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1.- OBJETIVOS

# Contar con un Manual de Procedimientos de Hematologia v Coagulacion que estandarice el método de
trabajo en la seccitn,

2.~ ALCANCE
Dirigido a todo funcionario gue se desempefie en la seccian de Hematologla y Coagulacidn del Hospital Santa
Cruz.

3.- RESPONSABLES

Tecndlogo Médico (TM): responsable de la seccion de Hematologia y Coagulacion del Laboratorio Clinico de
Santa Cruz, Tecndlogo Medico de turno que desempefie funciones en la seccion,

Técnico Paramédico: que desempefie funciones en la seccion de Hematologia clinica y Coagulacidn del
Laboratorio Clinico de Santa Cruz.

e
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4.- DESARROLLO

Técnicas de gjecucion de los examenes

HEMATOLOGIA

En fa seccion de hematologia se procesan muestras de sangre total, obtenidas en tubo con anticoagulante

EDTA. Se informan resultados de los siguientes examenes y grupas de examenes:

Hemograma {incluye recuentos de leucocitos y ertrocitos, hemoglobina, hematocrito, férmula
leucocitaria, caracteristicas de los elementos flgurados v velocidad de eritrosedimentacion, recuento
de plaguetas, Volumen Corpuscular Medio (WVOM], Concentracidn de Hemoglobina Corpuscular Media

[CHCM) v HCM (Hemoglabina Corpuscular Medial.

- Perfil Hematologico (incluye recusntos de leucocitos v eritrocitos, hemoglobina, hematocrito, formula
leucocitaria, recuento de plaguetas, Volumen Corpuscular Medio (VCM), Concentracién de

Hemoglobina Corpuscular Media (CHCM).
- Velocidad de eritrosedimentacidn (VHS).

Recuento de Reticulocios (%),

= Hemoglobina glicosilada {procesado en la seccién de Quimica Clinica).

EQUIPO XN-550

Examen

Principio

Hematocrito

Recuento de eritrocitos, absoluto

Recuento de plaguetas, absoluto

Impedancia con enfoque Hidrodinamico

Hemoglabina en sangre total

hetodo 5L5-hemoglobina libre de clanuro

Recuento de lewcocitos, absoluto

Inclildas &n
Hemograma y Beril
hemateldgicn

Recuento diferencial o farmula leucocitaria

Citometria de flujo fluorescente

Recuento de basdfilos (absoluto)

Recuento de linfocitos (absoluto)

Recuento de eosindfilos (absoluto)

Citometria de flujo fluorescente

_EQUIPO STARSSED INVERSA

Examen Principio
Velocidad de eritrosedimentacion Matodo Westergren
EQUIPO COBAS c311
Examen Principio
Hemoglobina glicosilada Enzimdtico DCCT/NGSP

Maonual de Procedimientos de Hemalologio v Coogulacion
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Exdmenes procesados de forma manual
Examen Técnica

Caracterizacion de los elernentos figurades {hemaograma) Chservacion microscopica de preparacion

Recuento de Reticulocitos tefiida (Ver Anexo 2 Eloboracidn de frotis

de sangre periférica, extendido y tincidn),

Orden secuencial de procesamiento de muestras en la seccién de Hematologia

Una vez recepcionados y etiguetados en la seccion de Recepcidn de Muestras del laboratorio, los tubos deben
ser trasladados en |a seccion de Hematologia y dispuestos en el rotor de tubos a la espera de ser procesados,
Previo al procesamiento es importante que el operador (Tecnélogo Meédico o TENS de la seccidn) revise las
condiciones de |a muestra, tales como, volumen y presencia de codgulos, a modo de generar el rechazo de la
MUEstra si 85 Necesario,

Procedimientos automatizados:

A.- Perfil hematolégico/Hemograma/VH5:

Los tubos que tengan perfll hermatoldgico, hemograma o alguna de las pruebas incluidas en estos grupos de
exdmenes deben ser procesados en el equipo XN-550 (Como se describe en el Anexo 1 “Contador
Hematologico SYSMEX XN-550, Procesamiento de muestras y Mantenimiento de equipo mivel Usuaria®),
Posteriormente, se deben separar las muestras que tengan hemograma vy disponerias en el mesan y gradilla
destinados a ello. La TENS de |a seccidn realizard los extendidos (frotis) de acuerdo a lo indicado en el Anexo 2
“Elaborocion de frotis de sangre periférica, extendido y tincion ™.

Una vez que se hayan realizado los extendidos fos tubos que tengan ingresado la prueba VHS seran procesados
en el equipo 5TARSSED Inversa [ver Anexo 3 "STARSSED Inversg, procesamienia de muestras v mantenimienta
digrio”), para obtener los resultados de la Velocidad de Eritrosedimentacian,

5i la muestra solo tiene Ingresado VHS, procesar directamente en el equipo STARRSED Inversa.

B.- Recuento de reticulocitos

Procesar la muestra tan pronto sea posible. En el caso de pacientes adulto se realizara la tincidn toda vez que
sea solicitado y que el valor de hemoglobina sea menor o igual a 10 g/dL. Elaborar [dmina de acuerda al Anexo
4 "Recuento de Reticulocitos, eloboracicn de lamina”.

C.- Hemoglobina glicosilada
Los tubos con ingreso de Hemoglobina glicosilada serdn trasladados a la seccidn de quimica y procesados en el
equipo cobas ¢311/Cobas 6000 [Ver Monwal de procedimientos de la seccion guimica clinice para revizar modo

—_— ——
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de uso del equipo), En caso de usar un solo tubo para alguna de las pruebas mencionadas anteriormente y
hemoglobina glicosilada, procesar primero en la seccidn de hematologia y luego llevar a quimica.

Examenes gue requisren observacidn microscopica:

Para aquellos exdmenes que reguieran de observacidn microscdpica para la elaboracidn del informe
{hemograma v recuento de reticulocitos) se describen a continuacion los procedimientos de la seccidn para

ello.

A.- Hemograma. Formula diferencial

Materiales:
- Microscopio dptico con lente de inmersion.
- Lamina con muestra tefida.

Procedimiento:

La obsarvacion microscopica de la ldmina tefiida y seca debe comenzar con una observacidn con aumento 40x
para estimar el recuento de leucocitos v compararlo con el recuento emitido por el equipo contador
hematoldgico.

Estimar el recuento de blancos de acuerdo a la siguiente tabla:

N* de células por campo (lente 40x) Estimacion
2-4 4-7 % 10% células/mm?
4-6 7-10 x 10% eélulas/mm?
B-10 10-13 x 10° edlulas/mm?*
10-20 13-18 x 10° eélulas/mm?

A continuacion visualizar lamina con lente de inmersian.
Realizar férmula diferencial con aumento 100x utilizando para esto.

B.- Recuento de reticulocitos ()

Materiales:
= Microscopio dptico con lente de Inmersian.
= Lamina con muestra tefida.

e e e
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Procedimiento:

Observar la ldmina con lente de inmersidn. Los reticulocitos corresponden a los gldbuios rojos inmaduros que
en su interior poseen filamentos de color azul,

Se deben contar 1000 glabulos rojos en la 2ona en gque las células no se superponen (contar 10 campos de 100
celulas aprox.}. Calcular el porcentaje de reticulocitos observados.

» Cdlculo porcentofe de reticulocitos [recuento ohservadol:

% de reticulocitos: Total de reticulocitos contadas x100
1000

Valor normal; 0.5 3 1.5%

Pese a que habitualmente se informa el Recuento de reticulocitos como porcentaje, se expone a continuacion
otros cdlculos que podrian eventualmente ser solicitados.

e Nimero gbsoluto de reffculpeitos:

Reticulocitos/mm®: % reticulocitos x recuento gldbulos rajos
1040
Valor normal: 60000 x mm®

¢ Correccidn en relocidn o hematocrito (considerando un hematocrito normal de 45):

Recuento de reticulacitos corregido (%): Recuento observado(%) x Hematocrito real
45

= Correccion al Hempo de modurocian

El recuento de reticulocitos puede ser alterado por la entrega prematura de células desde la médula. 5i se
detecta policromatofilia en el frotis de sangre se debe aplicar esta segunda correccidn de acuerdo al tiempo de
maduracidn del reticulecito en sangre periferica.

Para hematocritos de | Tiempo de maduracién
45% 1dia
5% 1.5 dias
25% 2 dias
15% 2.5 dias

Recuenta de reticulocitos corregido: Recuento observado x [Hto real/45)

{Indice reticulocitaria) tiempo de maduracidn

I --—-————,—,_,_,","LE",T,_,T_,—_—_—_—_—_—_—_—_—_—,—,—————————————_—_—_§
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EES S

Registro y transmision de resultados

Los resultados emitidos por el Contador hematoldgico vy el Cobas ¢311 son transmitidos directamente al
Sistema Informatico de Laboratoria.

Los resultados de VHS, recuente de reticulocitos y caracteristicas del frotis (resultados observados por
miicroscopia) deben ser ingresados manualmente al Sistema Informatico de Laboratorio,

S —
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Técnicas de ejecucion de los examenes

COAGULACION
En el area de Coagulacion se procesan muestras de sangre obtenidas en tubos con anticoagulante citrato de
sodio, que llegan a la seccidn previamente centrifugados. Se informan resultados de los sigulentes exdmenes y
Erupos de examenes:

- Protrombina, tiempo de o consumao de (incluye INR, relacidn internacional normalizada).
- Tromboplastina, tiempo parcial de (TTPA, TTPK o similares).

- Dimero D (técnica procesada en la seccidn de Quimica).

EQUIPO 5TA Cormnpact Max

Examen Principio

Protrombina, tempo de o consumo de {incluye INR,
relacidn internacional normalizada)
Tromboplastina, tiempo parcial de (TTPA, TTPK o

Sistema de deteccion de cambio de viscosidad

similares)
EQUIPD Cobas &000
Examen Principio
Dimero D Ver Manual de Procedimientos de Quimica Clinica

Orden secuencial de procesamiento de muestras en la seccién de Coagulacidn

Una wvez recibidos, etiguetados y centrifugados en la seccion de Recepcion de Muestras del laboratorio, los
tubos deben ser trasladados en la seccidn de Coagulacidon v dispuestos en el rotor de tubos a la espera de ser
procesados en los respectivos equipos.

Previo al procesamiento es importante que el operador (Tecndlogo Médico o TENS de la seccidn) revise las
condiciones de la muestra, tales como, volumen y presencia de coagulos, a modo de generar el rechazo de la
miuesira si Bs necesario.

Para el procesamiento de muestras en el equipo 5TA Compact Max ver el Anexo 5 “5TA Compoct Max,
procesamiento de muestras y Mantencion de equipo nivel usuario®,

 — — ]
Manual de Pracedimientos de Hemaotologia v Coagulacion Pagina 8




CODIGO: HSC- LAB - 16 Versidn: 4
_ . Vigencia: 5 afios
L RACTERISTICA : :
o o CA ERISTICA : APL1.3 Fecha Aprobacidn: Junio
Hospital Santa Cruz 1% S = - 2021
B kb ] R Manual de Procedimientos de Fecha Tdrming Vigencia;
Hematologla y Coagulacién Junio de 2026 '

Para el procesamiento de muestras en el eqguipo cobas 6000 ver el Monwal de procedimientos de lo seccidn de
Quimica Clinica®.

Registro y transmision de resultados de la seecién de Coagulacién

Los resultados emitidos por el equipo 5TA Compact Max y del cobas 6000 son transmitidos directamente al
Sistema Informatico de Laboratorio,

R e e i
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Técnicas de ejecucidn de los exdmenes
INMUNOHEMATOLOGIA

En el drea de Inmunohematologia se procesan muestras de suero (Coombs indirecto) y sangre total con EDTA
{Coombs Indirecto, Coombs directo, Grupos ABO RhD). Se informan resultados de los siguientes exdmenes y
grupos de examenes:

Coombs directo, test de
Coombs indirecto, prueba de
- Grupos sanguineos ABO y RH (incluye estudio de factor DU en RH negativos)

La técnica para el procesamiento de estos examenes s el gel.
El procesamiento puede ser manual o en equipo autom:atico,

Equipo Funcidn Técnica

Swing twin sampler Este eguipc realiza en pgel las
siguientes pruebas: Coombs directo,
test de Coombs Indirecto, Grupo Aplutinacian en columna
sanguines.

Saxo ID-Reader Este equipo permite centrifugar v leer
los geles procesados (de  manera
automatica y manual) v almacenarlo
en la memaoria,

Mota: [as muestras que tengan resultado de grupo ABD Rh previo en el sistema informatico, seran confirmadas
en l[dmina y no se hard la identificaclion en gel.

S —
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Orden secuencial de procesamiento de muestras en la secclén de Inmunohematologia

Determinacidn de Grupo sanguineo ABO y Rh (incluye estudio de factor DU en RH negativos)
Refiérase a Documento “Protocolo de grupo A, B, O y RhD, caracteristica APTr 1.2",

Coombs indirecto, prueba de
Refiérase a Documento "Protocolo de deteccidn de Anticuerpos rregulares, caracteristica APTr 1.27,

Coombs directo, test de
Procedimiento: Cargar en un pocillo de Gel Liss coombs 50 microlitros de suspensidn de Glabulos rojos (de la
muestra} y centrifugar por 10 minuwtos.

Registro y transmision de resultados de la seccidn de Inmunohematologia

Al finalizar el procesamiento, dejar registro de los resultados en |a carpeta: "Registro diario de grupos y Rh"; v
archivar los resultados de |a lectura del equipo 5axo ID-Reader en la carpeta “Registro diarios de grupos y
pruebas inmunohematoldgicas”.

Registrar los resultados en el Sistemna Informatico de Laboratorio.
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Control de calidad Interno, requisitos de calidad y utilizacién de calibradores o controles

HEMATOLOGIA
Pruebas Equipo Fuente Frecuencia y Periodicidad de Requisito de calidad
medicién

Recuento eritrocitos, Periodicidad vy  frecuencia: | Cada pardmetro debe
recuento leucocitos Controlar diariamente (solo en | arrojar valores dentro
total y diferencial dia habil), al inicio de la | de los rangos limites de

{neutrofilos, linfocitos, jormada, posterior a  la | la gréfica del equipa.

maonacitos, eosindfilos, mantencion vy antes  de

basafilos), Contadaor Inserte | procesar las muestras, al Cuando se algunc de
Hemoglohina, Sysmex XN | controles | menos una vez al dia. e
Hematocrito, recuento 550 XN check escape de las  dos

de plaguetas, indices

| Recontrolar =i el profesional

desviaciones, por mas

eritracitarios (VCM, sospecha  inestabilidad  del | de 3 dias consecutivos
HCM, CHCM). sistema analitico o las | (habiendo realizado
muestras presentan | medidas  correctivas),

variaciones importantes. se debera llamar a

Servicio tecnico para

revisar equipo ¥

analizar factibilidad de
calibrar equipo.

Controles: XN check 3 niveles (L1 {bajo), L2 (narmal), L3 {alto)).

Reconstitucidn: Mo requiere. Suspensidn de células estabilizadas (3 mL).
Conservacion y estabilidad: Hasta la fecha de vencimlento, almacenado a 2-8°C,
Procedimiento

= Permitir gue los controles tomen temperatura ambiente en posicion vertical por 15 minutos antes de usar.
& Mezclar los tubos manualmente siguiendo los siguientes pasos:
* Homogenizar con el tubo vertical (con tapa hacia arriba) 10 veces,
* |nvertir el tubo y homogenizar 10 veces,
*  Homogenizar por inversion hasta que los globulos rojos se resuspendan
completamente,

—_—-—— e . ———————
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= Analizar del mismo modo que una muestra o Consultar Anexo 1 “Contador
Hematoldgico SYSMEX X¥N-550, Procesamiento de muestras ¥ Mantenimiento de equipo
nivel Usuarlo™ [apartado control de calidad interno, los controles pueden procesarse de
forma manual o automatica).

* Devolver los controles inmediatamente al refrigerador una vez usados.

Realizacién de N10 y Determinacion de Rangos limite:

Registro: El registro de los controles quedara en el equipo XN-550 v se registraran comao respaldo en el Sistema
de cantrol de calidad de laboratorio Green Belt.

Acciones correctivas: En caso que un control no cumpla con los requisitos de calidad establecidos, se deben
realizar las siguientes acciones correctivas:

= Revisar la ejecucidn del procedimiento.

& Repetir la prueba,
5l al repetir se mantiene la no conformidad:

* Revisar el funcionamiento del equipo.

= Relacionar el tipo de error con las potenciales causas: Nuevo lote de reactivo, nuevo lote de control,

vencimiento de los controles, incorrecta temperatura de almacenamiento.

%i todo lo anterior estd correcto, se debe repetir |3 prueba nuevamente vy si se mantiene [a na conformidad:
Solicitar la revision por el servicio técnico especializado para evaluacion.

Sistema de comparacién Inter-Laboratorios Sysmex Insight

Pruebas Equipo Fuente Frecuencia y Periodicidad de medicion Requisito de calidad
Todas las Contador | Sistema | Se deben subir los datos 2 la pdgina Web | No  deben  existir
mediciones | Sysmex XN | Sysmex {https:/fwww, sysmex.com/insight) desviaciones  dentro
emitidas por | 550 Insight segln: del rango establecido
el equipo en la evaluacian,
Fechas de calendario (2 wveces por cada
periodo de lote),

o al completar un minimo de 10 valores ¥
al finalizar la utilizacidén del lote de
control,

Manuol de Pracedimientos de Hematologio v Coogulacion Pagina 13
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Controles: XN check 3 niveles (L1 (bajo), L2 {normal), L3 (alto)).

Registro: pagina web Sysmex Insight (https.//www sysmex.com/insight).

Acciones correctivas: En caso de existir 2 alarmas “Warning” en periodos consecutivos (para la misma prueha)
se debe llamar al Serviclo téenico para evaluacidn.

Pruebas Equipo Fuente Frecuencia v Periodicidad de H;Huiﬁtu de calidad
medicidn
Velocidad de STARSSED Inserto Procesar |los controles una vez | 3 DS
Eritrosedimentacion (VHS) | Inversa al dia, al inicio de la jormada
diurna, solo en dia hadbil. e Ameria
Association of
Bioanalysts.,

Controles: Liquichek Sedimentation Rate Control

Reconstitucion: Mo aplica. Los controles deben ser trasvasijados desde el vial provisto a un tubo lila para ser
procesado en el equipo.

Conservacion y estabilidad: Hasta la fecha de vencimiento, almacenado a temperatura ambiente,
Procedimiento: Homogenizar los controles por agitacion suave, y procesar,

Registro: registrar los resultados en el SIL Infinity y en el programa de control de calidad Greenbelt.

Acciones correctivas: En caso que un control no cumpla con los requisitos de calidad establecidos, se deben
realizar las siguientes acciones correctivas:

= Revisar la ejecucidn del procedimiento.

= Repetir |a prusba,
5i al repetir se mantiene |a no conformidad:

= Revisar el funcionamiento del equipo.

# Relacionar el tipo de error con las potenciales causas: Nuevo lote de reactivo, nuevo lote de control,

vencimiento de los contrales, incorrecta temperatura de almacenamiento.

5l tedo lo anterior esta correcto, se debe repetir la prueba nuevamente vy si se mantiene la no conformidad:
Solicitar la revision por el servicio técnico especializado para calibracidn.

e —
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Pruebas Fuente Frecuencia y Periodicidad de Requisito de calidad
miedicion

Periodicidad v frecuencia: 5e | Que la tincldn de MG-G
evaluara la calidad de la tincidn de | cumpla con los parametros

Tincion dE_ Cﬂ_nsensu MG-G cada vez que se realice cambic | descritos an e
MayGrunwald Giemsa i ia (preparacion) del reactivo Giemsa. procedimienta,
Hematologia

Procedimiento:
El Técnico de Hematologia debe:

1, Cambiar tincion Giemsa cuando el TM indigue (segin flujo de muestras, cambiar dia por medio o dos veces
por sSemana).

2. Realizar frotis y tincidn segln procedimiento habitual, descrito en el manual correspondiente.

3. Una vez realizada fa tincidn debe Indicar al TM, el nimero de hemograma correspondiente al primer frotis
tefido con la nueva tincidn.

El Tecndlogo Médico de Hematologia debe:

1. Evaluar |a calidad de la tincidn observando la ldmina indicada por el ayudante técnica.
2. La calidad de |a tincidn se evaluard con los sligulentes parametros:

CONTROL DE TINCION FROTIS

Criterios macroscapicos Cabezra del frotis Cola del frotis

Color Gris cafe Gris cafe claro

Criterios microscopicos Color Visualizacion

ERITROCITOS Gris rosdceo Halo central

LEUCOCITOS | Baséfilo Eosindfilo Segmentado | Linfocito Monocito
Nicleo {*} Bilobulodo Lobulado (3, 4 | Manonuclear Reniforme

-  — . __________ _ __ _____— — _ ________ ]
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0 5)
Cromatina Azul negruzco | Azul negruzco | Azul negruzco | Azul pegruzco Celeste
esmeriiado
Citoplasma [ il Grisgcen Celeste Celeste
Granulos Azul negruzco | Gris rojizo Gris rosgceo Agronular Agranular
PLAQUETAS Color Visualizacign
Maorfologia Morodo grisaceo Madrulo proyectoda

Interpretacidn de resultados: La tincidn se considera correcta solo cuando se cumplen los 5 pardmetros dentro
del rango esperado (tincidn esperada), 5e considerara tincian de mala calidad cualquier parametro fuera de

rango.

Registro: Registrar en ficha y archivar en carpeta correspondlente.

Acciones correctivas: En caso que exista algin parametro fuera de rango se debe realizar lo siguiente:

= Evaluar la segunda lamina tefida con el mismo reactivo,

- Verificar que el procedimiento de tincion esté correcto.

= Realizar una nueva tincidn, s se corrige el problerma, seguir con la ruthna.

- Sino se corrige realizar cambio del reactive preparado v volver a contralar.

Pruebas Fuente Frecuencia y Periodicidad de Requisito de calidad
medicion
Tincion de Consenso Periodicidad y frecuencia; Que cumpla con las
Reticulocitos Unidad de condiciones indicadas.
Hematologia Cada vz que 5 procese un
reticulocito.

e —————
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Procedimiento:

Cada ver que &l TP de la seccién realice un frotis de reticulocitos segun el procedimiento (ANEXO 4 Recuento de
Reticulocitos, elaborocian de Mming), deberd elaborar dos copias de la misma muestra.

El T™M debe evaluar fa calidad de la tincidn, fijandose en los siguientes parametros:
- Globulos rojos: Azul palido o verde azuladao.

- Retlculocitos: Glébulos rojos con precipitado de color violeta o azul oscura, de aspecto filamentoso o
reticulado,

Area entre células Sin color, limpia sin precipitados

Caracteristica CUMPLE
5l NO

Gldbulos rojos: Azul palldo o
verde azulado.

Reticulocitos: Globulos rojos
con precipitada de color
violeta o azul oscuro, de
aspecto filamentoso o
reticulado.

Area entre células Sin color,
limpia sin precipitados.

Repetir tincion

La tincidn se considera correcta solo cuando se cumplen los 3 pardmetros dentro del rango esperado (tincidn
esperada). Se considerard tincidn de mala calidad cualquier parametro fuera de rango.

Registro: Archivo Excel “CCl hematologia®
Acciones correctivas: En caso que exista algan pardmetro fuera de rango se debe realizar lo siguiente:
Verificar que el procedimiento de tincion esté correcto.

- Realizar una nueva tincldn,

e e —
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Pruebas Equipo Fuente Frecuencia y Periodicidad de Requisito de calidad
madicidn
De lunes a viernes al comenzar | Ver manual de control
la jormmada diurna ([ambos | de calidad interno de
Hemoglobina Cobas Inserto nivales), Quimica clinica,
glicosilada ¢311/Cobas
6000 Sujeto a cambios posterior a

analisis de desempeno.

Controles: Ver Manual de Control de Calidad Interno de Quimica Clinica.

Registro: Ver Manual de Control de Calidad Interno de Guimica Clinica,

Acciones correctivas: Ver Manual de Contral de Calidad Interno de Quimica Clinica,

e —
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INMUNOHEMATOLOGIA
Pruebas Frecuencia y Periodicidad de medicidn Requisito de calidad
Grupo ABO RhD De lunes a viernes al comenzar |2 jornada | Que cumpla con los  resultados
diurma. esperados para cada medicion.
Test de Coombs indirecta | Sermanal Que cumpla con los  resultados
esperados para cada mediclan.

Controles: DiaMed Basic Q.C.
Pora cantrof de calidad en la seccion de iInmunohematologia y banco de sangre.

Reactivos: Consiste en dos muestras (1 v 2) que contienen 8 £ 5 mi por tubo, a una concentracién del 15% + 2%

Muestro 1; Grupo A RRD negativo, K positivo.
Muestro 2: Grupo B RhD positiva.,

Procedimiento

¥ Preparacion reactivo celular DiaMed Basic Q.C: Previamente, o la suspensidn celular comercial se le
debe realizor lovodo de GR (2-3 veces) en ombas muestras (1 y 2) por precaucion, luego suspender las
celulas en sus correspondlenies porcentales:

!\

Suspensidn celular del 2-5 %: Gel ABO/D + Reverse Grouping, Antisueros A, B y D.
¥ Suspension celular del 2-3 %: Gel LISS/Coombs, ABO/Rh for Newborns DVI+.

¥  Plasma DiaMed Basic Q.C:
v Se utiliza para el control de los siguientes reactivos: |D-DiaCell I-11, ID-DiaCell ABO (Al v B)

Nota: Antes de extroer el plasma parg realizar el contral de colidod, se debe hocer lo suspensicn celulor.

o Control de calidad una vez por semana.

| Material a utilizer Geles BIO-RAD Reactivo Celular Plasma Resultados
{g=l) Esperados
1 Gel LISS/Coombs DiaCell -1 Plazsma DiaMed: Muestra 1 3+ad+

= —
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o Control de calidad diario.
Material a Reactivo a Reactivo Celular Plasma B Resultado esperado
utilizar (Tubo de controlar
vidrio 5mi)
1 Antisuero A Muestra 1: 5C 2-5% X 3+ad+
1 Antisuero B Muestra 2: 5C 2-5 % X 3+ad+
1 Antisuero D Muestra 2; 5C 2-5% X 3+ad+
i Células A1 K Flasma DiaMed: Muestra 2 3+ads
1 Células B " Plasma Dia Med: Muestra 1 I+ad+

Conservacion y estabilidad: A temperatura de refrigeracidn, hasta por 7 dias una vez abierto.

Registro: Planilla Excel “CCI Inmunohematologia HSC”

Pruebas

Frecuencia y Periodicidad de medicidn

Requisito de calidad

Test de Coombs Directo

Mensual

Que cumpla con los
esperados para cada medicion.

resultados

Controles: células de efaboracian “in house” ver “"Protocolo de sensibilizacion de gidbulos rojos para células
control de coombs directo”,

Procedimiento:

1. Preparar suspension de GR sensibilizados, 12.5 microlitros de GR en 1000 microlitros de solucion LISS.

2. Cargar 50 microlitros de la suspensidn de GR sensibilizados en un pocillo de Gel LISS soporte AGH y

centrifugar.

3. Resultados esperados:

Prueba

Resultado esperado

Test de coombs directo

a4+

Registro: Carpeta de registro de control de calidad.

1 —_—,—S_—,e,",,,_—_—_—_,_,_"|"|"|,",",",,,,_,_,_,_,_,_,_,_—_—_—
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COAGULACION

Tiempo de Protrombina ¥ Tlempo de Tromboplastina

Prueba Equipo Fuente Frecuencla v Periodicidad de Reguisito de calidad
medicidén
Para el control de
Tiempo de Inserto Para el control de tercera | calidad de tercera
Protrombina STA Compact | controlesde | opinidn: Se controla una vez al | opinidn:
Max calidad dia (solo en dia hdbil), después | Las reglas aplicadas a
de |la mantencién diaria al inicio | la grafica son 1-3s, 2-
Tiempo de Inserto de la jornada. 25y R-4s (n=20]).
Tromboplasting controles de | S5e procesan dos niveles, normal | Error total menor a
calidad y alto. 15%,
Para el control de tercera | Las reglas aplicadas a
Tiempo de Inserto opinidn: Dos veces por semana ¥y | la grafica son 1-3s, 2-
Protrombina 5TA satellite | controles de | siempre que el equipo se ponga | 25y R-ds (n=20],
(Equipo calidad BN uso.
back-up, Ver Se procesan dos niveles, normal
Tiempo de anexo 7| Inserto y alto.
Tromboplastina controles de
calidad
Uso de controles:

Controles: PNCQ coag cantrol 1 y 2 (diario); Reactivo Coag control N+P (usar al cambio de lote).

Reconstitucién (para ambos controles): disolver el contenido de cada frasco con 1 mb de agua destilada estéril
para inyectables. Dejar reposar 30 minutos entre 15 a 25°C. Antes de usar mezclar suavemente por inversian,
revisar gue el contenido esté completamente disuelto.

Conservacion post reconstitucidn: 24 horas a 2-8°C, en su recipiente original.

Procedimiento:

# Ingresar los contrales al Sistema Informatico de Laboratono.

= =
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= Ver el modo de carga en Anexo 5, "5TA Compact Max, procesamientio de muestras y Mantencidn de
equipo nivel usuario”, en el apartado Procedimiento de carga de muestras ¥ controles de calidad.

& S debe controlar:

o Alinicio de |a jornada.

o Cuando el TM a cargo sospecha inestabilidad del sistema analitico o las muestras presentan
variaciones importantes,

Registro: El resultado de los controles es transmitido directamente al Sistema Informética de Labaratorio.
Ingresar manualmente estos datos en el Sistema de Administrador de datos de CCl, en el cual, se debe evaluar
que el control cumpla con el requisito de calidad establecido.

Acciones correctivas:

En caso que un control no cumpla con los requisitos de calidad establecidos, se deben realizar las siguientes
acciones correctivas:

» Revisar |a ejecucion del procedimiento.

= Repetir la prueba.
5i al repetir se mantiene la no conformidad:

#  Revisar el funclonamiento del equipa.

* Relacionar el tipo de error con las potenclales causas: Nuevo lote de reactivo, nuevo lote de control,

vencimiento de los controles, Incorrecta temperatura de almacenamiento.

51 todo lo anterior estd correcto, se debe repetir la prueba nuevamenta ¥ si se mantiene la ne conformidad:
Solicitar la revisidn por el servicio técnico especializado para calibracion. Documentar la accion correctiva en la
planilla de registro computacional de control de calidad cuantitativo del laboratorio.

Dimaro D
Prueba Equipo Fuente Frecuencia ¥ Periodicidad de Requisito de calidad
medicidn
Dimero D Cobas 6000 Inserto controles Controlar ambos niveles 2 | Ver manual de CCI
de calidad veces por semana, segun | Quimica Clinica.
calendario
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Estudio de liguidos bioldgicos: Recuento de leucocitos

Tipo de muestra: liquidos bioldgicos,

Tipo de contenedor: tubo tapa blanca sin aditivo (LCR), tubo tapa lila con EDTA (otros liguidos).

Téenlea: Becuento en camara de Neubauer,

Procedimiento:

1. Adherir el cubreobjeto

s sabre |la camara.

2. Cargar con micropipeta 20 microlitros del liguldo entre el cubrobjetos v la superficie de la camara.

3. Esperar 1 minuto a que se estahilice la preparacidn.

4. Observar al microscopio con aumento 40x en los cuadrantes externos (observar a lo menos dos y sacar
el promedio de lo observado, multiplicar este pramedio por 10},

5. Informar el resultado en el sistema Infinity.

B. Encaso de obtener un resuftado superior a 50, realizar una extendida ¢ tefir con tineidn May Grinwald
Giemsa. Observar al microscopio con aumeanto 100 (contar 100 células, diferenciando mononucleares

v polimorfonucleares).

Control de calidad interno

Control Frecuencia y Descripcidn Requisito de ﬁ:!gistm
Periodicidad del control calidad
Megativo Mensual en horario | Cargar la camara | 52 evaluard la | Carpata
hahil con agua destilada | condicion de |a | registro
[con el  mismo | cdmara (que las | controles
procedimiento  de | lineas sean | cdmara de
carga de muestras). | claramente Meubauer,
visibles).
2 obsarvadores,
Positivo Mensual, en horario | Se cargard el liquido | La  varacion no | Carpeta
habil. Siempre y cuando | usado como control | debe ser superior | registro
se disponga de wna con el mismo | al 20% entre los | controles

T —
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muestra fresca [menor | procedimiento  de | observadores. camara  de
de 24 horas de extraida), | carga de muestras, Meubauer
seleccionada al azar.
2 a 3 observadores.
Mota: Para esta técnica no aplican calibraciones.
CALIBRACION
Frecuencia ¥ Periodicidad
Equipo Técnica Calibrador de calibracidn Registros
Contador Recuento eritrocitos, EM-cal (uso Mo aplican calibraciones a | Carpeta de
Sysmex recuento lescocitos total vy exclusivo de mivel usuario. calibraciones equipos
KM-550 diferencial {neutrdafilos, servicio téenbea) | El equipo serd calibrado XM 550
linfocitos, monocitos, solo por el servicio téenico
eosinofilos, basdfilos), luego de evaluacidn por
Hemoglobina, Hematocrito, especialista de empresa
recuento de plaguetas, proveedora,
indices eritrocitarios (VCM,
HCM, CHCM).
5TA
Comipact Tiempo de Protromibing
Pz Mo aplican calibraciones.
STA satellite | Tiempo de Tromboplastina
Cobas 6000 | Dimero D D-Dimer Gen.2 | Ver manual de control de calidad de quimica clinica,
Calibrator set
Starssed VHS Mo aplican calibraciones.
Inversa
Cobas c311 Hemoglobina glicosilada CEFAS HbALC Ver manual de control de calidad de quirmnica clinica. i

= e S—
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5.- INDICADOR

» Tiempo de respuesta examenes de Hematologia y Coagulacidn:

Revisar manual de procedimientos de Toma de muestra.

Porcentaje de examenes Tiempos de Pmtrnmhin;auz cumplen con
NOMBRE INDICADOR tiempo de respuesta de 1 hora, provenientes del Servicio de Urgencia
Adulto Pediatrica del Hospital 5anta Cruz,
Mamero de Tiempos de Protrombina validados en 1 hora o menos,
provenientes del Servicio de Urgencla Adulto Pedidtrica del Hospital
FORMULA Santa Cruz/MNamero total de Tiempos de Protrombina validados,
provenientes del Servicio de Urgencia Adulto Pedidtrica del Hospital
Santa Cruz x100
UMBRAL AU
PERIODICIDAD Trimestral
Fuente primaria: Sistema Informatico de Labaratorio Infirity.
FUENTE DE
INFORMACION Fuente secundaria: Sistema de estadisticas Infinity.

e — i ———— e e e e e T
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6.- ANEXDOS

ANEXD 1: "Contador Hematoldgico SYSMEK XN-550, Procesamiento de muestras y Mantenimiento de equipo
nivel Usuario”

Procedimiento de iniclo

1.- Presionar el botdn de encendida {verde) del analizador.

2.- En la pantalla de inicio de la UPI {Unidad Procesadora de Informacian):

a. Seleccionar "hemato®

b. En la pantalla que se despliega presionar aceptar, sin ingresar contraseha,

Durante el proceso de inicio se verifica la parte hidraulica, mecanica y eléctrica del analizador v se realiza un
conteo de fondo,

5.3.3.- Procesamiento de muestras en modo automatice o sompler

1.- Asegurarse qgue el analizador estd en modo [Sampler]. 5i el modo estd en [Manual], presionar el interruptor
de cambio de modo.

2= Asegurarse que ambas gradillas (derecha e lzguierda) estan correctamente ublcadas.

3.= Colocar los tubos de muestra en las gradillas.

4.- Seleccionar [Sampler] en el borde derecho del meni de control.

5.- Sobre la ventana de didglogo gue se despliaga:

Digitar el ndmero de muestra.

Seleccionar el perfil de analisis deseado o preguntar al LIS,

Indicar la posicion de inicio de la gradilla,

6.~ Seleccionar [OK]

7.~ Cerrar el cajon de soporte de las gradillas.

B.- Presionar el botdn de inicio del analizador.

9.- Una vez el andlisis 2a haya completada, abrir el soporte de las gradillas y retirar los tubos,

10.- Cerrar el cajén que soporta las gradiilas.

Mota: El XN550 mezcla la muestra antes de la aspiracion de forma automatica, se recomienda mezclar
suavemente las muestras que han estado refrigeradas o que han permanecido en reposo por un tiempao
prolongado, antes de colocarlas en las gradillas del analizador.

5.3.4.- Procesamiento de muestras en modo manual

1.- Presionar el botdn de cambio de modo.

2.- Asegurarse que el analizador estd listo para trabajar: luz LED en color verde.
3.- Preslonar [Manual] en el borde derecho def mend de control.

4.- 5obre la ventana de dialogo que se despllega:

Digitar el ndmero de la muestra [simple No)
A —————————
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5.- Seleccionar [OK]

6.~ Mezclar la muestra siguiendo los protocolos de su laboratorio para procesamiento de este tipo de tubos,
7.~ Abrir la puerta lateral derecha del analizador para acceder al modo manual.

B.- Colocar el tubo dentro del adaptador para muestras.

9.- Presionar el botdn de inicio del mado manual (botdn azul interno).

10.- Después de que el anlisis se haya completado, retirar la muestra.

11.- Cerrar la puerta del modo manual,

12.- Presionar el botdn de cambio de modo para regresar al modo automatico.

5.3.5.- Procesamiento de muestras en moedo automatico o sompler TUBOS CON FONDO ELEVADO (solo en
equipo de URGENCIAS)

Tubgo con fondo elevado: Volumen reguenido 250ul  Volumen aspirado 250

1.- Asegurarse que el analizador estd en modo [Muestra). 5i el modo estd en [Manual], presionar el interruptor
de cambio de modo,

2.~ Asegurarse gue ambas gradillas (derecha e lzquierda) estdn correctamente ubicadas,

Comprobar el ajuste de metal en la parte inferior de la gradilla v asegurarse de que esta en posicidn media.
3.- Colocar los tubos de muestra en la gradilla.

4.- Seleccionar [Muestra] en el borde derecho del mend de cantrol.

5.- Sobre la ventana de didlogo que se despliega;

Indicar la posicidn de inicio de la gradilla (n*1 del lado izquierda).

B.- Seleccionar [DK]

7.- Cerrar el cajon de soporte de las gradillas.

8 - Presionar el botan de inicio del analizador.

9.- Una vez el analisis s& haya completado, abrir ef soporte de las gradillas y retirar los tubos.

10.- Cerrar el cajon gue soporta las gradillas.

Mota: El XM550 mezcla la muestra antes de la asplracion de forma automatica, se recombenda mezclar
suavemente [as muestras gue han estado refrigeradas o que han permanecido en reposo por un tiempo
prolongadao, antes de colocarlas en las gradillas del analizador.

5.3.6.- Procesamiento de muestras en modo manual [En equipo de seccion hematologia o urgencias)

1.- Presionar el botdn de cambio de modao.

2.- Asegurarse que el analizador esta listo para trabajar: luz LED en color verde.
3.- Presionar [Manual] en el borde derecho del mend de control,

4.- 5obre la ventana de didlogo que se despliega:

Digitar el ndmero de la muestra

Seleccionar opcién [Raised bottom tube]
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5.- Seleccionar [OK]

6.- Mezclar la muestra siguiendo los protocolos de su laboratorio para procesamiento de este tipo de tubos.
7. Abrir la puerta lateral derecha del analizador para acceder al modo manual,

8.- Colocar el tubo dentro del adaptador para muestras.

9.- Presionar el botan de inicio del modo manual (botén azul interno).

10.- Después de que el analisis se haya completada, retirar la muestra.

11.- Cerrar [a puerta del modo manual.

12.- Presionar el botdn de cambio de modo para regresar al modo automatico,

5.3.7.- Procesamiento de muestras urgentes: STAT

Mota: Este procedimiento puede ser usado para interrumpir el modo automdtico con el fin de procesar una
urgencia por mado manual,

1.- Presionar el botdn de cambio de moda (no togue fa gradilla en procesal.

2.~ El modo automdtico sera detenido cuando el andlisis actual haya terminado y se pondra en pausa; |a luz LED
frontal de color verde titila y el analizador cambiara a modo manual,

3.- Procesar la muestra de urgencia usando el modo manual,

4.- Cuando el analisis de la muestra de urgencia haya terminado, cerrar la unidad manual y presionar el botdn
de cambio de modao.

5.- El analisis de las gradillas por modo automatico continuara con el resto de muestras pendlentas,
empezando donde se habia quedado detenido.

5.3.8.- Explorador de muestras: Encontrar una muestra®

1.- Seleccionar [Explorer] en la barra de herramientas.

2.~ Seleccionar [Find] en la barra de herramientas.

3.~ Ingresar el criterio de blsqueda.

4.- Seleccionar [Prev.] o [Mext] para buscar en |a base de datos.
5.- Seleccionar [Close] cuando la muestra sea encontrada.

5.3.9.- Explorador de miuestras: Modificar la identificacion de una muestra

1.- Seleccionar [Explorer] en la barra de herramientas.
2.- Seleccionar la muestra gue va a ser modificada.
3.- Seleccionar [Validate] {Aguellas muestras que estan validadas deberdn desvalidarse antes de hacer alguna

madificacidn).
4.- Seleccionar [Maodify] en la barra de herramientas,
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5.- Ingresar la informacion correcta de la muestra.
.- Seleccionar [OK].
7.- Seleccionar [Validate] en la barra de herramientas.

5.3.10.- Explorador de muestras: Re transmitir al sistema de laboratorio [LIS)

1.- Seleccionar [Explorer] en la barra de harramientas.

2.- Elegir la muestra que va a enviarse al sistema de laboratorio LIS.
3.- Seleccionar [Qutput] en la barra de herramientas

4.- Seleccionar [Host Computer],

Mota: La muestra debe estar validada para su re transmision.

5.3.11.- Mantenimiento diario (Shutdown)

1.- Asepurarse gue el instrumento esté listo para trabajar: luz LED en color verde,

2.= Abrir la puerta lateral derecha para acceder al modo manual.

3.- 5i encuentra tubos de muestra retirelos,

4.- Cerrar la puerta lateral del modo manual,

5.- Presicnar |z opcion de [Mend] de |a barra de harramientas.

B.- Seleccionar el icono de [Shutdown].

7.- Presionar [OK]

8.- Al finalizar el proceso de mantenimiento diario todo analizadaor se apaga automdticamente.

Mota: El analizador y la UP| se apagardn automdticamente una vez se haya completado la secuencia de lavado
{aproximadamente 15 minutos). Durante la secuencia de lavado, no esta disponible el procesamiento de
muestras.

5.3.12.- Mantenimiento semanal: Limpieza de rutina usando Cellclean AUTO,

1.-Asegurarse que el analizador esta listo para trabajar: luz LED color verde.

2.- Seleccionar el icono [Maintenance] desde la pantalla de meni.

3.- Seleccionar el icono [Rinse Instrument].

4.- Seleccionar el icono [Routine cleaning].

5.~ Abrir puerta lateral derecha para acceder al modo manual,

B~ Colocar un tubo de Cellclean AUTO en el adaptador blanco.

7.~ Presionar el botdn de inicio del modo manual: el botdn azul interna.

B.- Cuando la aspiracidn se haya completada, retirar el tubo de Cellclean AUTO v desecharlo.
9.- Cerrar |a puerta del moda manual,

10.- Cuando el proceso haya finalizado, todo el analizador se apagara de forma automatica.

R EEEEEEEEEEE————————————————————————=———————
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5.2.13.- Mantenimiento mensual
Lavar camara de fluido residuo

1.- Asegurarse que el analizador estd listo para trabajar: luz LED color verde.

2.- Seleccionar el icono [Mantenimlento] desde la pantalla mend.

3.- Seleccionar el icono [Lave instrumento].

4 .- Seleccionar opcidn [Lavar camara fluido resid]

5.- Abrir puerta lateral derecha para acceder al modo manual.

6.~ Colocar un tubo de Celiclean AUTD en el adaptador blanco.

7.~ Presionar el botdn de inicio del modo manual: el botan azul interna.

.- Cuando |a aspiracidn se haya completado, retirar el tubo de Cellclean AUTO y desecharlo.
9.- Cerrar la puerta del modo manual.

Lavar célula de flujo

1.- Asegurarse gue el analizador esta listo para trabajar: luz LED color verde.

2 - Seleccionar el icono [Mantenimiento] desde la pantalla meni.

3.- Seleccionar el icono [Lave instrumental.

4 - Seleccionar opcian [Lavar cel flujo]

5.- Abrir puerta lateral derecha para acceder al moda manual.

B.- Colocar un tubo de Cellclean AUTO en el adaptador blanco.

7.- Presionar el botdn de inicio del modo manual: el botdn azul interno.

8.- Cuando la aspiracidn se haya completado, retirar el tubo de Celldean AUTO y desechario.
§.- Cerrar la puerta del moda manual.

Drenar cimara de residuos

1.- Asegurarse que el analizador esté listo para trabajar: luz LED color verde.
2.- Beleccionar el icono [Mantenimienta] desde la pantalla mend,

3.- Seleccionar el icono [Lave instrumento].

4 - Seleccionar opcion [Drenar cdmara de residuos]

Quitar burbujas de celda de flujo

1.- Asegurarse gque el analizador estd listo para trabajar: luz LED color verde.
2 .- Selecelonar el icono [Mantenimiento] desde la pantalla men.

3.- Beleccionar el icono [Lave instrumenta),

4.- Seleccionar opcion [Quitar burbujas celda de flujo].

R e
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5.3.14.- Reemplazo de reactivos: reemplazo de un nuevo diluyente o un agente hemolizante (Cellpack,
Sulfolyser SLS y Fluorocell WDF).

1.- Cuando el sistema detecta gue un contenedor de reactivo esta vacio o expirado, aparecera un cuadro de
didlogo de ayuda [Help].

2.- Leer el mensaje de error para determinar cudl reactivo se ha terminadao o estd expirado y después
sgleccionar [Execute].

3.- Verificar gue [CAPS LOCK] estd apagada.

4.- Seleccionar el nombre del reactivo que va a ser reemplazada.

5.- Seleccionar la opcion [Replace the reagent] v luego colacar el cursor en el cuadro de texto para introducir el
codigo del reactivo.

6.- Usando el lector de codigos, escanear el cadigo de reactivo en la etiqueta del contenedor dal nuevo
reactivo,

7.= Destapar el nuevo contenedar.

8.- Remaover la tapa del contenedor expirado/vacio de reactiva v culdadosamente retirar la cdnula del Interior
del contenedor.

9.- Insertar la ednula dentro del nuevo contenedor.

10.- Ajustar correctamente la tapa en el nuevo contenador.

Mota: 5i se requiere cambiar mas de un reactivo, regresar al paso 4.

11.- Seleccionar [Execute]| del cuadro de didlogo [Reagent Replacement] para iniciar el llenada de las vias de
reactivo.

5.3.15.- Reemplazo de reactivos: reemplazo de un nuevo colorante

1.- Cuando el sistema detecta que un contenedor de reactivo estd vacio o expirado, el cuadro de didlogo de
ayuda [Help] aparecera,

2.~ Leer el mensaje de error para determinar cudl reactivo s2 ha expirado o esta vacio y después seleccionar
[Execute].

3.- Jalar el soporte de los colorante v removerlo completo (cubierta y cartucho).

4 .- Remover cuidadosameante la cubierta del coforante, tenga cuidado de que el colorante no gotes.

5.- Remover el cartucho vacio/expirado del soporte.

6.- Instalar el nuevo cartucho en el soporte y colocar |a cubierta sobre el soporte.

7.~ Reemplazar el soporte del colorante y cerrar la gaveta.

a. Una sefial sonora indica que la informacidn del reactivo ha sido cargada de forma automatica.

b. El llenado del reactivo se inicia automdticamente; cuando termina, el cuadro de didlogo se cerrard.

5.3.2.- Control de calidad interno (XN CHECK) Modo automatico

1.- Dejar el control de calidad a temperatura amblente por 15 minutos,

I ——
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2.- Asegurarse de que el boton de medo, en el borde derecho del mend de control, esta en modo [Sampler] y
que el analizador se encuentra en estado listo: luz LED en color verde,

3.- Mezclar suavemente por inversidn el tubo del material de control de calidad (un minimo de 20 veces o
hasta que el botdn celular se haya resuspendido).

Noto: El XN 550 mezclo o muestro antes de lo aspiracidn de formo automaotica.

i_- Abrir el soporte para la gradilla. Asegurarse que el adaptador de metal esté ubicado en |2 posicidn para
tubos regulares.

5.- Cargar los tres niveles de control XN CHECK en la gradilia.

6.- Seleccionar el botdn [Sampler] en el borde derecho del mend de control.

7.~ Seleccionar la pantalla para indicar la posicidn de Iniclo.

8. Seleccionar [OK]

g9.- Cerrar el soporte de la gradilla.

10.- Presionar el botdn de inicio del analizador: botdn azul turguesa,

Revisitn de resultados de OC: Grificas de radar

1.- 5obre la barra de herramientas, presionar [QC Fila]

2.- Sgleccionar un archivo de QC.

1.- Seleccionar el boton que despliega las graficas de radar, ubicado en la parte superior derecha del mend.,
La grafica del radar del archivo de QC sera mostrada en la pantalla.

Revision de resultados de QC: Graficas de L-]

1.- 5obre |2 barra de herramientas, presionar [QC File]

2.~ Seleccionar un archive de QC,

3.- Presionar el botdn [OC Chart] de la barra de herramientas.

Las graficas de L-J se mostraran en la pantalla para el archive de OC seleccionada.
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AMNEXD 2 Elaboracion de frotis de sangre periférica, extendido y tincion

Elaboracion de frotis de sangre

El objetivo es tener una buena visualizacidn de los elementos figurados con microscopia dptical.
Tipo de muestra: sangre (venosa) total con EDTA.

Materiales

- Micropipeta

- Puntas para micropipeta

- Portaobhjetos 25.4 x 76.2 mm
Cubrecbjetos 18418 mm

Procedimiento

1.- Tomar con la micropipeta 8 gl de sangre v depositarlos en un extremo del portaobjetos.

2.- Sujetar con los dedos indice y pulgar de una mano el portachjeto. Con la otra mano se coloca el
cubreobjetos en un dngulo de mas o menos 45° tocando la gpota de sangre.,

3.- Difundir la sangre entre el cubreobjetos y el portaobjetos.

4,- Una vez desplazada |a gota en el didgmetro transversal del portachjetos, se desplaza el cubreobjetos a una
velocidad uniforme, sin perder contacto con el portaohjetos.

5.- Rotular el portacbjeto con la identificacion del paciente. Dejar secar.
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Tincion May Grinwald-Giemsa

El método May Grinwald — Giemsa, es una de las tinciones de referencia tipo Romanowsky para la tincidn de
células sanguineas y es utilizada para la diferenciacion en variadas matrices bioldgicas. El colorante May
Granwald contiene eosinato de azul de metilena que tife sustancias acidofilas (tincion de citoplasma) en
alcohol metilico (fija la muestra); y el colorante Giemsa, formado por una solucian metilica y glicerinica de
eosina azul de metileno y azur Il (derivado de oxidacidn del azul de metileno) con afinidad por |a cromatina y
granulaciones azurdfilas,

Materiales

Lamina con frotls seco.
Tincidn May Grinwald
= Tincion Giemsa
- Buffer fosfato pH 7.2
- Cubetas de tincidn
- Cestillos de tincion

Procedimiento

1.- Preparar la solucion de Giemsa a partir de la solucién original (20 mL de Giemsa y 180 mL de agua pH neutro
o solucién buffer).

2.~ Ublcar los frotis en los cestillos de tincldon vertical y disponer estos ditimos en la primera cubeta de tincidn
contenlendo May Grinwald, dejar actuar por 3 minubos.

3.- Lavar sumergiendo 4 veces en agua...

4.- Surmergir el cestillo en solucidn Glemsa recién preparada dejar actuar poar 12 minubos.

5.- Enjuagar en solucidn buffer/agua v dejar secar al aire inclinando la lamina para gue escurra el agua.

— |
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AMNEXD 3 5STARSSED Inversa, procesamiento de muestras y mantenimiento diario

Procesamiento de muestras

1.- En mend principal presionar el botdn 1 jopcidn SAMPLE MODE].

2.- Poner tubo en posicidn de muestras con la tapa hacia abajo.

3.- Presionar START y esperar a que el equipo lea el codigo de barras. El equipo demorar alrededor de 40
minutos en entregar el resultado,

Mantenimiento diario
Al comienzo de jornada: en el mend principal, presionar la opcidn 4 “PRIME". El equipo realizara lavado.

Al finalizar |a jornada diurna: En mend principal, presionar la opcidn 3 “END OF DAY WASH", el equipo realizard
lavado de sistema.

ANEXO 4 Recuento de Reticulocitos, elaboracidn de ldmina

El reticulocito s un gldbulo rojo gue contiene dos o mas particulas de material azurdfilo al ser tefiidas con azul
cresil brillante.

El azul de cresil brillante tifie el RNA residual precipitado en los gidbulos rojos inmaduros. Se cuentan los
globulos rojos con retfculo tefiido y el resultado se expresa como porcentaje del nimero de globulos rojos
examinados.

Tipo de muestra: sangre [venosa) total con EDTA.

Tincidn
Materiales:

Solucidn azul cresll brillante {reactive comercial listo para el wsa)
- Lamina de vidrio {portachjeto)25.4 x 76.2 mm

Cubreobjeto 18 x 18 mm

Pipetas plasticas
- Tubo de ensayo pequeiio
- Gradilla

Contenedor de desechos cortopunzantes

e
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MNota: Para el desarrollo de este procedimiento procure seguir las normas de bioseguridad de la seccidn de
hematologia [elementos de proteccion (EPP) a utilizar: guantes, pechera plastica).

Procedimiento:

1.- Dispense 3 gotas de sangre del paciente en un tubo de ensayo pequefo adecuadamente rotuladao.
2.- Agregar 3 gotas de solucian azul cresil,
3.- Mezclar agitando suavemente y dejar en reposo por 15 minutos (a temperatura ambiente).

4.- Rotular la ldmina con Identificacion de la muestra, preparar frotis v dejar secar al aire,

ANEXD 5 “STA Compact Max, procesamiento de muestras y Mantencién de egquipo nivel usuario”
Procedimiento de carga de muestras y controles de calidad.

1.- En la pantalla principal seleccionar el icono que muestra 2 tubos y un signo “+”. Se abrira el cajon de
muestras,

2.« Leer los eddigos de barra de las muestras con el ldser ubicado en la parte frontal izquierda del equipo.

3.- Cargar los tubos en las posiclones disporibles. Asegurarse gue se enclende una luz roja fija al lado del tubo
en |a posicidn cargada.

4.- Cerrar el cajon presionando el simbolo [Ventana con flecha verde] ubicado en la parte inferlor derecha de la
pantalla.

* En el caso de muestra de plasma y controles, disponer 500 microlitros de la muestra/control en tubos
Eppendorf (de 1 ml de capacidad). Hacer uso de adaptadores para cargar la muestra en el cajon de muestras.
Al momento de leer el cidigo de barra (de la muestra/control) y antes de cargar el tubo con el adaptador,
selecclonar en la pantalla la opcidn “"microvolumen®.

Procedimiento de carga de productos [reactivos)

1.- En |la pantalla principal seleccionar el icono gue muestra una botella y un signo “+*, 5e abrira el cajdn de
productos [reactivos),

2.- Retirar el reactivo a cambiar, cuidar retirar el agitador magnético de los reactivos gue lo tienen
[Cephascreen y Neoplastine), estos deben estar siempre en |as posiciones pintadas con flechas amariilas, que
son las imantadas.

3.- Leer gl codigo de barras del nueva vial.

4 - Cargar el reactivo en el cajon de productos, Verificar que se encienda la [uz roja al lado en |a posicién

cargada.
e
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5.- Cerrar el cajén presionando el simbolo [Ventana con flecha verde] ubicado en la parte inferior derecha de la
pantalla.

Mantenimiento diario
Limpieza de la aguja de perforacidn (diaria 10 minutos)

1.- Este procedimiento se puede realizar solo si el equipo se encuentra en reposo (no procesando muestras).
Eeleccionar [Sistema] en el mend de la pantalla superior,

2.- Seleccionar la opcidn [Aclarada]

3.- Seleccionar la opcion [Limpiar aguja de perforacidn].

4.- En la pantalla que se despliega presionar el botdn [Continuar]

§.- Una vez que se abre el cajon de muestras, poner tubo de ensayo de vidrio con 5 ml de Desorb en la posician
F&.

6.- En la pantalla que se despliega presionar el botén [Continuar]

7 .- Indicar el tiempo de lavado {predeterminado 10 minutos).

8.- Al finalizar el lavado limpiar la aguja de perforacién con papel secanta.

Rewvisidn del porcentaje de jeringa

1.- Seleccionar [Sisterna) en el mend de la pantalla superior,

2.- Seleccionar la opcién [Estado Sistemal.

3.- En la ventana que se despliega, revisar en la seccidn Pipeteadores el porcentaje y registrarlo en la planilla
MANTEMIMIENTO STA COMPACT/MAX (mensual] para realizar el seguimiento.

Mota: Cuando él % baje de 0, cambiar el teflan a la jeringa.

Mantenimiento semanal
Limpieza de la aguja de perforacién (diaria 30 minutos)

1.- Este procedimiento se puede realizar selo si el equipe se encuentra en repose (no procesando muestras).
Seleccionar [Sistema] en el mend de la pantalla superior.

2.- Selacclonar 1a opcidn [Aclarado]

3 - Seleccionar la apelén [Limpiar aguja de perforacien].

4.- En la pantalla que se despliega presionar el botdn [Continuar]

5.- Una vez que se abre el cajén de muestras, poner tubo de ensayo de vidrio con 5 mL de Desorb en |a posicidn
F2.

B.- En la pantalla gue se despliega presionar el boton [Continuar]

e ——
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7.~ Indicar el tiempo de lavado (30 minutos).
8.- Al finalizar el lavado limpiar la aguja de perforacidn con papel secante,

Realizar las siguientes mantenciones mientras el equipo realiza la limpieza de aguja de perforacidn {de 30
minutos):

- Limplar cajones y blogue de medicidn.
Limplar pocillos de medicidn.

- Revisar el reservorio de refrigerante.

- Limpiar filtro de aire posterior.

- Desplazar el tubo de la electrovilvula.

Limpieza de cajones y bloque de medicidn

1.- Levantar la tapa celeste gue cubre el drea de trabajo.
2.~ Limpiar con pape! absorbente y aleohal al 70% las superficies de los cajones de muestra, reactivos y bloque
de medicidn.

Limpiar pocillos de medicion.

1.- Levantar |a tapa celeste que cubre el area de trabajo.
2.- Limpiar con una tarula embebida en alcohol 70% los cuatro pocillos anteriores (pocilios de medicidn).
3.- Limpiar con una torula humedecida con agua destilada los pocillos posterlores {pocillos de incubacién),

Revisar ¢l reservorio de refrigerante.

1.- Abrir [2 puerta del lado derecho del equipo.

2.- Revisar en la parte inferior izquierda el recipiente que contiene el liquido refrigerante,

3.- Verificar que el volumen de liguido no sea inferior 2 40 mL. De lo contrario rellenar el envase (El equipo
debe ser apagado para realizar esta acclan).

Limpiar filtro de aire posterior.

Retirar el filtro gue se encuentra en la parte posterior izguierda del equipo. Retirar el exceso de polvo y poner
nuevamente.

Desplazar el tubo de la electrovilvula.

1.- Abrir |a puerta del lado derecho del equipo.
e e _____]
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2.- Ubicar |la electrovalvula en la parte superior izquierda.
3.- Desplazaria de la ubicacion en la gue se encuentra (moviéndola hacia arriba o abajo).

Limpieza de estacidon de lavado (solucidon descontaminante)

1.- Realizar el procedimiento una vez finalizada |a limpieza de aguja de perforacion {30 min) y los pasos
anteriores. Preparar una dilucidn de cloro (Clorinda) con 1 parte de cloro (Clorinda) y 12 de agua destilada.
Cargar 400 microlitros de esta dilucidn en cada uno de los pacillos [3) de la estacidon de lavado (estructura
blanca en |la parte posterior del cajon de productos/reactivos).

2.- Seleccionar [Sistema] en el mend de la pantalla superior,

3.- Seleccionar la opcidn [Mantanimiento usuarial

d.- Selaccionar la opcion [Purga de aguja)

5.- En eleccion de aguja seleccionar cada una, 3 veces,

Control interno M+P:

Para el Reactivo Coag contral N+P: Cada vez que hay un camblo de lote de reactivo Neoplastine y Cephascreen.
En este caso, el equipo acepta o rechaza el control de acuerdo a los valores def inserto. No aplican las reglas
indicadas para control Randox.

Para el reactivo Coag control N+P; Cada vez gue hay un cambio de lote de reactivo Neoplastine y Cephascreen.
En este caso, el equipo acepta o rechaza el control de acuerdo a los valores del inserto. No aplican las reglas
indicadas para control Randosx,

Para el control Coag N+P (Utilizar al cambiar lote de reactivo Cephascreen y NeoplastineR):
# Este control no sera registrado en el sistema informatico de laboratorio.

* Una vez reconstituidos ambaos viales cargar en el cajon de productos, y leer el cadigo de barra del
inserto. El equipo realizard automaticamente el procesamiento, una vez aceptado, permitira el
funclanamienta normal.

* Sedebe procesar:
o Al cambio de lote de reactive Cephascreen y NeoplastineR
Acciones correctivas:

En caso gue un control no cumpla con los requisitos de calidad establecidos, se deben realizar las siguientes
acclones correctivas:

# Cargar nuevao vial de reactivo.
I ——————
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® 5ing acepta los resultados obtenidos, llamar a Servicio Técnico,

5.5.1.- Carga de muestras

1.- Presionar botén ESC (escape) para activar pantalla.

Anexo 7: "Manejo Equipo 5TA Satellite”

2.~ Presionar F1 para cargar Muestras.
.- Insertar tubo en |a posicidn disponible indicada por el equipo o abrir tapa y cargar carrusel completo de

muestras.

4.- Con botdn F& seleccionar cambiar |3 opcion entre tubo normal o microtubo (para muestras cargadas en

Eppendorf con adaptador],

5.- Presionar nuevamente boton ESC (escape), seleccionar la opcién salir con el botdn ENTER.
6.- Presionar botén ESC (escape), luego el botén § (5i) del teclado para iniciar el trabajo del equipo.

5.5.2.- Carga de reactivos:

1.- Presicnar botdn ESC (escape) para activar la pantalla.
2.- Presionar F2 para cargar reactivos.
3.- Abrir tapa del carrusel de reactives y presionar cualquier tecla,

4.- Con las flechas del teclado, ubicar el reactivo a cambiar, seleccionar con botdn ENTER.

5.- Con el botdn DEL efiminar el vial usada, y retirar el frasco del carrusel,
6.- Cargar el nuevo reactivo en |a posicion correspondiente, con el codigo de barra hacla afuera (para que sea

leido a traves de |2 ranura).

Reactivo Posicidn en el carrusel
Desorb U 1
C1 Randox 2
Meoplastine R 5
Cephascreen 9
CaCl; 13

7.- Bajar |a tapa del carrusel y presionar ESC (escape). Esperar unos segundos mientras lee el carrusel.
&.- Para reactivar el procesamiento de muestras presionar 5 (5i).

e ]
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5.5.3.- Control de calidad vy calibracion

Este equipo de back up serd controlado cada vez que sea utilizado (diariamente). Posteriormente los resultados
deben ser ingresados al programa SinergyQC para su andlisis. Las reglas aplicadas son 1-3s, 2-2s y Rds.

Se debe realizar calibracion de los equipos cada vez que se cambie el lote de reactivo Neoplastine Ry
Cephascreen.

Anexo B: Uso Equipos Polnt OF Care - Coagucheck

Se dispone de equipos Point of Care para la determinacion de INR de pacientes en Tratamiento Anticoagulante
{TACO) del Policlinico de Especialidades del H5C.

Loz equipos son utilizados en la toma de muestra del laboratorio.
La muestra utilizada es sangre total, cbtenida por puncidn digital.

Los test Coagucheck contlenan reactivos disecados. Estos consisten en activadores, un péptido sustrato y
componentes no reactivos, Cuando una muestra es aplicada en una cinta, los reactivos se disuelven y los
activadores comienzan el proceso de coagulacion, llevando a la formacion de la enzima trombina.
Sirnultaneamente, el equipo comienza a medir el tiempo. La trombina rompe el péptido sustrato generando
una sefial electroquimica. Dependiendo del tiempo transcurrido cuanda la primera sefial aparece, es
convertido via algoritmo en unidades de coagulacion de habituales (dependiendo del test en INR, %0uick o
segundas) y el resultado es emitido,

A. Pantalla tactil: Muestra resultados, informacidn, loonos y resultados guardados en fa memoria del
equipo. Para seleccianar una opcion, tocar el botdn suavemente.

B. Boton ON/OFF: Presionar este boton para encender o apagar el equipa.

C. Cubierta de la cinta reactiva: Remover estd cubierta para limpiar el orificio donde se introduce |2 cinta
{por ejemplo, si se ha ensuciado con sangre).

D. Sitio de insercidn de la cinta.

E. Esciner de cidigo de barra: el esciner puede escanear operador, paciente, e identificacion de
muestras.

F. Cubierta compartimento bateria,

G. Contactos de carga.

H. Espacio del chip de codigo

I. Conexion de enchufe de corriente,

1. Interface de infrarrojo (cubierto por un panel semitransparente): apoya la comunicacion de datos.

. __ |
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Toma de muestra capilar:

1) Entibie |a mano del paciente.

2] Desinfecte el sitio de puncidn. Seque completamente.

3) Solicite al paciente que sostenga su brazo colgando antes de pinchar el deda.

4) Masajee el dedo desde su base, hasta que el dedo haya incrementado su color.

5) Inmediatamente luego de puncionar, masajee el dedo para cbtener una gota de tamafo suficiente sin
presionar demasiado.

6] Cargue la gota de sangre en la cinta inmediatamente (antes de 15 segundos).

Preparar el test y procesamiento de muestra:

1.- Ubicar el equipo en posicion horizontal, en una superficie libre de vibraciones v encenderio.

2. Al encenderse la pantalla registrar la |D del usuario,

3.~ En el mend principal seleccionar “Patient 10",

4.- Seleccionar “Patient ID",

5.- Presionar “Scan” y escanear el codigo de barra a una distancia de 10-20 cm. El equipo emite un sonido
cuando ha leido exitosamente el codigo. El escaner se apaga a los 10 segundos si no se han escaneado mds
codigos de barra,

6.- Seleccionar el test a medir, en este caso “PT",

En |z pantalia aparece un dibujo solicitanda introducir |a cinta reactiva. Tapar el frasco inmediatamente luego
de sacar |a cinta de su contenedor.

Imtroducir la cinta en la direccidén indlcada en la imagen de la pantalla (Asegurarse que el equipo tenga leido &l
chip correspondiente a las cintas a utilizar). Un sonido indicara que el equipo ha detectado la cinta reactiva.

5 e estd utilizando un nuevo lote de cintas reactivas, y el chip con el cadigo no ha sido leido aun por el equipo,
se debe introducir en la parte superior del eguipo en este momento, de lo contrario no podra ser ejecutado
otro test,

7.- Aparecerd un icono de reloj de arena que indica que la cinta estd tomando temperatura. Una vez finalizade
este proceso, un sonido emitido por el equipo indica que se puede aplicar la muestra. Comienza una cuenta
regresiva de 3 minutos dentro de los cuales se debe aplicar la gota de sangre, de la contrarioc aparecera un
mensaje de error,

Aplicar la sangre directamente del dedo al drea semicircular transparente de |a cinta reactiva (cubriéndola por
completo). Realizar la carga de la muestra dentro de los primeras 15 segundos una vez puncionado el dedo
(pasarse del tiempo puede llevar a resultados errdneos, pues el proceso de coagulacian pudo haber
comenzado).

8- 5i al lado del resultado aparece un “C" repetir la determinacion {hematocrito es demasiado bajo, las manos
del paciente estan demasiado himedas o hubo una mala toma de muestral.

e
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Control de calidad
Los equipos Coagucheck deben ser controlados una vez al mes con un control externo entregado por el
proveedar,

El resultado obtenido debe ser encontrarse dentro de los valores definidos por el fabricante.

En caso de obtenerse resultados fuera de los rangos esperados comunicarse inmediatamente con el proveedor.
Registro: por escrito en carpeta destinado a ello.

La calibracidn de los eguipos NO aplica a nivel usuario.

Ademas, diariomente sé debe realizor un control interno, en el que se debe comparar el resuftado de INR
obtenido por puncidn capilar en el eguipo coagucheck versus el resultado de INR obtenido en el equipo de
coagulacidn principal (STA Compact Mox}.La diferencia entre ambaos valores debe ser superior o +/- 20%.

Registro: por escrito en carpeto destinodo o ella,

7.- REVISION ¥ CONTROL DE CAMBIOS

Versién Fecha Cambios

Versidn 1 Junio 2020 Madificacion CCl VHS, Sistema Sysmex
Insight.

Version 2 Junio 2021 Se agrega Sistema Insight CCI Hematologia.

S¢ modifica técnicas: Dimera Dy
Hemoglobina glicosilada.

Versidn 3 Junio 2021 Se modifica técnicas: Dimero D

Se elimina anexo 6

8.- DISTRIBUCION

- Laboratorio
- Dpto, Calidad v Seguridad del Paciente.
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