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1. Objetivo 
Establecer las  directrices de la  ejecución de procedimientos, con el fin de estandarizar 
los análisis del control interno que se realizan en la sección de Hemostasia, para con 
ello  lograr un aseguramiento estadístico de la calidad de los resultados de nuestros 
exámenes 

2. Alcance 
Tecnólogos Médicos Sección Hematología-Hemostasia.  

3. Documentos relacionados 
❖ APL 1.2  “Manual de Toma de Muestras” Laboratorio Clínico y  Unidad de Medicina 

Transfusional” 
❖ AOC 1.3  “Protocolo de Notificación de Resultados Críticos Laboratorio Clinico y 

UMT” 
❖ APL 1.5  “Manual de Bioseguridad Laboratorio Clínico Y UMT” 
❖ Recomendaciones para la etapa pre-analítica, analítica y post-analítica en las 

pruebas de coagulación. Instituto de salud Pública  2020. 

4. Responsables 
 

Actividad  Responsable  
Recepción, verificación de datos y 
Centrifugación Muestras Técnico Paramédico 

Realización, Evaluación y 
Registros de Controles de Calidad 
Internos 

Tecnólogo Médico Sección Hematología-Hemostasia y 
Tecnólogo Médico Sección Urgencias. 

Realización de Exámenes de 
Coagulación  

Tecnólogo Médico Sección Hematología-Hemostasia y 
Tecnólogo Médico Sección Urgencias 

Autorización Examen Coagulación  Tecnólogo Médico Sección Hematología-Hemostasia y 
Tecnólogo Médico Sección Urgencias 

De la supervisión de Cumplimiento 
Protocolo 

Tecnólogo Médico Encargado  Laboratorio Clínico  
Tecnólogo Médico Encargado de calidad Laboratorio 
clínico. Tecnólogos Médicos Sección Hematología y 
Hemostasia y Tecnólogo Médico Sección Urgencias 

 

5. Definiciones 
 

● Corrida Analítica : Intervalo (período de tiempo o una serie de medidas) para el cual 
se espera que la precisión y la exactitud del sistema de medición sean estables. 

● CLIA : Clinical Laboratory Improvement Amendments; USA. 
● LIS: Sistema de Información de Laboratorio 
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● Reglas de Westgard : Serie de reglas de control usadas en el procedimiento de 
control de calidad en el laboratorio para analizar la medición del control. 

● Eta: Error total admitido. 
 

6. Desarrollo 

6.1 Técnica de ejecución de los exámenes: 
Para la realización de los exámenes de TP y TTPA, se utilizará el equipo Automatizado 
Sta Compact Max2 (Sección Hematología Rutina y Urgencias) en el cual los usuarios 
han recibido capacitación en el uso  del mismo, acreditada a través del certificado 
correspondiente. En caso de que el usuario no tenga la certificación, debe existir un 
profesional supervisor que la posea.  
  

6.2  Metodología de Exámenes 
 

Examen  Metodología  
TP Electromagnético 

TTPA Electromagnético 
Fibrinógeno  Coagulométrico de Clauss 

Dímero D  Inmunoturbidimétrico 

6.3 Resumen exámenes  
En la siguiente tabla se detalla la Preparación y Conservación de los reactivos, 
necesarios para la realización de los exámenes de Tiempo de Protrombina (TP) Y 
Tiempo de Tromboplastina Parcial Activada (TTPA). 

 

Reactivos Temperatura 
Almacenamiento 

Reconstitució
n 

Tiempo de 
Estabilización 

Antes de 
Carga en 
Equipo 

Estabilidad a 
bordo de Equipo 

Sta Compact 
Max 2 

Neoptimal 2-8 ºC + Solvente + 
agitador blanco 

30 Min, 
Pasado el 

tiempo 
Homogenizar 

10 Seg 

Stirring bar, 
+ Reducer+ Cap 

48 hrs 

Cephascreen 2-8 ºC Listo para usar 

30 Min, 
Pasado el 

tiempo 
Homogenizar 

Vigorosamente 

Reducer+Cap 10 
Dias. 

Desorb 2-8 ºC Listo para usar N/A Reducer+Cap 5 
Dias 
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Calcio 0.025 M  2-8 ºC Listo para usar 30 Min 3 Dias 
Control 

Randox Nivel 1 2-8 ºC + 1ml H2O 
Destilada 40 Min 8 hrs 

Control 
Randox Nivel 2 2-8 ºC + 1ml H2O 

Destilada 
40 Min 8 hrs 

Control N+P 2-8 ºC 
+ 1ml H2O 
Destilada 

30 Min 8 hrs 

Cleaner 
Solution Tº Ambiente Listo para usar N/A 

Hasta Fecha 
Caducidad del 

Reactivo 

LiaTest Buffer 2-8 °C Listo para usar 

15 Min, 
Pasado el 

tiempo 
Homogenizar 
suavemente 

15 días 

LiaTest Latex 2-8 °C Listo para usar  

15 Min, 
Pasado el 

tiempo 
Homogenizar 
suavemente 

15 días 

LiaTest Control 
N+P 2-8 °C 

+ 1ml de H2O 
Destilada 

30 Min, 
Homogeneizar 

antes de su 
uso  

8 horas 

Liquid Fib 2-8 °C Listo para usar 

30 Min, 
Homogenizar 
antes de su 

uso  

10 días 

Buffer Owren -
Koller 2-8 °C Listo para usar 30 Min 3 días 

 
 
Para mayor información sobre los reactivos Ver Anexo 1 . 

6.4 Ingreso a software Sta Compact Max 2  
Encender equipo en interruptor de color azul , ubicado en costado izquierdo del equipo. 
 
  
  
  
  
  
  
  
  
   

Interruptor 
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En la pantalla del equipo se iniciara Windows, quedando acceso al escritorio de este, en él 

acceder al icono                  se iniciará software y quedará la siguiente página de inicio: 

 

 
 
 
En la cual se debe ingresar el usuario y clave de contraseña, la que será entregada  durante 
la capacitación. 
 
Para la trasmisión de los resultados al LIS del laboratorio, el computador Nº 2 de la sección, 
es el que posee la interfase para el intercambio de la información entre el LIS y el equipo 
STA Compact Max2, por lo cual debe estar  encendido para su interacción, la interfase se 
inicia automáticamente. 

 6.5 Identificación de los productos en Equipo Sta Compact Max 2 
 

a) En menú principal del equipo                 hacer Clic en            para abrir cajón de 
Productos. 

 
b) Productos Línea STA: Ingresar el código de barras del frasco por delante del lector. 

Se muestra la información sobre el producto. Corregir, si es necesario, el volumen 
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y la estabilidad y pulse la tecla  “Enter” después de cada corrección. Productos que 
no pertenezcan a la línea STA Previamente deben crearse las metodologías 
asociadas a estos productos, Introduzca la identidad, el nombre, el volumen, la 
estabilidad y el número de lote del producto y pulse la tecla “Enter”,  para confirmar 
cada entrada 

 
c) Coloque el frasco en una posición que corresponda a su diámetro. Si el producto 

necesita agitación, coloque el frasco en una posición que posibilite esta. 
 

● La posición se reconoce automáticamente (identificación positiva). 
● Se enciende el indicador LED adyacente a la posición y se oye una señal sonora. 
● Proceder de la misma manera con los frascos siguientes. 

 
d)      En caso de cambio de lote: 
 
● Desde la ventana Cambio de lote detectado, haga clic en Sí para aceptar el cambio 

de lote. 
 

● Productos de la línea STA,  Pase la hoja de códigos de barras (incluida en la caja 
de reactivo) por delante del lector. 
 

● Productos que no pertenezcan a la línea STA, Introduzca los valores umbral en el 
menú Control de calidad y los valores de los patrones en el menú Calibración. Haga 
clic en       .   Aparece la pantalla Estados análisis. 

6.6 Identificación y carga de las muestras: 
 

a)  En Menú principal,  haga clic en                    para abrir el cajón de muestras. 
 

b) Carga de las muestras: 
 

● Ingrese el código de barras del tubo por delante del lector de códigos de barras. 
● La identidad del tubo aparece en la pantalla, o bien,  Introduzca la identificación de 

la muestra y, a continuación, confírmela con la 
tecla “Enter”. 

● Si es necesario, precise la naturaleza de la muestra marcando o eliminando las 
marcas de las casillas Microvolumen y Urgente. 

● Coloque la muestra en el cajón. 
● La posición se reconoce automáticamente (identificación positiva). 
● Se enciende el indicador LED adyacente a la posición y se oye una señal sonora. 
● Las Metodologías se seleccionan Automáticamente por la Conexión al LIS de 

Laboratorio. 
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● La muestra aparece en el cuadro Muestras a bordo. 
● Haga clic en         para volver a cerrar el cajón. 
 

6.7 Puesta en marcha de una calibración en modo pre calibrado (código de 
barras): 
 

● Haga clic en          para acceder al menú Calibración. 
 

● Aparece en la pantalla una Lista de metodologías. 
● Haga doble clic en la abreviatura de la metodología a calibrar. 
● También puede seleccionar varias metodologías a la vez marcando las casillas 

situadas a la izquierda de las metodologías a calibrar y, a continuación, 
haciendo clic en  

 
● Desde la pantalla de la calibración seleccionada, haga clic en poner en marcha los 

controles. 
● Introduzca o corrija, si es necesario, los umbrales de los controles y, a continuación, 

haga clic en Aceptar. 
 

● Haga clic en  
 

● El triángulo de color situado a la derecha de la abreviatura de la 
metodología 
en cuestión se visualiza en amarillo             (calibración en curso). 

 
● Haga clic en          para visualizar el menú Estado análisis. 

 
● Si los resultados de los 2 controles se encuentran dentro de los límites previstos, la 

calibración se valida automáticamente. El triángulo de color situado a la derecha de 

la abreviatura de la metodología en cuestión se visualiza en verde  (calibración 
validada). 
 

● Los resultados de los 2 controles de calibración se muestran en la pantalla de 
gráficos correspondiente a la metodología en cuestión. 

 
● Si uno o varios resultados de los controles están fuera de los límites previstos, se 

avisa al usuario mediante un mensaje de error y el triángulo se visualiza en azul              
(Calibración por aceptar).  

Nota: Las calibraciones son solicitadas toda vez que se cambien lotes de Reactivos 
Neoptimal, y Cephascreen. 
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6.8 Puesta en marcha de todos los niveles de CC par a varias metodologías 

             
● Menú principal  

● Haga clic en o en Controles calidad  

● Aparece la pantalla Lista de metodologías. 

● Marque la casilla situada a la izquierda de la abreviatura de cada metodología a 

controlar y, a continuación, haga clic en  El triángulo de color situado a la derecha 

de la abreviatura de la metodología  en cuestión se visualiza en amarillo       (control 

de calidad en curso). 

 
● Desde el menú “Estado análisis”, verifique los productos a bordo. 
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6.9 Requisitos de Calidad:  
 
Los Requisitos de Calidad para las pruebas de TP y TTPA  se establecerán en relación 
al error máximo permitido para cada procedimiento de  Medida, basados en Criterios 
CLIA , y se detallan a continuación: 
 
 

Prueba o analito Rendimiento aceptable 

Tiempo de protrombina Objetivo ± 15% 

Tiempo de tromboplastina parcial Objetivo ± 15% 

Fibrinógeno Objetivo ± 20% 

Dímero D Objetivo ± 27%* 

 
*Requisito según criterio SEKK. 
 
Para cumplir con los requisitos, el cálculo del error total de las pruebas  (Ver anexo  2), 
debe ser Igual o menor al error máximo permitido según Criterios CLIA, para ello,  se 
necesitan datos del control de calidad Interno obtenidos desde el Programa  Acusera 
24/7 y el programa de evaluación externa de calidad RIQAS o PEEC.  

6.10 Control Calidad Interno 
El propósito del control interno es evaluar el desempeño del sistema de medición para 
liberar los resultados de las muestras de pacientes procesadas bajo las mismas condiciones 
de trabajo. Permiten detectar desvíos y variabilidad del sistema analítico, para tomar 
acciones preventivas y apoyar en la mejora del desempeño analitico. El seguimiento de la 
variabilidad en las mediciones de las muestras a través del CCI se realiza a través del 
cálculo del coeficiente de variación (CV). Corresponde a uno de los estimadores de 
variabilidad y expresa la imprecisión de los resultados frente al uso de reactivos e 
instrumentos (volúmenes de dispensación, sistema de lectura, temperaturas de incubación 
etc.). Es aceptable que el CV intra-laboratorio para el TP y TTPA sea menor de 5 % para 
un mismo lote de control normal o anormal. 

 
Para ello: 

 
���� Se utilizarán controles de Tercera Opinión, con 2 Niveles de Control (Randox 1 y 2 ), los 

cuales serán procesados en la corrida analítica cada 24 Hrs. antes o durante el 
procesamiento de  Muestras de pacientes.   
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���� Para el cálculo de los límites de control se utilizará el modelo “N20”, para ello, obtener 

con cada uno de los Niveles de  Control como mínimo, 20 resultados en a lo menos 20 
días distintos. Si los datos no están disponibles en el período, pueden establecerse 
valores provisionales a partir de los datos recopilados. 
 

���� Eliminar los valores extremos mediante prueba de Dixon 
���� Los resultados obtenidos se ingresarán al programa intercomparativo “Acusera 24/7”, el 

cual entregará gráficas de Levey Jennings, y resultados estadísticos como DS, CV, 
Sigma por nombrar algunos. La evaluación del resultado obtenido en una corrida 
analítica en el CCI permitirá optar por una decisión precautoria o de rechazo de acuerdo 
a las reglas de Westgard. Cada regla a aplicar tiene una probabilidad de detectar el error 
(Pde) y una probabilidad de falso rechazo (Pfr). Se recomienda seleccionar reglas con 
probabilidad de detección de error elevada, eliminar reglas operativas con probabilidad 
de falsas alarmas superior al 5 % y elegir al menos una regla que detecte el error 
sistemático y otra para el error Aleatorio, las reglas utilizadas como base serán: 1:2S 1:3S, 
2:2S, 4RS,1:4S, 10X. Salvo que por análisis de desempeño en cartas normalizadas 
OPSpecs o cálculo del Sigma Métrico o Error Sistemático Crítico haya(n) demostrado 
que la(s) regla(s) a utilizar sea(n) distinta(s) a la(s) indicada(s).  
 

���� Para la selección de Reglas de Westgard, utilizaremos el cálculo del “Error Sistemático 
Crítico”, correspondiente al tamaño del error sistemático médicamente importante que 
es necesario detectar por el procedimiento de calidad, para cumplir y mantener un 
requisito de calidad definido. (Ver anexo Nº3) . 

6.11 Control de Calidad Externo 

Nuestra sección se encuentra adscrita a 2 programas de evaluación externa de calidad: 

● PEEC: Programa de evaluación externa de calidad del Ministerio de Salud del 
gobierno de Chile. 
 

● RIQAS: Randox International Quality Assessment Scheme de Reino Unido. 

6.11.1  PEEC 

El Instituto de Salud pública envía trimestralmente 2 muestras ciegas para la medición de 
TP y TTPA. 

La recepción de las muestras debe ser registrada en el sitio web http://peec.ispch.gov.cl/ 
con el usuario “1323” y la clave “LABCOD9825” verificando que su contenido llegó en 
condiciones óptimas. Dicha muestra debe ser procesada dentro  la rutina de trabajo y los 
resultados deben ser ingresados en el sitio web antes mencionado siguiendo los instructivos 
disponibles.  
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Una vez enviados los resultados ISP procederá a revisar el informe y enviar la ficha de 
evaluación para registrar la conformidad de la calificación y las medidas correctivas en caso 
de haber un resultado cuestionable o insatisfactorio. 

6.11.2 RIQAS 

RIQAS envía 2 veces al año 6 muestras de coagulación, 1 para cada mes (12 al año), y 
envía anualmente un calendario con la programación de envío de los resultados para cada 
mes; las muestras deben procesarse dentro de la rutina y subir los resultados a la página 
http://riqasconnect.randox.com/riqas/login.asp, una vez terminado el plazo de envío de 
resultados, en menos de 7 días se recibe el informe de evaluación. El informe enviado por 
RIQAS incluye un análisis completo de los resultados que se enviaron y la comparación con 
todos los participantes del programa, además compara con aquellos participantes que 
utilizan el mismo método o equipo. El informe muestra la siguiente página de gráficos para 
cada parámetro evaluado: 
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Si desglosamos la página nos encontramos con los siguientes datos para analizar 

 

 

Gráfico que muestra las desviaciones estándar de los resultados que se envían mes a mes  

   

 
 
Las desviaciones diana de evaluación del rendimiento (TDPA) se establecen para estimular 
a los participantes a alcanzar y mantener un rendimiento aceptable. 
 
Consiste en  cinco categorías de rendimiento, desde Inaceptable hasta Excelente, aparecen 
indicadas en la gráfica, que representa los resultados del participante para cada muestra 
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enviada y pone de manifiesto que el rendimiento ha mejorado enormemente (véase la 
gráfica siguiente). 
 

 

La siguiente gráfica corresponde a nuestro laboratorio, del informe del Tiempo de 
Tromboplastina Parcial Activada (TTPA) del mes de febrero del 2021. Se muestra un 
desempeño en general excelente, excepto las muestras enviadas número 7 y 8 que ayudó 
a detectar una leve desviación y realizar un ajuste que corrigió nuevamente el desempeño. 

 

La desviación porcentual, a veces también denominada error o sesgo porcentual, se 
calcula mediante la siguiente fórmula: 

  

Mientras más se acerca a cero nuestra desviación porcentual, mayor es nuestro 
rendimiento. La  desviación porcentual se compara con límites aceptables de rendimiento 
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pre establecidos. Estos criterios de aceptación preestablecidos son, por omisión, las 
desviaciones diana de evaluación del rendimiento de RIQAS. Sin embargo, los criterios de 
aceptación pueden cambiarse por criterios oficiales definidos por las autoridades 
gubernamentales o por requisitos específicos de cada país (por ejemplo CLIA 88 o la base 
de datos de variación biológica), según sea necesario. Los criterios de aceptación se 
muestran en el apartado del texto del informe rutinario (debajo de sus puntuaciones de 
rendimiento) y en la gráfica de desviación porcentual por muestra (zonas con sombreado 
rojo). 

La 
desviación porcentual se presenta en los informes RIQAS en dos gráficas: 

a) Desviación porcentual por número de muestra: para supervisar el rendimiento a lo 
largo del tiempo. 

                         . 
Los puntos negros indican las desviaciones porcentuales. Los puntos blancos 
representan la desviación porcentual de la media móvil. 

 

b) Desviación porcentual por concentración: para identificar posibles sesgos relativos 
a la concentración.  
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Los puntos grises indican las desviaciones porcentuales. El cuadrado negro 
representa la muestra actual. 

Histograma de resultados: En cada página del informe de cada parámetro se muestra un 
histograma de resultados para ver el resultado en relación con todos los demás resultados 
enviados. El histograma se presenta en la unidad elegida e indica el número de laboratorios 
que comunican resultados en sus grupos registrados de instrumento, de método y de todos 
los métodos. La posición del resultado se señala mediante un triángulo de color negro. 
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El rendimiento se puede observar  en la página de resumen situada al final de cada informe. 
Esta página del informe muestra las puntuaciones de rendimiento y las medias de 
comparación para cada parámetro registrado. Las puntuaciones de rendimiento que no 
cumplan los criterios de aceptación se indican en un texto subrayado y con letra negrita.  

Cuando un resultado incumple los tres criterios de aceptación, se muestra un triángulo rojo 
en la columna Rendimiento. En este informe resumido también se presentan las 
estadísticas sobre la media móvil y la media móvil general. 

                             

6.12 Desempeño analítico 

El desempeño analítico en determinaciones de Coagulación y hemostasia,  se establecerán 
en relación al error máximo permitido para cada procedimiento de  medida, basados en los 
Criterios CLIA , extraídos desde https://www.westgard.com/2019-clia-changes.htm donde 
se encuentran permanentemente actualizados. 

CRITERIOS CLIA 2019 

                       ANALITO               CRITERIO (Eta) 

Tiempo de tromboplastina parcial ± 15% 

Tiempo de protrombina ± 15% 
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Fibrinógeno ± 20% 

Dímero D ± 27% 

Para cumplir con los requisitos, el Cálculo del error Total de las Pruebas  (Ver anexo  5), 
debe ser Igual o menor al error Máximo permitido según Criterios CLIA, para ello,  se 
necesitan datos del Control de Calidad Interno obtenidos desde el Programa  ACUSERA 
24/7 disponible en https://qc.randox.com  y el Programa de Evaluación Externa de Calidad 
RIQAS antes mencionado. 

Una vez al mes cuando se recibe el resultado del informe de RIQAS se debe extraer un 
informe mensual de los controles en Acusera 24/7 y rellenar la siguiente planilla con los 
datos solicitados (%CV de controles en Acusera 24/7 y VALOR INFORMADO/MEDIA 
ROBUSTA de RIQAS),  la planilla se encuentra disponible en: Desktop\Unidad 
Hematología y Coagulación\Todas\Hematología\Control  calidad hematología (año)\ 
Riqas (año) Hematología  y el archivo se llama “Análisis CC Hematología.xlsm”, 
correspondiente a computadores de sección hematología. 

***Se deben rellenar todos los datos solicitados en la planilla y para los 2 niveles de 
controles disponibles.*** 
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Una vez ingresados los datos correspondientes la planilla calculará si cumplimos o no con 
nuestro requisito de calidad (CLIA) y además nos entregará el desempeño según el Error 
Sistemático Crítico que es nuestro objetivo a cumplir. 
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6.13 Ingreso de Resultados de Control de Calidad In terno a Programa Acusera 24/7 

 
1. Para ingresar al Programa Acusera 24/7   ingresar a la página Web  

https://qc.randox.com. Ingresar usuario y contraseña, la que será entregada 
previamente, y enviada vía email. 

 
2. La configuración para cada nuevo lote de control será la siguiente: 

 
a) Ingresar a  
 
 
b) Ingresar a “QC Test” 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

● Cerrar el lote 
anterior. 

● Crear nuevos lotes, Seleccionar metodologías y números de lotes de 
control en uso. 

● Guardar 
 

c) Ingresar a “Performance Limit” 
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● Seleccionar Número de lote y añadir nuevo límite de desempeño. 
● En “Type” Seleccionar CLIA  
 
d) Ingresar a “Intraprecision”: 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

e) Ingresar a “Multireglas” : 
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● Seleccionar Metodología y activar reglas  1:2S 1:3s, 2:2S, 4Rs,1:4S, 10x, 
Salvo que por análisis de desempeño en cartas normalizadas OPSpecs o 
cálculo del Sigma Métrico o Error Sistemático Crítico haya(n) demostrado que 
la(s) regla(s) a utilizar sea(n) distinta(s) a la(s) indicada(s). 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
El Ingreso de los Resultados de los controles en el programa Acusera 24/7 se 
realizará diariamente, para ello: 
 

● Ingresar a:  
 
 
 
 

● Seleccionar Test Según  Equipo Configurado.  
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● Ingresar el resultado según test, y número de lote. 

 

 
 
 
 

Para la obtención de reportes estadísticos de control de calidad interno y comparación 
con grupo par, ingresar a:  y seleccionar la estadística que se requiera. 
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Para la obtención de Gráficas de Levey Jennings ingresar a:  
 
          Seleccionar los Gráficos que se requieran. 
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Nota:  Para mayor información del Programa Acusera 24/7 remitirse manual en formato 
digital ubicado en Pcs de Hematología-Hemostasia, en carpeta Compartida “Hematología 
y Coagulación” en subcarpeta “Acusera”. 

6.14. Acciones Correctivas:  

● Frente a un resultado fuera de control se sugiere realizar las siguientes acciones: 
✔ Revisar la ejecución del procedimiento y las instrucciones de trabajo, 

para descartar errores. 
 
✔ Revisar carta control para determinar si el error afecta a todos los niveles 

de control o alguno en particular (normal o patológico) e identificar la 
regla de rechazo para determinar el tipo de error. 

 
✔ Relacionar el tipo de error con las potenciales causas tales como: control 

y reactivos con nuevos lotes, fecha de vencimiento de los controles y 
reactivos, temperatura de almacenamiento. 

 
✔ Revisar registro de problemas y soluciones del control de calidad, para 

acciones inmediatas. 
 

✔ Repetir la medición utilizando el mismo material de control. 
 

✔ Si se acepta el resultado, registrar los datos. 
 

● Si se mantiene el resultado fuera de control se sugiere realizar las siguientes 
actividades: 

✔ Cambiar los reactivos manteniendo el mismo lote. 
 
✔ Incorporar en la corrida un material de control alternativo. 

 
✔ Si el valor no mejora, solicitar revisión por parte del servicio técnico 

especializado en el instrumento 
 
✔ Analizar si esta situación corresponde a una no conformidad, si 

corresponde, detallar su causa, tratamiento y acción correctiva aplicada. 
 
✔ Evaluar si corresponde aplicar una acción preventiva. 

 
✔ Mantener y documentar los registros adecuados que demuestren 

evidencia de esta actividad. 
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6.14. Mantenimiento: 
El menú “Mantenimiento usuario” permite realizar el mantenimiento del instrumento. 

      Para visualizar el menú “Mantenimiento usuario”: 
 

● Haga clic en “sistema” y, a continuación, en “Mantenimiento usuario”, 
aparecerá la siguiente pantalla.  
 

 
 

A. Mantenimiento Diario:   
✔ Limpieza de la aguja de perforación (en instrumentos que incluyen la 

opción de perforación). 
✔ Haga clic en Aclarado para visualizar el menú Aclarado. 
✔ Haga clic en Limpiar la aguja de perforación. 

Aparecerán los siguientes mensajes: 
Iniciando... 
Por favor, espere… 
Autozero en curso.... 
Por favor, espere… 

✔ Aparecerá la pantalla LIMPIEZA DE AGUJA DE PERFORACIÓN – 
✔ Limpieza de aguja. 
✔ Esta pantalla le recordará la fecha y la duración de la última limpieza 

realizada.  
✔ Haga clic en Continuar. 
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✔ El cajón 
de muestras 
se abrirá. 

✔ Aparecerá el mensaje "Colocar un tubo con 5 ml de DESORB". 
✔ Coloque un tubo con 5 ml de solución STA®-Desorb U. 
✔ Aparecerá la pantalla LIMPIEZA DE AGUJA DE PERFORACIÓN. 
✔ Una cuenta atrás le indicará el número de segundos que quedan para que 

finalice la limpieza. 
 

� Una vez finalice la limpieza: 
✔ Pulse el botón "Continuar" para cerrar el cajón de productos.  
✔  Haga clic en Continuar. 
✔  El cajón de productos se abrirá. 
✔ La aguja se desplazará hacia delante y descenderá. 
✔ Aparecerá el siguiente mensaje: “Seque la aguja de arriba a abajo con 

papel absorbente” 
✔ Continuar. 
✔ Levante el panel delantero. 
✔ Seque la aguja con papel absorbente siguiendo el sentido indicado (de 

arriba a abajo). 
✔ Baje el panel delantero. 
✔ Haga clic en Continuar para validar la operación. 
✔ Haga clic en Continuar para confirmar el cierre del cajón de productos. 
✔ Haga clic en Continuar para confirmar la apertura del cajón de muestras. 
✔ Retire el tubo con solución STA®-Desorb U. 
✔ Haga clic en Continuar para confirmar el cierre del cajón de muestras 

 
B. Mantenimiento semanal: 

 
� Realización del mantenimiento preventivo (rutinario) del instrumento: 

- Secado del cajón de productos. 
- Limpieza de los cajones de muestras y productos. 
- Limpieza de la zona de medición (Bloque de medida) y de la ventosa. 
- Verificación del depósito Peltier. 
 

� Realización de la limpieza de las estaciones de lavado y la purga de las agujas. 
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✔ Haga clic en Mantenimiento. 
✔ Haga clic en Purgar las agujas. 
✔ Haga clic en Abrir cajón. 
✔ Se abrirá el cajón de productos. El cabezal de pipeteo se desplazará hacia 

delante. 
✔ Levante el panel delantero. 
✔ Llene tres cuartas partes de cada pocillo de aclarado con la solución de 

descontaminación (Preparación de la solución de descontaminación Ver 
anexo 4 ). Evite derramar líquido. 

✔ Espere 10 minutos y, a continuación, baje el panel delantero. 
✔ Haga clic en Cerrar cajón. 
✔ El cajón de productos se cerrará. El cabezal de pipeteo se desplazará 

hasta situarse sobre los pocillos de aclarado y las tres agujas 
descenderán y se introducirán en estos. 

✔ Seleccione cada aguja y, a continuación, haga clic en Purga. 
 
✔ Realización de una limpieza exhaustiva de la aguja de perforación (en 

los instrumentos con opción de perforación), para ello seguir los pasos 
de la limpieza diaria con la diferencia de seleccionar un tiempo de 30 
minutos para la limpieza. 

 
✔ Realización de la limpieza de los filtros de aire. 

 
 

C. Mantenimiento mensual 
 

� Sustitución de la punta de Teflon® y la junta tórica de la jeringa. 
✔ Haga clic en Mantenimiento para visualizar el menú Mantenimiento. 
✔ Haga clic en Cambiar la punta/la jeringa para visualizar el menú Cambio 

de punta/de jeringa. 
✔ Cambio de punta/de jeringa, para efectuar esta operación, debe preparar 

una punta de teflón nueva o de una nueva jeringa  
✔ Haga clic en Continuar. 
✔ Cambio de punta/de jeringa 
✔ Puede cambiar la punta o la jeringa siguiendo el procedimiento descrito en 

el manual. 
✔ Tenga a mano una punta de teflón y una junta tórica nuevas. 

 
 

Ilustración descriptiva del procedimiento de sustit ución de la punta de teflón 
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Nota: 
 
Paso Nº 6 de la imagen :  Coloque la punta de teflón nueva sobre una superficie plana, tal 
como se indica en la ilustración, y empuje a fondo el émbolo de la jeringa para acoplarlo a 
la punta nueva. 

 
Paso n.º 7  de la imagen: Sumerja la punta de teflón en agua destilada, vuelva a montar 
el émbolo en la jeringa y coloque la junta tórica. 

 
Después del paso Nº 11 de la imagen: 

� Compruebe que la jeringa se encuentre perfectamente sujeta. La jeringa no debería 
poder 

� moverse (no debe existir ninguna holgura). 
� Haga clic en Aceptar. 
� Aparecerá el siguiente mensaje: Cambio de punta/de jeringa. 

 
Al terminar esta operación, haga clic en "Aceptar". 

 
D. Mantenimiento trimestral 
� Sustitución de los filtros de aire. 

 
 

E. Cada 100.000 de perforaciones  (en los instrumentos con opción de perforación) 
� Sustitución de la aguja de perforación. 

 
Los registros de Mantenimiento se realizarán en archivo digital. Ver anexo 5.  
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6.16 Fin de la Jornada de Trabajo: 

 
● Desde el Menú principal, haga clic en           para abrir el cajón de muestras. 
Saque los tubos ya analizados.    
 
● Haga clic en           para abrir el cajón de productos. 
 
● Saque aquellos productos cuyo volumen sea insuficiente o cuya estabilidad se 

encuentre próxima a su límite (indicados en rojo en la pantalla). 
 
● Los tubos y frascos que deben sacarse se señalizan mediante un indicador LED 

parpadeante. 
 
● Se apaga el indicador LED adyacente al tubo (o al frasco). 

 

● Haga clic en   Aparece la pantalla Estados análisis. 
 
 
Nota: Se recomienda no apagar el equipo Sta Compact Max2 para permitir la conservación 
de los productos a bordo de este y la gestión de su estabilidad. El dia viernes o último dia 
hábil de la semana, apagar el equipo y según estabilidad de reactivos dejarlos refrigerados 
a temperatura de 2 a 8 ºC. 

6.17 Tiempo Respuesta de Exámenes:  
En la siguiente tabla se detallan los tiempos de respuestas de los exámenes de Hemostasia. 
 

Examen Tiempo Respuesta 

Tiempo Protrombina 2 Hrs. 

Tiempo Tromboplastina Parcial Activada 2 Hrs. 

Fibrinógeno 2 Hrs. 

Dímero D 2 Hrs. 

 

7. Criterios de calidad: 
No aplica 
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8. Fujograma resolución problemas, controles fuera de intervalos 
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9. Distribución 
Laboratorio clínico 
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10. Anexos: 

Anexo 1: Neoptimal 
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Anexo 2:  
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Cephascreen 
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Anexo 3: Cloruro Calcio 0.025M 
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Anexo 4: Desorb U 
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Anexo 5 
Ejemplo de cálculo de error total (competencia) a partir de un programa de 
evaluación externa de la calidad.  
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Anexo 6: 
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Anexo 7:  
 
Preparación solución descontaminante: 
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Anexo 8: 
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Anexo 9: 
 



 
 
 

 

 

 
Hospital Claudio Vicuña 

Código: APL 1.3 
Edición:  Primera  

“Ejecución exámenes y control calidad coagulación y 
hemostasia” 

Página:   47 de 48 
Fecha: Mayo 2021 

 
 
 
 
 



 
 
 

 

 

 
Hospital Claudio Vicuña 

Código: APL 1.3 
Edición:  Primera  

“Ejecución exámenes y control calidad coagulación y 
hemostasia” 

Página:   48 de 48 
Fecha: Mayo 2021 

11. Formulario de Control de Cambios  
 

Número de edición  Cambios  Fecha Firma 
    
    
    
    
    

 


