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2. INTRODUCCION:

Tanto la definicion de las técnicas de procedimientos como el analisis de
controles de calidad internos en el area de Hematologia y Coagulacion, es
esencial para el aseguramiento de todos los procesos relacionados con la etapa
analitica garantizando gue estos se realicen de forma uniforme y correcta, de
manera de asegurar que los instrumentos utilizados estan aptos y cumplen con
los estandares de calidad que aseguran que los resultados de muestras de los
usuarios son confiables. Es fundamental detectar variaciones anomalas en los
sistemas analiticos, que alteren los resultados de los pacientes, y
posteriormente aplicar medidas que ayuden a corregir estas anomalias.

3. OBJETIVOS:

o Estandarizar el proceso de control de calidad interno en la seccién de
hematologia y coagulacion.

o Estandarizar el uso de calibradores, asegurar un sistema de control
uniforme, reproducible y confiable que sea capaz de asegurar la calidad
de los resultados de las muestras analizadas.

o Estandarizar las técnicas de procedimientos y analisis en la seccion de
hematologia.

4. RESPONSABLES:

RESPONSABLE FUNCION

Jefe de Laboratorio Clinico e Velar por el cumplimiento de los
procedimientos y controles calidad interno
seccion hematologia.

Responsable Calidad e Capacitar y difundir los procedimientos y

Laboratorio. controles calidad interno seccién
hematologia

e Evaluacién periodica del cumplimiento de
los procedimientos y controles calidad

interno.
e Medicion del indicador.
Tecnodlogo Médico o | « Conocer y aplicar la normativa descrita en
profesional encargado seccion este protocolo
hematologia e Cumplir con los requerimientos vy

exigencias que aplican a su area y se
describen en este protocolo.

e FEjecutar los controles calidad internos de
acuerdo a lo establecido en el documento.

Tecnodlogo Médico o0 | » Ejecutar las técnicas de procedimientos
profesional seccion seccion hematologia y coagulacion
hematologia

5. ALCANCE

e Los controles de calidad internos y técnicas de procedimientos deben ser
aplicados a todos los procesos correspondientes a la seccion
hematologia.

6. EXCEPCIONES: N/A

e 3555 S SNy
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7. TERMINOLOGIA:

Contador hematolégico: Es un equipo que permite realizar analisis
cuantitativos de células sanguineas y de fluidos corporales, ademas de la
identificacion de estas.

8. DESCRIPCION DE LAS ACTIVIDADES DEL PROCESO:
8.1. Equipos seccion de Hematologia y Coagulacion:

e Los equipos utilizados en la seccién de Hematologia son: 2 equipos
Sysmex XN-1000 (contador hematologico automatizado) y 1 equipo
THERMA NE (lectura de VHS automatizada).

e El control de calidad interno sera realizado de forma diaria por los
profesionales que se desempefien en la secciobn de Hematologia o
profesionales de turno, segln sea el caso.

e Los equipos utilizados en Coagulacion son: 2 equipos ACL-TOP 500
(Coaguléometro) que deben ser controlados de forma diaria, dependiendo
de cual esté en uso (y/o cada vez que se cambien frascos de reactivos)
por los profesionales que se desempefien en la seccion de Coagulacion o
profesionales de turno, segun sea el caso.

8.2. Procedimiento para procesar Control de Calidad Interno en
Contador Hematologico SYSMEX XN-1000 para controles
sanguineos.

8.2.1. Almacenamiento de los controles:

e Los controles XN CHECK del contador XN-1000 se deben almacenar en el
refrigerador de Hematologia (Refrigerador N° 2) entre 2° y 10° C.

¢ Se usara un set nuevo de controles (bajo, normal y alto) cada semana,
cambiandose los dias lunes (responsabilidad de TM de la seccién), los
que deben almacenarse en el refrigerador de hematologia en una
gradilla del equipo XN-1000.

* Los controles en uso se deben rotular con la fecha de apertura de estos,
teniendo cuidado de no rayar el cédigo de barra de los tubos.

8.2.2. Modo de empleo:

e Los controles deben analizarse todos los dias, antes de iniciar la rutina
diaria.

e Al comenzar la rutina de trabajo en la seccidon de Hematologia, se deben
sacar los controles del refrigerador y atemperar al menos 15 minutos a
temperatura ambiente.

A B BT
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e Para mezclarlos:
o Colocar el tubo horizontalmente entre las palmas de las manos y
hacerlo rodar adelante y atras de 20 a 30 segundos.
o Mezclar invirtiendo suavemente para que las células se suspendan.
o Invertir los tubos con suavidad de 8 a 10 veces inmediatamente
antes de analizarlo

e El contador hematoldgico, debe estar en modo automatico (default),
colocar los tubos en una gradilla en lado derecho del sampleador, el
analisis comenzara automaticamente.

8.3. Procesamiento Control de Calidad Interno en Contador
Hematoloégico SYSMEX XN-1000 para controles de liquidos
corporales.

8.3.1. Almacenamiento de los controles:

e Los controles XN CHECK BF del contador XN-1000 se deben almacenar
en el refrigerador de la seccion de Hematologia (entre 2° y 10° C).

e Se usara un set nuevo de controles (L1 y L2), cambiandose el primer dia
habil de cada mes (responsabilidad del TM de la seccidén), los que deben
almacenarse en el refrigerador de hematologia en una gradilla del
equipo XN-1000.

e Los controles en uso se deben rotular con la fecha de apertura de éstos,
teniendo cuidado de no rayar el cédigo de barra de los tubos

8.3.2. Modo de empleo:

e Los controles deben analizarse todos los dias, antes de iniciar la rutina
diaria (en uno de los dos equipos XN1000, que podra ser utilizado esa
jornada para procesamiento de liquidos corporales). Durante los fines de
semana se controlara si llegan liquidos para recuento.

e El analisis de liquido biolégico solo se puede efectuar cuando el
instrumento estéd en el modo de andlisis de liquido biolégico. (para uso
de este modo dirigirse a Manual equipo Sysmex XN-1000).

e Al comenzar la rutina de trabajo en la seccion de Hematologia, se deben
sacar los controles del refrigerador y atemperar al menos 15 minutos a
temperatura ambiente.

e Para mezclarlos:
o Colocar el tubo horizontalmente entre las palmas de las manos y
hacerlo rodar adelante y atras de 20 a 30 segundos.
0 Mezclar invirtiendo suavemente para que las células se suspendan.
o Invertir los tubos con suavidad de 8 a 10 veces inmediatamente
antes de analizarlo

e ————
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e En el contador hematolégico, que debe estar en modo manual,
seleccionar “Abr. Tapa” y “Leer ID”, como se muestra en la siguiente

imagen.

e Presione OK.

e Pulsar Inicio (botéon azul).

e En caso de usar tubo con tapa, el nivel del control debe ser mayor a 1
ml y debe desmarcar “abrir tapa”.

8.4. Procedimiento para procesar Control de Calidad Interno en
Coagulometro ACL-TOP 500.

8.4.1. Preparacion y conservacion de los controles:

Todas las cajas con controles se deben almacenar refrigeradas en el
refrigerador de Hematologia (entre 2° y 10° C).

Para la preparacion de los controles liofilizados, reconstituir 1 frasco de
control con 1 ml de agua bidestilada usando pipeta de 1ml o micropipeta
de la seccion y mezclar el vial suavemente varias veces por inversion
(se deben usar los lotes que estén configurados en los equipos, en el
caso de ser lote nuevo, debe ingresar los datos previamente).

Esperar 30 minutos a que se estabilicen antes de usar y /o alicuotar.

Alicuotar en copas de muestras del equipo de coagulacién (sample
cups), que se encuentran bajo los equipos ACL TOP, colocar 330 pl en
cada copa (Responsabilidad del TM de la seccion).

Cada copa sera rotulada con:
o Tipo de control (Normal o Bajo/Low, letra N o L)
o Fecha de preparacion.

Nota: Controles almacenados a -20°C presentan estabilidad de hasta 15 dias.

e Tapar con parafim y congelar a -20°C en refrigerador N°8 del
Laboratorio, en gradilla identificada, como: Controles de coagulacién
(con niveles y lotes de cada control en uso).

S R
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8.4.2. Modo de empleo:

e Los controles deben analizarse todos los dias (en el o los equipos que
esté en uso), posterior a la mantencién y antes de iniciar la rutina diaria.

e Para su analisis, descongelar a temperatura ambiente por 15 minutos,
una copa por nivel de control para el coaguldmetro que esté en uso,
luego mezclar en vortex evitando la formacién de burbujas o espuma.

e Colocar en el equipo de coagulacion cada copa con el nivel de control
(N/L) en el rack S1 ( en adaptador para copas), hacer doble clic en la
pantalla de muestras, seleccionar en tipo de muestra “control de
calidad” y en “ID Muestra” indicando a qué nivel de control corresponde.

e Cada control serd evaluado para Tiempo de Tromboplastina (TP) y
Tiempo de Tromboplastina Parcial Activado (TTPA). (Indicaciones
disponibles en Guia de Uso ACL TOP 500).

8.5. Procedimiento para procesar Calibrador de TP en
Coagulometro ACL-TOP 500.

e Es de caracter obligatorio realizar calibraciones cada vez que se
comience a utilizar un nuevo lote de reactivo de TP, o cuando exista una
tendencia del control de calidad interno, o cuando sea necesario segun
la evaluacion diaria del control de calidad y estabilidad de los reactivos.

e Existe solo un tipo de calibrador para los coagulémetros ACL-TOP 500:
Hemosil Calibrador Plasma, liofilizado que se reconstituye y se utiliza
inmediatamente. Este calibrador se mantiene en cajas cerradas en
refrigerador N° 2 de hematologia.

e El procedimiento para el procesamiento del calibrador de TP para los
coaguldometros ACL-TOP 500 es el siguiente:

o Previo al andlisis de los calibradores debe ingresar o verificar que los
datos del lote estan en la lista de materiales del equipo.

o Para su analisis, atemperar 2 frascos de calibrador a temperatura
ambiente por 15 minutos o 1 frasco si solo requiere calibrar un
equipo.

o Para la preparacién del Hemosil Calibrador Plasma liofilizado,
reconstituir 1 frasco con 1 ml de agua bidestilada usando pipeta de
1ml o micropipeta y mezclar el vial suavemente varias veces por
inversion.

o Dejar frasco en mesdn de hematologia y esperar 30 minutos a que se
estabilice.

o Introducir vial de calibrador (sin tapa) reconstituido en el rack D3
posicién 3, con codigo de barra hacia el lado de lectura del equipo.

Protocolo Control de Calidad Interno y Técnicas Procedimiento Seccién Hematologia Pagina 7
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o Agregar en rack D3 posicién 2, el FACTOR DILUENT, necesario para
la diluciéon del calibrador (Factor Diluent se encuentra en mueble
blanco detras de equipo coagulacion, el cual debe trasvasijar a frasco
de color blanco con codigo de barras Factor Diluent y que esta en
refrigerador de hematologia en bandeja de frascos).

o Hacer clic en Calibracion - Lista estado calibracion, hacer doble clic
sobre el test PT-RP que tenga la calibraciéon con fecha mas reciente, y
pulsar icono "“Programar”. A la pregunta ¢Desea realizar la
calibracién?, confirmar con “SI”.

o Una vez finalizado el paso anterior: Validar calibracion, si existiera
alguna violacion de reglas para la calibracion, el equipo rechaza la
calibracién indicando alertas de color rojo en alarmas de QC y se
deberia repetir calibracion.

8.6. Procedimiento para procesar Control de Calidad Interno en
Equipo VHS THERMA NE.

8.6.1. Almacenamiento de los controles:

» Los controles para el equipo de VHS THERMA NE se deben almacenar en
el mueble de insumos de la seccion de Coagulacion a temperatura
ambiente (entre 20° 25°C).

e Se usara un set nuevo de controles (Normal (QC1) y Patologico (QC2))
cada semana o quincenalmente (responsabilidad del TM de la seccidn).

e Los controles en uso se deben rotular con la fecha de apertura de éstos,
y con la identificacion de Normal (QC1l) o Patolégico (QC2), segun
corresponda.

8.6.2. Modo de empleo:

e Los controles deben analizarse todos los dias, antes de iniciar la rutina
diaria.

e Al comenzar la rutina de trabajo en la seccién de Hematologia, se deben
sacar los controles del mueble ubicado en la seccion.

e Para mezclarlos:
o Colocar el tubo horizontalmente entre las palmas de las manos y
hacerlo rodar adelante y atras de 20 a 30 segundos.

o Mezclar invirtiendo rapidamente para que las células se suspendan.

o Invertir los tubos con suavidad de 8 a 10 veces inmediatamente
antes de analizarlo.

o Para el ingreso de los controles al equipo, debe actualizar
diariamente la fecha, para ello debe ir al menu principal, al recuadro
de configuraciones y seleccionar, dia, mes y ano, para finalizar
seleccione "OK".

T T T S T
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o Para el ingreso de los controles Normal QC1 y Patolégico QC2, debe
seleccionar icono coédigo de barra y nuevamente icono codigo de
barra y en posicién 1 agregar control nivel Normal QC1 y en posicion
2, agregar control nivel patolégico QC2.

e Registrar resultados obtenidos, en planilla dispuesta para ello junto al
equipo.

8.7. Revision y analisis de resultados de control de calidad en
grafica de Levey-Jennings.

e Se debe analizar diariamente los resultados obtenidos de los
controles, segun las reglas Westgard para decidir si la corrida analitica
se acepta (conforme) o se rechaza (No Conforme). Si el punto de control
no supera +/- 2DS respecto a la media se aceptara el punto. Si supera el
rango de las +/- 2DS se deberan evaluar medidas correctivas segun sea
el caso.

8.8. Anadlisis de los resultados: para Control de Calidad Interno en
Contador Hematologico SYSMEX XN-1000 para controles
sanguineos.

e Se evaluara diariamente cada resultado de los controles, poniendo
énfasis en las alertas que se pudieran haber presentado en algun
parametro y en las graficas que va informando el equipo XN-1000.

e Los resultados diarios se revisaran en las graficas tipo Pentagrama que
presenta cada equipo, en donde se visualizan los limites de desviacion
aceptados, para aprobar los resultados del control de calidad interno. A
demas se pueden revisar los resultados en “Arch QC” de forma
retrospectiva en las graficas de Levey-Jennings.

8.9. Analisis de los resultados: Control de Calidad Interno en
Contador Hematologico SYSMEX XN-1000 para controles de
liquidos corporales.

e Se evaluara diariamente cada resultado de los controles, poniendo
énfasis en las alertas que se pudieran haber presentado en algun
parametro y en las gréficas que va informando el equipo XN-1000.

m
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e Los resultados se revisaran en las graficas tipo Pentagrama que
presenta cada equipo, en donde se visualizan los limites de desviacion
aceptados, para aprobar los resultados del control de calidad interno. A
demas se pueden revisar los resultados en “ARC QC” de forma
retrospectiva en las graficas de Levey-Jennings.

8.10. Analisis de los resultados: para Control de Calidad Interno en
Equipo VHS THERMA NE.

» Una vez obtenidos los resultados del control de calidad, se registraran
en la planilla de registro, donde se indican los valores aceptables para
los niveles de QC1 y QC2, planilla ubicada a un costado del equipo de
VHS THERMA NE.

8.11. Analisis de los resultados: para Control de Calidad Interno en
Coagulémetro ACL-TOP 500.

» Una vez obtenidos los resultados, se analizaran en equipo coagulometro,
verificando que se encuentren dentro de los valores aceptables. Ademas,
se pueden revisar los resultados en “QC, lista de resultados” de forma
retrospectiva en las graficas de Levey-Jennings.

» La deteccion de anormalidades en el comportamiento del control de
calidad y las medidas correctivas que deben tomarse son
responsabilidad del Encargado de la seccién de Hematologia y
Coagulacién o del Tecndlogo Médico de turno, segun sea el caso.

B e e A ot L S G b e L A Y o P S L S D T e e s e g S ]
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8.12. Acciones correctivas ante una falla en el control de calidad
interno de un ensayo.

> Al enfrentarse a un resultado fuera de control con un comportamiento
anormal se recomienda realizar las siguientes acciones:

8.13. Medidas correctivas Contador Hematoldégico SYSMEX XN-1000
para controles sanguineo

> En el caso de haber obtenido algun parametro con alerta (visualizado
como alarmas de QC de color rojo en pantalla principal) u observar

alguna tendencia, en alguno o todos los controles, se procedera a:

o Repetir los analisis de estos, siguiendo los pasos anteriores.

o Verificar que el equipo no esté con algun problema de aspiracion
(puede procesarse una muestra cualquiera para ver esto, si fuese el
caso hacer Limpieza al equipo).

o Cambiar el set de controles o el nivel que esté dando problemas, si
es que el problema persiste:
> Realizar mantencién preventiva al equipo. Si el problema persiste:

> Crear caso CEAC, via web, para estudiar posible solucion al
problema junto con especialistas de Roche, si el problema
persiste:

» Dejar sin uso el equipo, hasta que especialista acuda al
laboratorio para solucion del problema (en caso de que
ningun paso anterior haya solucionado el evento)

8.14. Medidas correctivas: Contador Hematoléogico SYSMEX XN-
1000 para controles de liquidos corporales.

» En el caso de haber obtenido algun parametro con alerta (visualizado
como alarmas de QC de color rojo en pantalla principal) u observar
alguna tendencia, en alguno o todos los controles, se procedera a:

o Repetir los analisis de estos, siguiendo los pasos anteriores.

o Verificar que el equipo no esté con algun problema de aspiracion
(puede procesarse una muestra cualquiera para ver esto, si fuese el
caso hacer Limpieza al equipo)

o Cambiar el set de controles o el nivel que esté dando problemas, si
es que el problema persiste:

» Realizar mantencion preventiva al equipo. Si el problema persiste:
» Crear caso CEAC, via web para estudiar posible solucién al
problema junto con especialistas de Roche, si el problema persiste:

o No procesar liquidos corporales en ese equipo, hasta que especialista
acuda al laboratorio para arreglo del problema (en caso de que
ningun paso anterior haya solucionado el evento).

S S S
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8.15. Medidas correctivas: Coagulometro ACL-TOP 500 para
controles de TP y TTPA.

» En el caso de haber obtenido algun parametro con alerta (alarma de
color rojo, visualizada en alarmas QC) u observar alguna tendencia, en
alguno o todos los controles, se procedera a:

o Repetir el analisis de control de calidad interno, para ambos controles
o solo el nivel con alarma, mezclando en vortex los mismos viales
utilizados, evitando la formacion de burbujas o espuma. Si el
problema persiste:

o Descongelar otro par o solo el nivel con alarma y repetir analisis de
control de calidad interno, siguiendo las indicaciones anteriores. Si el
problema persiste:

0 Preparar un nuevo frasco de controles o del nivel con alarma y
nuevamente analizar. Si el problema persiste:

o Revisar integridad del equipo (Mantenciones diarias y semanales,
estado de agujas, posicion de cubetas). Si el problema persiste:

» Preparar y cambiar reactivos y repetir analisis. Si el problema
persiste:

» Comunicarse con especialista de Grupo Bios, para estudiar posible
solucién al problema y seguir sus indicaciones. Si el problema
persiste:

» Dejar sin uso el equipo, hasta que especialista acuda al
laboratorio para solucion del problema (en caso de que ningun
paso anterior haya solucionado el evento).

8.16. Medidas correctivas: Equipo VHS THERMA NE.

» Repetir el analisis de control de calidad interno, para ambos controles o
solo el nivel con alarma, mezclando por inversion los mismos viales
utilizados, evitando la formacidén de burbujas o espuma. Si el problema
persiste:

o Preparar un nuevo par de controles o del nivel con alarma,
mezclando por inversion los frascos, mezclar suavemente y volver a
analizar. Si el problema persiste:

» Revisar integridad del equipo. Si el problema persiste:
» Comunicarse con especialista empresa Bioline para estudiar
posible solucién al problema. Si el problema persiste:
» Dejar sin uso el equipo, hasta que especialista acuda al
laboratorio para solucién del problema (en caso de que ningun
paso anterior haya solucionado el evento).

» En cada resultado con error, se debe registrar el error producido y la
medida correctiva generada en “"REGISTRO DE MEDIDAS CORRECTIVAS
CONTROLES”

8.17. Respaldo de control de calidad interno de los equipos.
» El profesional encargado de la seccién de Hematologia y Coagulacion

debe realizar el respaldo mensual de los controles internos de la seccion
de Hematologia y Coagulacion.

L 3 g S R PRI
Protocolo Control de Calidad Interno y Técnicas Procedimiento Seccion Hematologia Pagina 12



Gobierno.
de Ch

SERVICIO SALUD AYSEN
HOSPITAL REGIONAL COYHAIQUE

> Para el respaldo de los 2 contadores hematoldgicos XN-1000: se debera
imprimir una copia de los controles realizados mensualmente para ello
debe:

o En la pantalla principal del contador, se debe seleccionar la pestafia
“Arch QC”, seleccionar el archivo de control de calidad segun fecha
de analisis.

o El profesional debera seleccionar con doble clic el archivo requerido,
y deberd seleccionar la pestafa “envié”, presionando en “informe
GP".

o Por Ultimo, se imprimiran los documentos requeridos desde la
impresora de los equipos.

o Los resultados obtenidos deberan ser archivados y guardados en la
carpeta “Control de calidad interno Seccion Hematologia”,
almacenados en archivador ubicado en mueble aéreo de la seccion.

e Los archivos generados por el control de calidad interno en los
contadores Hematoldégicos XN-1000, son subidos manualmente (cada 15
dias) a la plataforma web de analisis del programa de control de calidad
Interlaboratorios Sysmex® Insight; el cual emite avisos en casos de
existir alguna alteracion en los andlisis de estos. En caso de no haber
impreso algin respaldo de controles se podra obtener desde |Ia
informacion subida manualmente a Sysmex® Insight, la cual puede
ser impresa segun necesidad.

e Para el registro de los 2 coagulémetros ACL TOP 500, se debera imprimir
una copia de los controles realizados mensualmente para ello debe:

o En la pantalla principal del coagulémetro, debera seleccionar la
pestafa de QC.

0 Luego en “lista de resultados” visualizara, los resultados actuales por
orden de prueba.

o Debera seleccionar la prueba, y el icono de “filtro” indicara el rango
de fechas que desea visualizar, para posteriormente presionar el
icono de “impresora”, donde se imprimiran los documentos
seleccionador desde la impresora de la estacion.

e Los resultados obtenidos deberan ser archivados y guardados en la
carpeta “Control de calidad interno Seccion Coagulacién”, almacenados
en archivador ubicado en mueble aéreo de la seccion. (Responsabilidad
del profesional de la seccion).

e Para el registro del Equipo VHS THERMA NE, se debera archivar el
registro de los controles realizados mensualmente para ello se dispondra
un archivador, ubicado en el mueble aéreo de la seccion.
(Responsabilidad del profesional de la seccién).

e El archivador que contiene los resultados de los controles de calidad
coagulacion y VHS es resguardado por encargado de calidad laboratorio.

e TM encargado de la seccion envia archivos digitales con resultados de
controles de calidad de Sysmex® Insight a encargado de calidad a modo
de respaldo.

S
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8.18. Técnicas de procedimientos area Hematologia:

1) Perfil Hematoldgico:

e ElI perfil hematolégico es un examen que permite analizar
cuantitativamente las distintas lineas celulares, ademas de cuantificar la
hemoglobina y hematocrito presente en las muestras, principalmente de
sangre venosa anticoagulada con EDTA.

e El contador automatizado XN 1000 permite realizar analisis
cuantitativos, de identificacion y de relacion de existencia, ademas de
marcar los parametros formes de la sangre y fluidos corporales
(hematies, leucocitos, plaquetas y otras células) mediante impedancia
eléctrica, dispersion de luz laser e interaccion con colorantes

Equipos, Reactivos y Materiales

Contador automatizado XN 1000.

» Reactivos del equipo (Lysercell WDF,Lysercell WNR; Sulfolyser,Cellpack
DCL,Cellpack DFL, Fluorocell WNR,Fluorocell WDF,Fluorocell Ret )

e Muestras de sangre venosa con EDTA (tubos tapa lila).

Desarrollo

¢ El técnico paramédico de la seccion colocara las muestras, en la medida
que las vaya recibiendo, en el rotador de muestras, donde se dejaran al
menos 5 minutos antes de ingresarlas al equipo.

e Las muestras de rutina seran cargadas en las gradillas del equipo (previa
revision de calidad de la muestra) y colocadas en éste para su analisis.
Seran procesadas en modo automatico.

e Las muestras de pacientes recién nacido, o que vengan en tubos
Minicollect, deben ser analizadas en el modo manual. Para utilizacion de
modo manual o automatico, revise manual operativo del equipo XN
1000.

o Las muestras provenientes de Banco de Sangre serdn analizadas segun
la solicitud que tengan. Para recuentos de plaquetas y verificacion de
hematocritos se usara el modo manual, con tubos sin tapa.

e Tras el analisis de las muestras y de obtener los resultados, verifique
que sean datos proporcionales (por ejemplo, mantencién de relacién
Hemoglobina -Hematocrito), y las alarmas que pudiera haber
presentado la muestra (de lectura de diferencial, Clumps, alerta de
hemoglobina, etc.). Segun el tipo de alarma, se decidira si a la muestra
se le realiza un frotis sanguineo, si debe ser incubada en estufa de
bacteriologia, reanalizada, o puede informarse. Para revision de alarmas
utilice "XN1000 guia rapida ES”.

s Proceder a validar los resultados de la muestra en el sistema informatico
del laboratorio.
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2) Protrombina:

¢ Este procedimiento describe el ensayo que mide la via extrinseca de la
coagulacion. Al agregar calcio y tromboplastina a una muestra de
plasma citratado, se produce la activacion de los factores extrinsecos de
la coagulacién, generacion de trombina y formacion de un coagulo de
fibrina. También es el método de elecciébn para monitorizar a los
pacientes que estan bajo tratamiento con anticoagulantes orales (INR).

Equipos, Reactivos y Materiales.

Coagulémetro ACL TOP 500

Refrigerador

Centrifuga de mesa

Reactivo de tromboplastina (Recombiplastin 2G)
Clean B Diluido

Muestras de plasma citratado (Tubo tapa celeste)

Desarrollo:

e El reactivo de tromboplastina viene en forma liofilizada y para utilizarlo
se debe reconstituir con 8 ml del vial de diluyente, que viene en la
misma caja (las cajas se encuentran en refrigerador de hematologia).

e Antes de reconstituir el reactivo, dejar que el diluyente y liofilizado
alcancen la temperatura ambiente (15 minutos).

e Dispensar el diluyente con pipeta de vidrio. (8ml).
e Tapar el vial y homogenizar suavemente varias veces por inversion.

e Esperar 30 minutos a temperatura ambiente para que el reactivo se
estabilice, luego mezclar varias veces el vial por inversion e introducirlo
en el analizador.

e El reactivo permanece estable durante 10 dias en refrigerador y 4 dias a
bordo del equipo ACL TOP 500 (en el vial original).

e El Clean B diluido se debe preparar con 1 parte de Clean B + 7 partes de
agua bidestilada (ampolla) en el vial de vidrio de 20 ml marcado con la
etiqueta “"Clean B Diluido”.

e Cada vez que exista un cambio de lote de reactivo de Tromboplastina, se
debe calibrar la técnica en el equipo de coagulacion siguiendo las
indicaciones que aparecen en la Guia Rapida de ACL TOP 500.

S OIS
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3) Liquidos corporales:

e En el equipo XN 1000 podra analizar liquidos corporales:
- Liquido Cefalorraquideo
- Suero (Peritoneal y Pleural)
- Liquido Sinovial

e Cambie a modo manual el equipo XN y elija opcién de fluidos corporales
(en ese momento el equipo realizard un background automatico)

muBsiia regu

e En el equipo proceda a identificar la muestra mencionando el liquido a
analizar

e Presione ok.
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e Coloque la muestra en el soporte de tubos (puede colocar la alicuota de
liquido en un tubo pediatrico de tapa roja, volumen minimo 160 ul),
presione el botdon de “analizar” del equipo - botdn celeste). Es muy
importante verificar que la muestra no tenga ningun coagulo.

e Transfiera los resultados manualmente al informe en el sistema Infinity.

En el equipo XN obtendra los parametros:

Modo [FluidoCorpo(BF)]

WBC-BF Recuento de gicbulos blancos 7
{leucocitos)

RBC-BF Recuento de gidbuios rojos Y
{eritrocito)

MN# Recuento mononuclear v

PMN# Recuento polimorfonuclear v

MN% Porcentaje mononuclear v

PMN% Porcentaje polimorfonuclear v

TC-BF# Recuento total de células y
nucleadas

El rango de analisis es:

| waC 8F  ontro 0,000y 10,000 x 1C3L
RBC-BF entra 0,000 y 5,000 x 10%uL
TCEBF# antra 0,000 y 10,000 X 16%pL

Por lo tanto es:

e WBC-BF= de 0 leucocito a 10000 leucocitos x mm3)

e RBC-BF= de 0 eritrocito a 5000000 de eritrocitos

e Si obtiene algun resultado sobre estos valores y con un simbolo @ debe
diluir la muestra con cellpack dcl del equipo de hematologia que se
encuentra dentro de la piseta rotulada junto al equipo XN n°2. Este
nuevo resultado debera multiplicarlo por el factor de dilucion.

e Si obtiene algun recuento con el simbolo * significa que hay alguna
anomalia en los datos. La recomendacion del fabricante es realizar un
frotis para hacer un recuento diferencial y/o recuento en camara.

e Tener en cuenta que el valor de los recuentos de leucocitos a informar
en el sistema infinity esta expresado en mm3. Asi, por ejemplo, si
obtiene WBC= 0.510 x10/ul ,el valor a informar serad 510 x mm3 ( sin la
potencia de 10).

e R 3
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10. EVALUACION:

RESPONSABLE: Profesional encargado de seccion

METODOLOGIA:

Tipo de Indicador: Resultado

Método muestreo: Se obtendra reporte del sistema informatico del
laboratorio: listado de hematocritos solicitados urgente de pabellon.

PERIODICIDAD de la evaluacion: Trimestral.

11. INDICADORES:
Nombre del | % de hematocritos urgentes solicitados de pabellon que
Indicador cumplen con tiempo de repuesta < 2 horas segun protocolo
Justificacion Este indicador evalta el cumplimiento de los procedimientos

de técnicas area hematologia y tiempos de respuesta de los
examenes. Este procedimiento contribuye a optimizar el
diagnostico y tratamiento de pacientes criticos.

Dimension Calidad

Formula N° de hematocritos urgentes solicitados

en pabellén con tiempos de respuesta < a 2 horas = X 100
N° total de hematocritos urgentes solicitados

en pabelldon en el periodo

Poblacion Hematocritos

Tipo Resultado

Fuente de datos Sistema informatico laboratorio

Umbral de | 290%

cumplimiento

Periodicidad Trimestral

Responsable TM seccion hematologia / Responsable calidad laboratorio
clinico

-
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12, ANEXOS:

Anexo N° 1: Registro Diario Control de Calidad Interno, para Equipo
VHS THERMA NE

Registro DIARIO Control de calidad
Equipo Therma NE VHS

Mes: ARO:

Fecha Qc1 Qc2 Responsable Observaciones

Valores de referencia
QcC1 QC2
mm/hr mm/fhr

U S A s
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Anexo N° 2: Medidas correctivas para controles rechazados.

A
{ﬁﬁ Hospital Regional

REGISTRO DE MEDIDAS

B\ COYHAIQUE
- CORRECTIVAS CONTROL DE CALIDAD
i Gl CONTROLES INTERNO

a qra orlo_ Iinico COAGULAC|0NI

H tal R I d
S eoghanye HEMATOLOGIA / VHS
Fecha | Control y Nivel Medida éSe Profesional
Rechazado correctiva corrige el
error?

T e S T
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Anexo N° 3: Tiempos de Respuesta.

HEMATOLOGIA
EXAMENES RUTINA URGENCIAS
EOSINOFILOS NASALES 1 dia habil =

, - 2 horas
FORMULA LEUCOCITARIA 1 dia habil (Inmunoblastos)
FROTIS SANGUINEO 1 dia habil -
HEMATOCRITO 1 dia habil 2 horas
HEMOGLOBINA 1 dia habil 2 horas
HEMOGRAMA 1 dia habil 2 horas
PERFIL HEMATOLOGICO 1 dia habil 2 horas
RECUENTO DE EOSINOFILOS 1 dia habil 2 horas
RECUENTO DE ERITROCITOS 1 dia habil 2 horas
RECUENTO DE INMUNOBLASTOS 1 dia habil 2 horas
RECUENTO DE LEUCOCITOS 1 dia habil 2 horas
RECUENTO DE LINFOCITOS 1 dia habil 2 horas
RECUENTO DE PLAQUETAS 1 dia habil 2 horas
FSlI(E)CI;LIJCE)NTO DE PLAQUETAS CON CITRATO DE 1 dia habil 3 hiorss
RECUENTO DE RETICULOCITOS 1 dia habil 2 horas
TIEMPO DE PROTROMBINA 1 dia habil 2 horas
TIEMPO DE SANGRIA 1 dia habil -
TTPA, TTPK 1 dia habil 2 horas
VHS 1 dia habil 2 horas

Anexo N° 4: Requisitos de Calidad

Los requisitos de calidad para Hematologia son:

Prueba o Analito

Desempeno Aceptable

Ancho de Distribucién Eritrocitaria Target 4.6% (5 BV)
(RDW)

Diferencial Automatizado Target 3 SD (6 AAB)
Hematocrito Target £ 6% (CLIA)

Hemoglobina

Target £ 7% (CLIA)

Hemoglobina Corpuscular Media (HCM)

Target 2.7% (5 BV)

Concentracion de Hemoglobina Target 2.2% (5 BV)
Corpuscular Media (CHCM)
INR Target 2 SD (WLSH)

Recuento de Basofilos

Target = 38.5% (5 BV)

Recuento de Eritrocitos

Target £ 6% (CLIA)

Recuento de Eosinofilos

Target + 37.1% (5 BV)

Recuento de Leucocitos

Target = 15% (CLIA)

Recuento de Linfocitos

Target 16% (5 BV)

Recuento de Monocitos

Target 27.9% (5 BV)

Recuento de Neutrofilos

Target 22.4% (5 BV)

Recuento de Plaquetas

Target + 25% (CLIA)

Recuento de Reticulocitos

Target 0.50% o 30% (6 AAB)

Tiempo de Protrombina

Target = 15% (CLIA)

Tiempo de Tromboplastina parcial

Target = 15% (CLIA)

Volumen Corpuscular Medio (VCM)

Target 3 SD (2 WLSH)

Velocidad de Eritrosedimentacion

Target 2.5 SD (2 WLSH)

Volumen Plaquetario

Target 5.8% (5 BV)
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