 1988, el National Committee for Clinical Laboratory Stan-
dards, la National Accrediting Agency for Clinical Laboratory
Sciences y el Quality Assurance for Molecular Pathology
group de la European Society of Pathology.

También a nivel de diagndstico existen programas
de intercomparacion, ya sea a través de la evaluacion

de laminas histologicas o mediante el estudio on-line de pre-
paraciones digitalizadas, de forma que se lleva a cabo una
evaluacion del proceso diagndstico del patologo. Estos pro-
gramas estan disponibles a través de la Sociedad Espaiiola de
Anatomia Patologica y el College of American Pathologists,
entre otros, que organizan rondas diagnosticas de casos con
un formato de respuesta multiple. Una vez finalizada cada
ronda ofrecen un informe con los resultados obtenidos y
cada participante puede saber sus aciertos.

A la hora de evaluar las intercomparaciones externas a
las que se somete un laboratorio se tienen en cuenta la
importancia y validez del organismo externo de intercom-
paracion, el numero de participantes, la frecuencia con
que se participa, el grado de cumplimiento del programa,
las conclusiones obtenidas por el laboratorio sobre su pro-
pia actuacién, las medidas adoptadas ante los resultados
no satisfactorios y la revision del plan de participacion de
acuerdo con los resultados obtenidos y los cambios llevados
a cabo en el laboratorio.

En el caso de discordancias en la intercomparacion en
determinaciones analiticas debe identificarse donde esta el
error y proceder a su correccion. Hay distintos tipos de
errores: metodoldgicos, en los que el problema esta en el
sistema analitico; técnicos, en los que el error es atribuible
al funcionamiento interno del laboratorio; administrativos,
como los errores de transcripcion; de medicion, atribuibles
a los propios materiales de medicion, a sus instrucciones o
validacion; y finalmente, los errores inexplicables, categoria
a la que se llega tras excluir de forma exhaustiva todas las
anteriores. En la mayoria de las ocasiones se deben a motivos
técnicos que con una optimizacion del procedimiento o del
reactivo se solucionan. En el caso de las intercomparaciones
diagnosticas, sometidas a mayor subjetividad, se procede a
clasificar las discordancias en funcion de su trascendencia
clinica, y la medida a tomar suele ser la reevaluacion de los
casos discordantes en sesiones intradepartamentales.

En conclusion, el procedimiento analitico en el labo-
ratorio de Anatomia Patologica es un proceso complejo y
sometido a la accion de diversas variables, en el que el
correcto aseguramiento de la calidad del mismo garantiza
la validez de los resultados que se proporcionan, contri-
buyendo a la excelencia en el manejo terapéutico del
paciente.
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