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2. INTRODUCCIóN:

Tanto la definición de las técnicas de procedimientos como el análisis de
controles de calidad internos en el área de Hematología y Coagulación, es
esencial para el aseguram¡ento de todos los procesos relacionados con la etapa
analítica garant¡zando que estos se realicen de forma uniforme y correcta, de
manera de asegurar que los ¡nstrumentos ut¡l¡zados están aptos y cumplen con
los estándares de calldad que aseguran que los resultados de muestras de los
usuarios son confiables. Es fundamental detectar variaciones anómalas en los
s¡stemas analíticos, que alteren los resultados de los pacientes, y
posteriormente aplicar medidas que ayuden a corregir estas anomalias.

3. OBJETIVOS:

Estandar¡zar el proceso de control de calidad Interno en la sección de
hematología y coagulación.

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.

. Estandarizar las técnicas de procedimientos y análisis en la sección de
hematología.

4. RESPONSABLES:

ALCANCE

Los controles de calldad ¡nternos y técnicas de procedimientos deben ser
aplicados a todos los procesos correspondientes a la sección
hematología.

EXCEPCIONES: N/A

5.

6.

RESPONSABLE FUNCION
lefe de Laborator¡o Clínico . Velar por el cumpl¡m¡ento de los

proced¡m¡entos y controles calidad interno
secc¡ón hematoloqía.

Responsable Calidad
Laborator¡o.

. Capacitar y difundir los procedimientos y
controles calidad interno secc¡ón
hematología

. Evaluación periódlca del cumplimiento de
los procedimientos y controles calidad
interno.

. Medición del indicador.
Tecnólogo Médico o
profesional encargado secc¡ón
hematología

Conocer y aplicar la normativa descrita en
este protocolo
Cumplir con los requer¡m¡entos y
exigencias que aplican a su área y se
describen en este protocolo.
Ejecutar los controles calidad internos de
acuerdo a lo establecido en el documento.

Tecnólogo Médico o
profesional sección
hematoloq ía

. Ejecutar las técnicas de procedimientos
sección hematología y coagulación
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7. TERMINOLOGIA:

Contador hematológico: Es un
cuantitativos de célu las sanguíneas
¡dentificac¡ón de estas.

equipo que permite realizar análisis
y de fluidos corporales, además de la

8. DESCRIPCIóN DE LASACTIVIDADES DEL PROCESO:

8.1. Egu¡pos sección de Hemato¡ogía y Coagulación:

. Los equ¡pos utilizados en la sección de Hematología son: 2 equipos
Sysmex XN-1000 (contador hematológico automatizado) y 1 equipo
THERMA NE (lectura de VHS automatizada).

o El control de calidad interno será realizado de forma diaria por los
profesionales que se desempeñen en la sección de Hematología o
profes¡onales de turno, según sea el caso.

. Los equ¡pos ut¡lizados en Coagulación son: 2 equipos ACL-TOP 500
(Coagulómetro) que deben ser controlados de forma diaria, dependiendo
de cuál esté en uso (y/o cada vez que se cambien frascos de reactivos)
por los profesionales que se desempeñen en la sección de Coagulación o
profesionales de turno, según sea el caso.

A.2. Proced¡miento para procesar Contro! de Calidad Interno en
Contador Hematológico SYSMEX XN-IOOO para controles
sa nguíneos.

8.2.1.@:
o Los controles XN CHECK del contador XN-1000 se deben almacenar en el

refrigerador de Hematología (Refrigerador No 2) entre 2o y 10o C.

. Se usará un set nuevo de controles (bajo, normal y alto) cada semana,
cambiándose los días lunes ( responsa bilidad de TM de la secc¡ón), los
que deben almacenarse en el refrigerador de hematología 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 código de barra de los tubos.

a.2.2. Modo de emoleo:

. Los controles deben analizarse todos los días, antes de iniciar la rutina
diar¡a.

. Al comenzar la rutina de trabajo en la sección de Hematología, se deben
sacar los controles del refrigerador y atemperar al menos 15 minutos a

temperatura ambiente.
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Para mezclarlos:
o Colocar el tubo horizontalmente entre las palmas de las manos y

hacerlo rodar adelante y atrás de 20 a 30 segundos.
o Mezclar inviftiendo suavemente para que las células se suspendan.
o Invertir los tubos con suavidad de 8 a 10 veces inmediatamente

antes de analizarlo

. El contador hematológico, debe estar en modo automático (default),
colocar los tubos en una gradilla en lado derecho del sampleador, el
análisis comenzará automáticamente.

8.3. Procesamiento Control de Calidad Interno en Contador
Hematológico SYSMEX XN-IOOO para controles de Iíquidos
corporales.

8.3.1. Almacenamiento de los controles:

. Los controles XN CHECK BF del contador XN-1000 se deben almacenar
en el refrigerador de la sección de Hematología (entre 2o y 10o C).

. Se usará un set nuevo de controles (Ll y L2), cambiándose el primer día
hábil de cada mes (responsabilidad del TM de la sección), los que deben
almacenarse en el refrigerador de hematología en una gradilla del
equipo XN-1000.

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

8.3.2. Modo de empleo:

o Los controles deben analizarse todos los días, antes de iniciar la rutina
diaria (en uno de los dos equipos XN1000, que podrá ser utilizado esa
jornada para procesamiento de líquidos corporales). Durante los fines de
semana se controlará si llegan líquidos para recuento.

. El análisis de líquido biológico solo se puede efectuar cuando el
instrumento está en el modo de análisis de líquido biológico. (para uso
de este modo dirigirse a Manual equipo Sysmex XN-1000).

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

o Para mezclarlos:
o Colocar el tubo horizontalmente entre las palmas de las manos y

hacerlo rodar adelante y atrás de 20 a 30 segundos.
o Mezclar inviftiendo suavemente para que las células se suspendan.
o Invertir los tubos con suavidad de 8 a 10 veces inmediatamente

antes de analizarlo
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. En el contador hematológico,
seleccionar "Abr. Tapa" y "Leer

que debe estar en
ID", como se muestra

modo manual,
en la siguiente

imagen.

. Presione OK.

. Pulsar Inicio (botón azul).

. 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
Coagulómetro ACL-TOP 5OO.

8.4.1. Preoaración y conservación de los controles:

o Todas las cajas con controles se deben almacenar refrigeradas en el
refrigerador de Hematología (entre lo y l0o C).

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

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

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

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

Nota: Controles almacenados a -20oC presentan estabilidad de hasta 15 días.

o Tapar con parafilm Y congelar a -20oC en refrigerador No8 del
Laboratorio, en gradilla identificada, como: Controles de coagulación
(con niveles y lotes de cada control en uso)'

protocolo Control de Calidad Interno y Técnicas Procedimiento Sección Hematología Página 6
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8.4.2. Modo de emoleo:

Los controles deben analizarse todos los días (en el o los equipos que
esté en uso), posterior a la mantención y antes de iniciar la rut¡na diaria.

Para su análisis, descongelar a temperatura ambiente por 15 minutos,
una copa por nivel de control para el coagulómetro que esté en uso,
luego mezclar en vórtex evitando la formación de burbujas o espuma.

Colocar en el equipo de coagulaclón cada copa con el nivel de control
(N/L) en el rack 51 ( 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.

Cada control será evaluado para Tiempo de Tromboplastina (TP) y
Tiempo de Tromboplastina Parcial Act¡vado (TTPA). (Indicaciones
disponibles en Guía de Uso ACL TOP 500).

8,5. Proced¡m¡ento para procesar Calibrador
Coagulómetro ACL-TOP 5OO.

Es de carácter obligatorio realizar calibraciones cada vez que se
com¡ence a utilizar un nuevo lote de reactivo de TP, o cuando exista una
tendenc¡a del control de calidad interno, o cuando sea necesario según
la evaluación diaria del control de calidad y estab¡l¡dad de los reactivos.

Exlste solo un tipo de calibrador para los coagulómetros ACL-TOP 500:
Hemosil Calibrador Plasma, liofilizado que se reconst¡tuye y se ut¡liza
inmediatamente. Este calibrador se mantiene en cajas cerradas en
refrigerador No 2 de hematología.

El procedimiento para el procesamiento del calibrador de TP para los
coagulómetros ACL-TOP 500 es el s¡guiente:

o Previo al análisis de los calibradores debe ¡ngresar o verificar que los
datos del lote están en la l¡sta de materiales del equipo.

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

o Para la preparación del Hemosil Calibrador Plasma liofilizado,
reconst¡tuir l frasco con 1ml de agua bidestilada usando pipeta de
1ml o microp¡peta y mezclar el vial suavemente varias veces por
inversión.

o Dejar frasco en mesón de hematología y esperar 30 minutos a que se
estabil¡ce.

o Introducir vial de calibrador (sin tapa) reconstituido en el rack D3
posición 3, con código de barra hacia el lado de lectura del equ¡po.

TPde
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o Agregar en rack D3 posición 2, el FACTOR DILUENT, necesario para
la dilución del calibrador (Factor D¡luent se encuentra en mueble
blanco detrás de equipo coagulación, el cual debe trasvas¡jar a frasco
de color blanco con código de barras Factor Diluent y que está en
refrigerador de hematología en bandeja de frascos).

o Hacer clic en Calibración ) Lista estado calibración, hacer doble clic
sobre el test PT-RP que tenga la calibraclón con fecha más reciente, y
pulsar icono "Programar". A la pregunta iDesea realizar la
calibración?, confirma r con "SI".

o Una vez finalizado el paso anterior: Validar calibración, si exist¡era
alguna violación de reglas para la calibración, el equipo rechaza la
calibración indicando alertas de color rojo en alarmas de QC y se
debería repetir calibración.

8.6. Proced¡m¡ento para procesar Control de Calidad Interno en
Equipo VHS THERMA NE.

8.6.1. Almacenam¡ento de los controles:

Los controles para el equipo de VHS THERMA NE se deben almacenar en
el mueble de insumos de la sección de Coagulación a temperatura
ambiente (entre 20" 25oC).

Se usará un set nuevo de controles (Normal (QCf) y Patológico (QC2))
cada semana o quincenalmente ( responsabllidad del TM de la sección).

Los controles en uso se deben rotular con la fecha de apertura de éstos,
y con la identificación de Normal (QC1) o Patológico (QC2), según
corresponda.

a.6.2. EdgjlC_emglcs:

. Los controles deben analizarse todos los días, antes de iniciar la rutina
dia ria.

. Al comenzar la rutina de trabajo en la sección de HematologÍa, se deben
sacar los controles del mueble ubicado en la sección.

Para mezclarlos:
o Colocar el tubo horizontalmente entre las palmas de las manos y

hacerlo rodar adelante y atrás de 20 a 30 segundos.

o Mezclar ¡nvirt¡endo rápidamente para que las células se suspendan.

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

o Para el ingreso de los controles al equipo, debe actualizar
diariamente la fecha, para ello debe ir al menú principal, al recuadro
de configurac¡ones y seleccionar, día. mes y año, para finalizar
seleccione "OK".

Protocolo control de calidad Interno y Técnicas Procedim¡ento Sección Hematología Página 8
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o Para el ingreso de los controles Normal QC1 y Patológico QC2, debe
seleccionar icono código de barra y nuevamente icono código de
barra y en posición 1 agregar control nivel Normal QC1 y en posición
2, agregar control nivel patológico QC2.

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

8.7. Revisión y análisis de resultados de control de calidad en
gráfica de Levey-Jennings.

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

8.8. Análisis de los resultados: para Control de Calidad Interno en
Contador Hematológico SYSMEX XN-1OOO para controles
sanguíneos.

. Se evaluará diariamente cada resultado de los controles, poniendo
énfasis en las alertas que se pudieran haber presentado en algún
parámetro y en las gráficas que va informando el equipo XN-1000.

o Los resultados diarios se revisarán en las gráficas tipo Pentagrama que
presenta cada equipo, en donde se visualizan los límites de desviación
aceptados, para aprobar los resultados del control de calidad interno. A
demás se pueden revisar los resultados en "Arch QC" de forma
retrospectiva en las gráficas de Levey-Jennings.

8.9. Análisis de los resultados: Control de Calidad fnterno en
Contador Hematológico SYSMEX XN-IOOO para controles de
líquidos corporales.

. Se evaluará diariamente cada resultado de los controles, poniendo
énfasis en las alertas que se pudieran haber presentado en algún
parámetro y en las gráficas que va informando el equipo XN-1000.

Protocolo Control de Calidad Interno y Técnicas Procedimiento Sección Hematología Página 9
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. Los resultados se revisarán en las gráficas tipo Pentagrama que
presenta cada equipo, en donde se visualizan los límites de desviación
aceptados, para aprobar los resultados del control de calidad interno. A
demás se pueden revisar los resultados en "ARC QC" de forma
retrospect¡va en las gráficas de Levey-lenn¡ngs.

8.1O. Análisis de los resultados: para Control de Calidad Interno en
Equipo VHS THERMA NE.

> Una vez obtenidos los resultados del control de calidad, se registrarán
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. Análisis de los resultados: para Control de Calidad Interno en
Coagulómetro ACL-TOP 5OO.

) Una vez obten¡dos los resultados, se analizarán en equipo coagulómetro,
verifícando que se encuentren dentro de los valores aceptables. Además,
se pueden revisar los resultados en "QC, lista de resultados" de forma
retrospect¡va en las gráficas de Levey-Jennings.

> La detección de
calidad y las
responsabilidad
Coagulación o del

anormalidades en el comportamiento del control de
medidas correctivas que deben tomarse son

del Encargado de la sección de Hematología y
Tecnólogo Médico de turno. según sea el caso.

Protocolo control de Calidad Interno y Técnicas Procedimiento Sección Hematología Página 10
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8.12. Acciones correctivas ante una falla en el control de calidad
interno de un ensayo.

anormal se recomienda realizar las siguientes acciones:

8.13. Medidas correctivas Contador Hematológico SYSMEX XN-1OOO
para controles sanguíneo

como alarmas de QC de color rojo en pantalla principal) u observar
alguna tendencia, en alguno o todos los controles, se procederá a:
o Repetir los análisis de estos, siguiendo los pasos anteriores.
o Verificar que el equipo no esté con algún problema de aspiración

(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 mantención preventiva al equipo. Si el problema persiste:

problema junto con especialistas de Roche, si el problema
persiste:

laboratorio para solución del problema (en caso de que
ningún paso anterior haya solucionado el evento)

8.14. Medidas correctivas: Contador Hematológico SYSMEX XN-
1OOO para controles de líquidos corporales.

como alarmas de QC de color rojo en pantalla principal) u observar
alguna tendencia, en alguno o todos los controles, se procederá a:
o Repetir los análisis de estos, siguiendo los pasos anteriores.
o Verificar que el equipo no esté con algún problema de aspiración

(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:
F Realizar mantención preventiva al equipo. Si el problema persiste:
) Crear caso CEAC, vía web para estudiar posible solución al

problema junto con especialistas de Roche, si el problema persiste:
o No procesar líquidos corporales en ese equipo, hasta que especialista

acuda al laboratorio para arreglo del problema (en caso de que
ningún paso anterior haya solucionado el evento).
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8.15. Medidas correctivas: Coagulómetro ACL-TOP 5OO para
controles de TP y TTPA.

) En el caso de haber obtenido algún parámetro con alerta (alarma de
color rojo, visualizada en alarmas QC) u observar alguna tendencia. en
alguno o todos los controles, se procederá a:
o Repet¡r el análisls de control de calidad interno, para ambos controles

o solo el nivel con alarma, mezclando en voftex los mismos viales
utilizados. evitando la formación de burbujas o espuma. Si el
problema perslste:

o Descongelar otro par o solo el nivel
control de cal¡dad interno, sigu¡endo
problema pers¡ste:

o Preparar un nuevo frasco de controles o del n¡vel con alarma y
nuevamente analizar. Si el problema persiste:

o Revisar integridad del equipo (Mantenciones diarias y semanales,
estado de agujas, posición de cubetas). Si el problema persiste:
> Preparar y cambiar reactivos y repetir análisis. Si el problema

persiste:
F Comunicarse con especialista de Grupo Bios, para estud¡ar posible

solución al problema y seguir sus indicac¡ones. Si el problema
persiste:
> Dejar sin uso el equipo, hasta que espec¡alista acuda al

laboratorio para solución del problema (en caso de que ningún
paso anterior haya solucionado el evento).

8,16. Medidas correct¡vas: Equipo VHS THERMA NE.

) Repetir el análisis de control de calidad interno, para ambos controles o
solo el nivel con alarma, mezclando por inversión los mismos viales
utilizados, evitando la formación de burbujas o espuma. Si el problema
persiste:
o Preparar un nuevo par de controles o del nivel con alarma,

mezclando por inverslón los frascos, mezclar suavemente y volver a
analizar. Si el problema persiste:
> Rev¡sar integridad del equipo. Si el problema pers¡ste:

! Comunicarse con especiallsta empresa Bloline para estudlar
pos¡ble solución al problema. Si el problema persiste:

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

F En cada resultado con error, se debe registrar el error producido y la
med¡da correctiva generada en "REGISTRO DE MEDIDAS CORRECTIVAS
CONTROLES"

8.17, Respaldo de control de calidad ¡nterno de los equipos.

! El profesional encargado de la sección de Hematología y Coagulación
debe realizar el respaldo mensual de los controles internos de la sección
de Hematología y Coagulación.

con alarma y repetir análisis de
las indicaciones anteriores. Si el
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> Para el respaldo de los 2 contadores hematológicos XN-1000: se deberá
impr¡mir una copia de los controles reallzados mensualmente para ello
debe:
o En la pantalla principal del contador, se debe selecc¡onar la pestaña

"Arch QC", seleccionar el archivo de control de calidad según fecha
de análisis.

o El profesional deberá selecc¡onar con doble clic el archivo requerido,
y deberá seleccionar la pestaña "envió", presionando en "informe
GP".

o Por últ¡mo, se impr¡mirán los documentos requer¡dos desde la
impresora de los equipos.

o Los resultados obten¡dos deberán ser archivados y guardados en la
carpeta "Control de calidad interno Sección Hematología",
almacenados en archivador ub¡cado en mueble aéreo de la sección.

Los arch¡vos generados por el control de calidad interno en los
contadores Hematológicos XN-1000, son subidos manualmente (cada 15
días) a la plataforma web de análisls del programa de control de calidad
Interla boratorios Sysmex@ Ins¡ght; el cual em¡te avisos en casos de
existir alguna alteración en los análisis de estos. En caso de no haber
impreso algún respaldo de controles se podrá obtener desde la
información subida manualmente a Sysmex@ Ins¡ght, la cual puede
ser ¡mpresa según necesidad.

Para el reglstro de los 2 coagulómetros ACL TOP 500, se deberá imprimir
una copia de los controles realizados mensualmente para ello debe:
o En la pantalla pr¡nc¡pal del coagulómetro, deberá seleccionar la

pestaña de QC.
o Luego en "l¡sta de resultados" visuallzará, los resultados actuales por

orden de prueba.
o Deberá seleccionar la prueba. y el icono de "filtro" indicará el rango

de fechas que desea visualizar, para posteriormente presionar el
icono de "impresora", donde se imprimirán los documentos
seleccionador desde la impresora de la estación.

Los resultados obtenidos deberán ser archivados y guardados en la
carpeta "Control de calidad interno Sección Coagulación", almacenados
en archivador ubicado en mueble aéreo de la sección. ( Responsa bilidad
del profesional de la sección).

Para el registro del Equipo VHS THERMA NE, se deberá archivar el
registro de los controles realizados mensualmente para ello se dispondrá
un archivador, ub¡cado en el mueble aéreo de la sección.
( Responsa bilidad del profesional de la sección).

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

TM encargado de la sección envía archivos digitales con resultados de
controles de calidad de Sysmex@ Insight a encargado de calidad a modo
de respaldo.
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8.18. Técnicas de procedimientos área Hematología:

1) Perfil Hematolóoico:

. El peffil hematológico es un examen que permite analizar
cua ntitat¡va mente las distintas líneas celulares, además de cuant¡ficar la
hemoglobina y hematocr¡to presente en las muestras, prlncipalmente de
sangre venosa anticoagulada con EDTA.

. El contador automat¡zado XN 1000 perm¡te realizar análisls
cuant¡tat¡vos, de identificación y de relación de existencia, además de
marcar los parámetros formes de la sangre y fluidos corporales
(hematíes, leucocitos, plaquetas y otras células) med¡ante impedanc¡a
eléctrica, dispersión de luz láser e interacción con colorantes

Equ¡pos, React¡vos y Mater¡ales

. Contador automatizado XN 1000.

. Reactivos del equipo (Lysercell WDF,Lysercell WNR; Su lfolyser,Cellpack
DCL,Cellpack DFL, Fluorocell WNR,Fluorocell WDF,Fluorocell Ret )

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

Desa rrollo

El técnico paramédico de la sección colocará las muestras, en la medida
que las vaya recibiendo, en el rotador de muestras, donde se dejarán al
menos 5 minutos antes de ingresarlas al equlpo.

Las muestras de rutina serán cargadas en las gradillas del equipo (previa
revisión de calidad de la muestra) y colocadas en éste para su análisis.
Serán procesadas en modo automát¡co.

Las muestras de pacientes reclén nacido, o que vengan en tubos
Minicollect, deben ser analizadas en el modo manual. Para utilización de
modo manual o automático, revise manual operativo del equlpo XN
1000.

Las muestras provenientes de Banco de Sangre serán analizadas según
la solicitud que tengan. Para recuentos de plaquetas y veriflcación de
hematocritos se usará el modo manual, con tubos sin tapa.

Tras el análisis de las muestras y de obtener los resultados, verlfique
que sean datos proporcionales (por ejemplo, mantención de relación
Hemoglobina -Hematocr¡to), y las alarmas que pudiera haber
presentado la muestra (de lectura de diferencial, Clumps, alerta de
hemoglobina, etc.). Según el tipo de alarma, se decidirá s¡ a la muestra
se le realiza un frotis sanguíneo, si debe ser incubada en estufa de
bacteriología, reanalizada, o puede informarse. Para revisión de alarmas
utilice "XN1000 guía rápida ES".

Proceder a validar los resultados de la muestra en el sistema informático
del laboratorio.
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2) Protromb¡na:

. Este procedimiento describe el ensayo que mide la vía extrínseca de la
coagulación. Al agregar calcio y tromboplastina a una muestra de
plasma c¡tratado, se produce la activación de los factores extrínsecos de
la coagulación, generación de tromb¡na y formación de un coágulo de
fibrina. También es el método de elección para monitorlzar a los
paclentes que están bajo tratamiento con anticoagulantes orales (INR).

Equipos, Reactavos y Mater¡ales.

. Coagulómetro ACL TOP 500

. Refrigerador

. Centrífuga de mesa

. Reactivo de tromboplastina (Recombiplastin 2G)

. Clean B Diluido
o Muestras de plasma citratado (Tubo tapa celeste)

Desarrol lo:

. El reactivo de tromboplastina viene en forma liofilizada y para ut¡lizarlo
se debe reconstltuir con 8 ml del vial de diluyente, que viene en la
mlsma caja (las cajas se encuentran en refrigerador de hematología).

. Antes de reconst¡tuir el react¡vo, dejar que el diluyente y liofllizado
alcancen la temperatura amb¡ente (15 minutos).

. Dispensar el diluyente con pipeta de vidrio. (8ml).

Tapar el vial y homogenizar suavemente var¡as veces por inversión.

Esperar 30 mlnutos a temperatura ambiente para que el reactlvo se
estab¡l¡ce, luego mezclar varias veces el vial por inversión e ¡ntroducirlo
en el analizador.

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

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

Cada vez que exista un cambio de lote de reactivo de Tromboplastina, se
debe calibrar la técnica en el equipo de coagulación s¡gu¡endo las
indicaciones que aparecen en la Guía Rápida de ACL TOP 500.
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3) Líquidos corporales:

. En el equipo XN 1000 podrá analizar líquidos corporales:
- Líquido Cefalorraquídeo
- Suero (Peritoneal y Pleural)
- Liquido Sinovial

. Cambie a modo manual el equipo XN y elija opción de fluidos corporales
(en ese momento el equipo realizará un background automático)

En el equipo proceda
analizar

a identificar la muestra mencionando el líquido a

. Presione ok.
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. Coloque la muestra en el soporte de tubos (puede colocar la alícuota de
líquido en un tubo pediátrico de tapa roja, volumen mínimo 160 ul),
presione el botón de "analizar" del equipo - botón celeste). Es muy
importante verificar que la muestra no tenga ningún coágulo.

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

En el equipo XN obtendrá los parámetros:

Modo IFtruido0orpo{BF}}

El rango de análisis es:

Por lo tanto es:

a

o

a

WBC-BF= de 0 leucocito a 10000 leucocitos x mm3)
RBC-BF= de 0 eritrocito a 5000000 de eritrocitos
Si obtiene algún resultado sobre estos valores y con un símbolo @ debe
diluir la muestra con cellpack dcl del equipo de hematología que se
encuentra dentro de la piseta rotulada junto al equipo XN no2. Este
nuevo resultado deberá multiplicarlo por el factor de dilución.

Si obtiene algún recuento con el símbolo x significa que hay alguna
anomalía en los datos. La recomendación del fabricante es realizar un
frotis para hacer un recuento diferencial y/o recuento en cámara.

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

$rg* gtr ordro 0,0Oú y lo,mo x I Csii¿
FIEC-EF enira 0,0OÚ y .§,O8 x toe¡:L
TÉ€F# efl?Eo.ffi y to,móx tut4*L
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10. EVALUACTóN:

RESPONSABLE: Profesional encargado de sección
M ETODOLOGIA:
Tipo de Indicador: Resultado
Método muestreo: Se obtendrá reporte del sistema informático del
laboratorio: listado de hematocritos solicitados urgente de pabellón.

PERIODICIDAD de la evaluación: Trimestral.

11. INDICADORES:

9.

Nombre del
Indicador

o/o de hematocritos urgentes solicitados de pabellón que
cumplen con tiempo de repuesta < 2 horas según protocolo

Justificación Este indicador evalúa el cumplimiento de los procedimientos
de técnicas área hematología y tiempos de respuesta de los
exámenes. Este procedim¡ento contribuye a optimizar el
diagnóstico y tratamiento de pacientes críticos.

Dimensión Calidad

Fórmula No de hematocritos urgentes solicitados
en pabellón con tiempos de respuesta I a 2 horas
No total de hematocritos urgentes solicitados
en pabellón en el periodo

X 100

Población Hematocritos

Tipo Resultado

Fuente de datos Sistema informático laboratorio

Umbral de
cumplimiento

29Oo/o

Periodicidad Trimestral

Responsable TM sección hematología / Responsable calidad laboratorio
clínico
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L2. ANEXOS:

Anexo No 1: Registro Diario Control de Calidad Interno, para Equipo
VHS THERMA NE

Rrgistro DIARIO Control de calid¡d
Equipo.,f,bErm* ltl§ Vll I
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Anexo No 2: Medidas correctivas para controles rechazados.

A, Ho¡p¡lot Reslondt

¿§ 
e6'rHA-'iñTE

Laboratorio Clínico
Hosp¡tal Regional de

Coyhaique

REGISTRO DE MEDIDAS
CORRECTIVAS
CONTROLES

COAGULACION /
HEMATOLOGIA / VHS

CONTROL DE CALIDAD
INTERNO

Fecha Control y Nivel
Rechazado

Medida
correct¡va

áSe
corrige el

error?

Profesional
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Anexo No 3: Tiempos de Respuesta.

Anexo No 4: Requisitos de Calidad

HEMATOLOGIA
EXAMENES RUTINA URGENCIAS
EOSINOFILOS NASALES 1 día hábil

FORMUI.A LEUCOCITARIA 1 día hábil
2 horas

(Inmunoblastos)
FROTIS SANGUINEO 1 día hábi
HEMATOCRITO 1 día hábi 2 horas
HEMOGLOBINA 1 día hábi 2 horas
HEMOGRAMA 1 día hábi 2 horas
PERFIL HEMATOLOGICO 1 día hábi 2 horas
RECUENTO DE EOSINOFILOS 1 día háb¡ 2 horas
RECUENTO DE ERITROCITOS 1 día hábi 2 horas
RECUENTO DE INMUNOBI.ASTOS 1 día hábi 2 horas
RECUENTO DE LEUCOCITOS 1 día hábi 2 horas
RECUENTO DE LINFOCITOS 1 día hábil 2 horas
RECUENTO DE PLAOUETAS 1 día hábil 2 horas
RECUENTO DE PLAQUETAS CON CITRATO DE
SODIO

1 día hábil 2 horas

RECUENTO DE RETICULOCITOS 1 día hábil 2 horas
TIEMPO DE PROTROMBINA 1 día hábil 2 horas
TIEMPO DE SANGRIA 1 día hábil
TTPA, TTPK 1 día hábil 2 horas
VHS 1 día hábil 2 horas

Los requisitos de calidad para Hematología son:
Prueba o Analito Desempeño Aceptable
Ancho de Distribución Eritrocitaria
(RDW)

Target 4.60/o (5 BV)

Diferencial Automatizado Tarqet 3 SD (6 AAB)
Hematocrito Tarqet *, 60/o (CLIA)
Hemoqlobina Tarqet *. 7o/o (CLIA)
Hemoqlobina Corouscular Media (HCM) Tarqet 2.7o/o (5 BV)
Concentración de Hemoglobina
Corpuscular Media (CHCM)

Target 2.2o/o (5 BV)

INR Tarqet 2 SD (WLSH)
Recuento de Basófilos Tarqet + 38.5olo (5 BV)
Recuento de Eritrocitos Tarqet t 60/o (CLIA)
Recuento de Eosinófilos Tarqet + 37.1olo (5 BV)
Recuento de Leucocitos Tarqet *. L5o/o (CLIA)
Recuento de Linfocitos Tarqet 160lo (5 BV)
Recuento de Monocitos Target 27.9o/o (5 BV)
Recuento de Neutrófilos Tarqet 22.4o/o (5 BV)
Recuento de Plaquetas Tarqet *. 25o/o (CLIA)
Recuento de Reticulocitos Tarqet 0.50o/o o 30% (6 AAB)
Tiempo de Protrombina Tarqet * 15o/o (CLIA)
Tiempo de Tromboplastina parcial Tarqet *. L5o/o (CLIA)
Volúmen Corpuscular Medio (VCM) Tarqet 3 SD (2 WLSH)
Velocidad de Eritrosedi mentación Tarqet 2.5 SD (2 WLSH)
Volumen Plaquetario Tarqet 5.8olo (5 BV)
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