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1. Objetivo

Establecer las directrices de la ejecucién de procedimientos, con el fin de estandarizar
los analisis del control interno que se realizan en la seccidon de Hemostasia, para con
ello lograr un aseguramiento estadistico de la calidad de los resultados de nuestros

examenes

2. Alcance
Tecnodlogos Médicos Seccion Hematologia-Hemostasia.

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

Transfusional”

% AOC 1.3 “Protocolo de Notificacion de Resultados Criticos Laboratorio Clinico y

UMT”

% APL 1.5 “Manual de Bioseguridad Laboratorio Clinico Y UMT”

< Recomendaciones para la etapa pre-analitica, analitica y post-analitica en las

pruebas de coagulacion. Instituto de salud Publica 2020.

4. Responsables

5.

Actividad

Responsable

Recepcion, verificaciéon de datos y
Centrifugacién Muestras

Técnico Paramédico

Realizacion, Evaluacion y
Registros de Controles de Calidad
Internos

Tecno6logo Médico Secciébn Hematologia-Hemostasia
Tecnologo Médico Seccidén Urgencias.

Realizacion de Examenes de
Coagulacion

Tecn6logo Médico Seccién Hematologia-Hemostasia
Tecnologo Médico Seccidén Urgencias

Autorizacién Examen Coagulacién

Tecno6logo Médico Seccién Hematologia-Hemostasia
Tecnologo Médico Seccidén Urgencias

De la supervision de Cumplimiento
Protocolo

Tecnologo Médico Encargado Laboratorio Clinico
Tecnologo Médico Encargado de calidad Laboratorio
clinico. Tecné6logos Médicos Seccidbn Hematologia
Hemostasia y Tecndlogo Médico Seccion Urgencias

Definiciones

e Corrida Analitica : Intervalo (periodo de tiempo o una serie de medidas) para el cual
se espera que la precision y la exactitud del sistema de medicion sean estables.
CLIA: Clinical Laboratory Improvement Amendments; USA.

LIS: Sistema de Informacién de Laboratorio
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e Reglas de Westgard : Serie de reglas de control usadas en el procedimiento de
control de calidad en el laboratorio para analizar la medicién del control.
e Eta: Error total admitido.

6. Desarrollo

6.1 Técnica de ejecucion de los examenes:

Para la realizacion de los examenes de TP y TTPA, se utilizara el equipo Automatizado
Sta Compact Max? (Seccién Hematologia Rutina y Urgencias) en el cual los usuarios
han recibido capacitacién en el uso del mismo, acreditada a través del certificado
correspondiente. En caso de que el usuario no tenga la certificacion, debe existir un
profesional supervisor que la posea.

6.2 Metodologia de Examenes

Examen Metodologia
TP Electromagnético
TTPA Electromagnético
Fibrin6geno Coagulométrico de Clauss
Dimero D Inmunoturbidimétrico

6.3 Resumen examenes

En la siguiente tabla se detalla la Preparacion y Conservacién de los reactivos,
necesarios para la realizacién de los examenes de Tiempo de Protrombina (TP) Y
Tiempo de Tromboplastina Parcial Activada (TTPA).

UIERTOE € Estabilidad a
o Estabilizacion .
. Temperatura Reconstitucid bordo de Equipo
Reactivos ; Antes de
Almacenamiento n C Sta Compact
arga en 5
- Max
Equipo
30 Min,
Pasado el Stirring bar,
Neoptimal 2-8°C + Solvente + tiempo + Reducer+ Cap
agitador blanco .
Homogenizar 48 hrs
10 Seg
30 Min,
Pasado el
Cephascreen 2-8°C Listo para usar tiempo Reducgir;SCap L
Homogenizar ‘
Vigorosamente
Desorb 2-8°C Listo para usar N/A ReducI;Dei;SCap 2
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Calcio 0.025 M 2-8°C Listo para usar 30 Min 3 Dias
Control o + 1ml H20 .
Randox Nivel 1 2 Destilada Dl e
Control o + 1ml H20 .
Randox Nivel 2 ZEHES Destilada Dl Fhles
Control N+P 2-8°C + 1mi HoO 30 Min 8 hrs
Destilada
Hasta Fecha
Cleaner T° Ambiente Listo para usar N/A Caducidad del
Solution :
Reactivo
15 Min,
Pasado el
LiaTest Buffer 2-8 °C Listo para usar tiempo 15 dias
Homogenizar
suavemente
15 Min,
Pasado el
LiaTest Latex 2-8°C Listo para usar tiempo 15 dias
Homogenizar
suavemente
30 Min,
LiaTest Control o + 1ml de H20 Homogeneizar
N+P ZEHC Destilada antes de su RIS
uso
30 Min,
Liquid Fib 2-8°C Listo para usar Homogenizar 10 dias
antes de su
uso
Buffer Owren - o . . .
Koller 2-8 °C Listo para usar 30 Min 3 dias

Para mayor informacién 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 z! niciara software y quedara la siguiente pagina de inicio:
S St

INICIO

ACEPTAR

En la cual se debe ingresar el usuario y clave de contrasefa, la que sera entregada durante
la capacitacion.

Para la trasmision de los resultados al LIS del laboratorio, el computador N° 2 de la seccidn,
es el que posee la interfase para el intercambio de la informacién entre el LIS y el equipo
STA Compact Max?, por lo cual debe estar encendido para su interaccion, la interfase se
inicia automaticamente.

6.5 Identificacién de los productos en Equipo Sta Compact Max ?

a) En mendu principal del equipo hacer Clic en para abrir cajén de
Productos.

b) Productos Linea STA: Ingresar el codigo de barras del frasco por delante del lector.
Se muestra la informacién sobre el producto. Corregir, si es necesario, el volumen
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d)

y la estabilidad y pulse la tecla “Enter” después de cada correccion. Productos que
no pertenezcan a la linea STA Previamente deben crearse las metodologias
asociadas a estos productos, Introduzca la identidad, el nhombre, el volumen, la
estabilidad y el nUmero de lote del producto y pulse la tecla “Enter”, para confirmar
cada entrada

Coloque el frasco en una posicion que corresponda a su diametro. Si el producto
necesita agitacion, coloque el frasco en una posicién que posibilite esta.

La posicién se reconoce automaticamente (identificacion positiva).
Se enciende el indicador LED adyacente a la posicion y se oye una sefial sonora.
Proceder de la misma manera con los frascos siguientes.

En caso de cambio de lote:

Desde la ventana Cambio de lote detectado, haga clic en Si para aceptar el cambio
de lote.

Productos de la linea STA, Pase la hoja de cédigos de barras (incluida en la caja
de reactivo) por delante del lector.

Productos que no pertenezcan a la linea STA, Introduzca los valores umbral en el
menu Control de calidad y los valores de los patrones en el menu Calibracién. Haga
clic en . Aparece la pantalla Estados andlisis.

6.6 Identificacion y carga de las muestras:

a)
b)

En Mend principal, haga clic en @para abrir el cajén de muestras.
Carga de las muestras:

Ingrese el codigo de barras del tubo por delante del lector de codigos de barras.

La identidad del tubo aparece en la pantalla, o bien, Introduzca la identificacion de
la muestra y, a continuacion, confirmela 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 cajon.

La posicion se reconoce automaticamente (identificacion positiva).

Se enciende el indicador LED adyacente a la posicidn y se oye una sefial sonora.
Las Metodologias se seleccionan Automaticamente por la Conexién al LIS de
Laboratorio.
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e La muestra aparece en el cuadro Muestras a bordo.

e Hagaclic en @ para volver a cerrar el cajon.
6.7 Puesta en marcha de una calibracion en modo pre  calibrado (cddigo de
barras):

Haga clic en@para acceder al menu Calibracion.

Aparece en la pantalla una Lista de metodologias.

Haga doble clic en la abreviatura de la metodologia a calibrar.

También puede seleccionar varias metodologias a la vez marcando las casillas
situadas a la izquierda _ de las metodologias a calibrar y, a continuacion,
haciendo clic en ‘

Desde la pantalla de la calibracion seleccionada, haga clic en poner en marcha los
controles.

Introduzca o corrija, si es necesario, los umbrales de los controles y, a continuacién,
haga clic en Aceptar.

Haga clic en

El triangulo de coIorwsituado a la derecha de la abreviatura de la
metodologia
en cuestidn se visualiza en amarillo (calibracion en curso).

5

Haga clic en& b para visualizar el menu Estado anélisis.
Si los resultados de los 2 controles se encuentran dentro de los limites previstos, la
calibracion se valida automaticamente. El tridngulo de color situado a la derecha de

la abreviatura de la metodologia en cuestién se visualiza en verde ﬂ (calibracion
validada).

Los resultados de los 2 controles de calibracibn se muestran en la pantalla de
graficos correspondiente a la metodologia en cuestion.

Si uno o varios resultados de los controles estan fuera de los limites previstos, se
avisa al usuario mediante un mensaje de error y el triangulo se visualiza en azul
(Calibracion por aceptar). ‘

Nota: Las calibraciones son solicitadas toda vez que se cambien |otes de Reactivos

Neoptimal, y Cephascreen.
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6.8 Puesta en marcha de todos los niveles de CC par  a varias metodologias

e Menu principal

e Haga clic en 0 en Controles calidad

e Aparece la pantalla Lista de metodologias.

e Marque la casilla situada a la izquierda de la abreviatura de cada metodologia a
controlar y, a continuacién, haga clic en El triangulo de color situado a la derecha
de la abreviatura de la metodologia en cuestidn se visualiza en amarillo (control

de calidad en curso).

N ,

e Desde el menu “Estado andlisis”, 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 estableceran en relacién
al error maximo permitido para cada procedimiento de Medida, basados en Criterios
CLIA, y se detallan a continuacién:

Prueba o analito Rendimiento aceptable
Tiempo de protrombina Objetivo £ 15%
Tiempo de tromboplastina parcial Objetivo + 15%
Fibrin6geno Obijetivo = 20%
Dimero D Objetivo + 27%*

*Requisito segun criterio SEKK.

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

6.10 Control Calidad Interno

El propdsito del control interno es evaluar el desempefio del sistema de medicién para
liberar los resultados de las muestras de pacientes procesadas bajo las mismas condiciones
de trabajo. Permiten detectar desvios y variabilidad del sistema analitico, para tomar
acciones preventivas y apoyar en la mejora del desempefio analitico. El seguimiento de la
variabilidad en las mediciones de las muestras a través del CCI se realiza a través del
calculo del coeficiente de variacion (CV). Corresponde a uno de los estimadores de
variabilidad y expresa la imprecision de los resultados frente al uso de reactivos e
instrumentos (volimenes de dispensacion, sistema de lectura, temperaturas de incubacion
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:
v’ Se utilizaran controles de Tercera Opinion, con 2 Niveles de Control (Randox 1y 2 ), los

cuales seran procesados en la corrida analitica cada 24 Hrs. antes o durante el
procesamiento de Muestras de pacientes.
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v Para el célculo de los limites de control se utilizara el modelo “N20”, para ello, obtener
con cada uno de los Niveles de Control como minimo, 20 resultados en a lo menos 20
dias distintos. Si los datos no estan disponibles en el periodo, pueden establecerse
valores provisionales a partir de los datos recopilados.

Eliminar los valores extremos mediante prueba de Dixon

Los resultados obtenidos se ingresaran al programa intercomparativo “Acusera 24/7”, el
cual entregara graficas de Levey Jennings, y resultados estadisticos como DS, CV,
Sigma por nombrar algunos. La evaluacion del resultado obtenido en una corrida
analitica en el CCI permitira optar por una decision 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 deteccion de error elevada, eliminar reglas operativas con probabilidad
de falsas alarmas superior al 5 % y elegir al menos una regla que detecte el error
sistematico y otra para el error Aleatorio, las reglas utilizadas como base seran: 1:2s 1:3s,
2:2s, 4Rs,1:4s, 10x. Salvo que por analisis de desempefio en cartas normalizadas
OPSpecs o calculo del Sigma Métrico o Error Sistematico Critico haya(n) demostrado
que la(s) regla(s) a utilizar sea(n) distinta(s) a la(s) indicada(s).

AN

v Para la seleccién de Reglas de Westgard, utilizaremos el calculo del “Error Sistematico
Critico”, correspondiente al tamafio del error sistematico médicamente importante que
es necesario detectar por el procedimiento de calidad, para cumplir y mantener un
requisito de calidad definido. (Ver anexo N°3).

6.11 Control de Calidad Externo
Nuestra seccidn se encuentra adscrita a 2 programas de evaluacion externa de calidad:

e PEEC: Programa de evaluacién externa de calidad del Ministerio de Salud del
gobierno de Chile.

e RIQAS: Randox International Quality Assessment Scheme de Reino Unido.
6.11.1 PEEC

El Instituto de Salud publica envia trimestralmente 2 muestras ciegas para la medicion de
TPy TTPA.

La recepcion 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 llegd en
condiciones Gptimas. 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 procedera a revisar el informe y enviar la ficha de
evaluacion para registrar la conformidad de la calificacion y las medidas correctivas en caso
de haber un resultado cuestionable o insatisfactorio.

6.11.2 RIQAS

RIQAS envia 2 veces al afio 6 muestras de coagulacién, 1 para cada mes (12 al afio), y
envia anualmente un calendario con la programacion de envio de los resultados para cada
mes; las muestras deben procesarse dentro de la rutina y subir los resultados a la pagina
http://rigasconnect.randox.com/rigas/login.asp, una vez terminado el plazo de envio de
resultados, en menos de 7 dias se recibe el informe de evaluacion. El informe enviado por
RIQAS incluye un analisis completo de los resultados que se enviaron y la comparacién con
todos los participantes del programa, ademas compara con aquellos participantes que
utilizan el mismo método o equipo. El informe muestra la siguiente pagina de gréaficos para
cada parametro evaluado:
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Si desglosamos la pagina nos encontramos con los siguientes datos para analizar

COAGULATION LABORATORY REF. NO. 475514/8B

PT in seconds, S NUMERO TOTAL DE

PARTICIPANTES

DPA

Exc.

NUMERO DE
0.17 1.69 139 PARTICIPANTES CON EL
MISMO METODO
252 24

I AnMethoes

B Stago STA-NeoPTirmal

NUMERO DE
PARTICIPANTES CON EL
MISMO EQUIPO

RESULTADO ENVIADO
A Your Result - —
RMSDI 052

p— MEDIA DE LOS RESULTADOS

Bl Stago STA Compact/Compact CT/Max

- Mean for Comparison 33.139 s k24 OBTENIDOS POR EL GRUPO PAR
RMTS 98
%DEV 47
RMXDEV 39

REQUISITO DE CALIDAD
'ADMITIDO POR VARIABILIDAD

BIOLOGICA
Acceptable limics derived from Biclogical Variadon LA D
= | REQUISITO DE CALIDAD
Acceptable limits of performance for RIQAS @ ADMITIDO POR

PROGRAMA RIQAS

Grafico que muestra las desviaciones estandar de los resultados que se envian mes a mes

Mean for Comparison
£ 8 8833888 g IR B
8 I B § G ¥ &7 ¢ ¢ 5 ¢ ¢ s ¢edIs g

“
5 .
§ > o
g [ ] L] L
& b Py 'y e 9 ®
I e o [ ] Y
2 oo .
a
[ ]
2
dm
7 8 s ol oW @ o1 2 3 4 5 6 7 8 % w0 ouon o4 2
Sample Number

Las desviaciones diana de evaluacion del rendimiento (TDPA) se establecen para estimular
a los participantes a alcanzar y mantener un rendimiento aceptable.

Consiste en cinco categorias de rendimiento, desde Inaceptable hasta Excelente, aparecen
indicadas en la grafica, 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
gréfica siguiente).

Criterios de p : una diana superior a 50.

Grifica de puntuacién diana
TDPA = 4.9%

120 =¥ <

Excelente
110 L

A Aceptable

Puntuacidn disna
g

Debe mejorar

20 Inaceptable

789101 12N23456789C1nI121L2 |

La siguiente gréafica corresponde a nuestro laboratorio, del informe del Tiempo de
Tromboplastina Parcial Activada (TTPA) del mes de febrero del 2021. Se muestra un
desempeiio en general excelente, excepto las muestras enviadas nimero 7 y 8 que ayudo
a detectar una leve desviacion y realizar un ajuste que corrigido nuevamente el desempefio.

Sample Number
TDPA = 15.4%

120 - L 2 oo L 2 00 g &

Target Score

o 5 ® B8 8 5 & 3 8 8

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

(Resultado del participante — Media de Comparacion) 100
Media de Comparacion X

Desviacion (%) =

Mientras mas se acerca a cero nuestra desviacién porcentual, mayor es nuestro
rendimiento. La desviacion porcentual se compara con limites aceptables de rendimiento
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pre establecidos. Estos criterios de aceptacion preestablecidos son, por omision, las
desviaciones diana de evaluacion del rendimiento de RIQAS. Sin embargo, los criterios de
aceptacién pueden cambiarse por criterios oficiales definidos por las autoridades
gubernamentales o por requisitos especificos de cada pais (por ejemplo CLIA 88 o la base
de datos de variacion biologica), segun sea necesario. Los criterios de aceptacion se
muestran en el apartado del texto del informe rutinario (debajo de sus puntuaciones de
rendimiento) y en la grafica de desviacién porcentual por muestra (zonas con sombreado

rojo).

Acceptable limits derived from Biological Variation

Acceptable limits of performance for RIQAS

N/A

15.40%

desviacion porcentual se presenta en los informes RIQAS en dos graficas:

La

a) Desviacion porcentual por nimero de muestra: para supervisar el rendimiento a lo

largo del tiempo.

% Deviation
L

7 8 9 10 11 12 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 1 2

Sample Number

Los puntos negros indican las desviaciones porcentuales. Los puntos blancos

representan la desviacién porcentual de la media movil.

b) Desviacion porcentual por concentracion: para identificar posibles sesgos relativos

a la concentracion.
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Los puntos grises indican las desviaciones porcentuales. El cuadrado negro
representa la muestra actual.

Histograma de resultados: En cada pagina del informe de cada parametro se muestra un
histograma de resultados para ver el resultado en relacién con todos los demas resultados
enviados. El histograma se presenta en la unidad elegida e indica el nimero de laboratorios
gue comunican resultados en sus grupos registrados de instrumento, de método y de todos
los métodos. La posicion del resultado se sefiala mediante un triangulo de color negro.

400

Number of Laboratories

200

100

b
Zona donde ubican la
| mayor cantidad de
resultados de todos los
métodos.

Zona donde se
concentran los
resultados de nuestro
método.

—

< 25.19 3530 4541 55.52  65.62 75.73 85.84  95.95 >
s

A
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Method N Mean CV% Um
Siemens/Dade Actin FS 367 53.304 87 030
HemosIL APTT-SP liquid 285 49.557 64 0.23
Siemens/Dade Actin FSL 261 50.893 85 033
Siemens/Dade Pathromtin SL 255 99.063 139 108 Datos del método que usamos y de

0.91

HemoslIL Synthasi| 248, Z1.879 159 .9 "
W 191 55.455 5_4®nueslm grupo par, nimero de

Stago CRPrEst % 4

Stago aPTT 74 65.636 1.6
Stago PTT Automate 52 64.802 75
Human Hemostat APTT 40 59.170 139
Helena aPTT Si L Minus 29 74.121 68
Teco TECIot APTT 31 64.571 188
Diagon Dia-PTT Liquid 28 53.629 9.1
Siemens/Dade Actin 30 56.988 104
Sclavo APTT-S 29 71.879 159
Bio-Ksel System APTTs 22 53.132 53
Cobas aPTT MedS 20 92778 85
Labitec aPTT 17 60.094 175
Siemens/Dade Actin SL 8 87.083 244
Biomedica QuikCoag aPTT 14 56.636 107
Diagon Dia-PTT Lyophilised 13 75.354 19

0.72
(N1
0.84
1.63
.16
272
.16
1.35
2.65
0.75
220
3.19
6.27
203
3.10

partici media obtenida por el

grupo, cv% y la incertidumbre
asociada a cada media de

‘comparacién.

El rendimiento se puede observar en la pagina de resumen situada al final de cada informe.
Esta pagina del infforme muestra las puntuaciones de rendimiento y las medias de
comparacion para cada parametro registrado. Las puntuaciones de rendimiento que no
cumplan los criterios de aceptacién se indican en un texto subrayado y con letra negrita.

Cuando un resultado incumple los tres criterios de aceptacién, se muestra un triangulo rojo
en la columna Rendimiento. En este informe resumido también se presentan las
estadisticas sobre la media movil y la media movil general.

Mean for Your
Analyte Comparison  Result SDI RMSDI  %DEV RM%DEV TS RMTS
aPTT in seconds 55.053 56.900 036 001 34 0.1 e 1o
PT asan INR 2.594 2.780 088 0.69 7.2 5.6 77 90
PT activity 29.117 28.000 -032 -041 -3.8 -4.9 120 104
PT in seconds 33.139 34.700 062 052 47 39 92 98
ORMSDI O.ZOI IORH%DEV I.ZJ IORMTS 101

6.12 Desempefio analitico

Performance

El desempefio analitico en determinaciones de Coagulacion y hemostasia, se estableceran
en relacion al error maximo permitido para cada procedimiento de medida, basados en los
Criterios CLIA, extraidos desde https://www.westgard.com/2019-clia-changes.htm donde

Se encuentran permanentemente actualizados.

CRITERIOS CLIA 2019

Tiempo de tromboplastina parcial +15%

Tiempo de protrombina +15%
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Fibrin6geno +20%
Dimero D +27%

Para cumplir con los requisitos, el Calculo del error Total de las Pruebas (Ver anexo 5),
debe ser Igual o menor al error Maximo permitido segun Criterios CLIA, para ello, se
necesitan datos del Control de Calidad Interno obtenidos desde el Programa ACUSERA
24/7 disponible en https://gc.randox.com Yy el Programa de Evaluacion 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), Ila planilla se encuentra disponible en: Desktop\Unidad
Hematologia y Coagulacién\Todas\Hematologia\Control calidad hematologia (afio)\
Rigas (afio) Hematologia y el archivo se llama “Andlisis CC Hematologia.xlsm”,
correspondiente a computadores de seccién hematologia.

***Se deben rellenar todos los datos solicitados en la planilla y para los 2 niveles de
controles disponibles.***

Analisis Control de Calidad Hemostasia

Control : Hemostasia Nivel:  } Responsable l TM Gisselle Vera P. Fecha analisis de datos | 26/01/21
N2 Lote: 331CG Equipo: STA Compact Max2 Programa Calidad Rigas Fecha procesamiento CCE| 18/01/21
F. Vencimiento 28/10/21 N Muestra 1 Periodo CClI
N2 Ciclo 13 Desde Hasta
22/12/20 | 18/01/21

Control

Evaluacion de Relacion Entre Sigma Metrico, regla si i A %
externa Calidad | calidad de control y desempeifio Analitico i ﬁ' Jiti
- ¢ Cumple . Reglas Error Reglas
Valor | Media Error Shor Sigma = o
Pruebas 5 % CV | Sesgo de calidad| requisito de = D
nkmado] robusta 1ol A (ew) | calidad? Metio s Critico s

Tiempo de
protrombina

Tiempo de
tromboplastina
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Analisis Inconformidad:

N/A

Acciones de Mejora:

Una vez ingresados los datos correspondientes la planilla calculara si cumplimos 0 no con
nuestro requisito de calidad (CLIA) y ademas nos entregara el desempefio segun el Error

hemostasia” Fecha: Mayo 2021
0 =Y B
TTPA @

Normalized OPSecs Chart TE, 100.0% with 90% AQA(SE)

N=2 and

Allowable inaccuracy (bias as % of TE,)

90%AQA

100 200 00 00

Allowable imprecision (s as % of TE,)

Sistematico Critico que es nuestro objetivo a cumplir.

Control : Hemostasia [wwe: [ 1 Responsable | TM Gisselle Vera P. Fecha analisis de datos | 23/02/21 |
Ne Lote: 331C6 | Eauipo: | sTA compact Max2 Programa Calidad Rigas Fecha procesamiento CCE | 15/02/21 |
F. Vencimiento 28/10/21 NE Muestra 2 periodo CCI
Ne ciclo 13 Desde |  Hasta
19/01/21 | 15/02/21
Control
Evaluacion externa | de Relacion Entre Sigma Metrico, regla de] Relacion entre Error Critico Sistematico,
Calidad calidad control y desempefio Analitico | regla de control y desempefio analitico
interno.
. Reauisitos | & Cumple . Error
Pruebas | velor | Mede | ey |sesgo f":: de calided | requisito de ;";a o enle
Informacic irobuet otal | cuaeto) | calidad? k] [ critico
Tlempo de 34,700 | 33239 | 183 | 271|773 ] 15 562 | 13s025s Bueno 3,97 1350255 Bueno
protrombina
JEempo de 56,900 | ss0s3 | 195 | 335|657 15 5,97 | 13s025s Bueno 432 |135s013s
tromboplastina

Analisis Inconformidad:
N/A

de Mejora:

de

Se cumplen los requisitos de calidad, aplicar reglas de

gard y

T

=
TTPA =

Normalized OPSccs Chart TE, 100.0% with 90% AQA(SE)

=

N=2 and
90%AQA

Allowable imprecision (s as % of TE,)
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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 pagina Web
https://gc.randox.com. Ingresar usuario y contrasefia, la que serd entregada
previamente, y enviada via email.

2. La configuracién para cada nuevo lote de control sera la siguiente:

a) Ingresar a

b) Ingresar a “QC Test”

Instrument: STA COMPACT MAX 2 —
Assay: Prothrombin Time in seconds | Coagulation | STAGO NEO.
Lot 1: 252CG =
Lot 2: 256CG -
Lot 3: Seleccionar un elemento. .. -
Closed:
Save
. Cerrar el lote
anterior.

e Crear nuevos lotes, Seleccionar metodologias y nimeros de lotes de
control en uso.
e Guardar

¢) Ingresar a “Performance Limit”
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d) Ingresar a “Intraprecision”:

Seleccionar Numero de lote y afiadir nuevo limite de desemperio.
En “Type” Seleccionar CLIA

e) Ingresar a “Multireglas” :
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e Seleccionar Metodologia y activar reglas 1:2S 1:3s, 2:2S, 4Rs,1:4S, 10x,
Salvo que por analisis de desempefio en cartas normalizadas OPSpecs o
calculo del Sigma Métrico o Error Sistematico Critico 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
realizara diariamente, para ello:

e Ingresar a:

Data Entry

e Seleccionar Test Segun Equipo Configurado.
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e Ingresar el resultado segun test, y nimero de lote.

Para la obtencién de reportes estadisticos de control de calidad interno y comparacion
con grupo par, ingresar a: y seleccionar la estadistica que se requiera.
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Statistical Analysis Report

‘

Sunday, 29 Sep... &  Tuesday,290c.. [3  World v Assay ¥ Use Alternate Lots (&)
Participant
Selected range data Cumulative
Lot No n M C M SD C sDI (&3] C M SD C SDI CVI C M SD

Select a date range and click o

0 articulos por pagina No hay datos

Para la obtencion de Gréficas de Levey Jennings ingresar a:

Seleccionar los Gréficos que se requieran.

| © acwenzir-cumes « TV T T —— R e e

&« C @ qcrandox.com/Acusera#Charts/Charts o~ v W 6 :

Gréficos &

QUALITY CONTROL

2447
-, Date Lots Combine Use Alternate Lots SDI Unit
?
From: Lot1 & Print
— Monday, 29 October 2018 i} Lot 2:
Variable « DEV =
To: & Generate

Tuesday, 29 October 2019

9




HOSPITALSY”
CLAUDIO VICUNA

SAN ANTONIO

Hospital Claudio Vicufia

Cddigo: APL 1.3

Edicion: Primera

“Ejecucién examenes y control calidad coagulacion y
hemostasia”

Pagina: 25 de 48

Fecha: Mayo 2021

Nota: Para mayor informacién del Programa Acusera 24/7 remitirse manual en formato
digital ubicado en Pcs de Hematologia-Hemostasia, en carpeta Compartida “Hematologia
y Coagulacién” en subcarpeta “Acusera”.

6.14. Acciones Correctivas:

e Frente a un resultado fuera de control se sugiere realizar las siguientes acciones:
v/ Revisar la ejecucion del procedimiento y las instrucciones de trabajo,

para descartar errores.

v/ Revisar carta control para determinar si el error afecta a todos los niveles
de control o0 alguno en particular (normal o patolégico) e identificar la

regla de rechazo para determinar el tipo de error.

v 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.

v/ Revisar registro de problemas y soluciones del control de calidad, para

acciones inmediatas.

v Repetir la medicion utilizando el mismo material de control.

v/ Si se acepta el resultado, registrar los datos.

e Sise mantiene el resultado fuera de control se sugiere realizar las siguientes
actividades:

v/ Cambiar los reactivos manteniendo el mismo lote.

v/ Incorporar en la corrida un material de control alternativo.

v/ Si el valor no mejora, solicitar revision por parte del servicio técnico

especializado en el instrumento

v Analizar si esta situacion corresponde a una no conformidad, si
corresponde, detallar su causa, tratamiento y accion correctiva aplicada.

v/ Evaluar si corresponde aplicar una accién preventiva.

v Mantener y documentar los registros adecuados que demuestren

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

a

Para visualizar el menu “Mantenimiento usuario”:

e Haga clic en “sistema” y, a continuacion, en “Mantenimiento usuario”,
aparecera la siguiente pantalla.

MANTENIMIENTO USUARIO

Aclarado Impresera

Mantenimiente _ector de codigo de barras

Almacenamiento Enface informaético

Historal de errores Actualizacén de los datos

Graficas fotométricas Ueliciad

o ©

A. Mantenimiento Diario:
v Limpieza de la aguja de perforacién (en instrumentos que incluyen la
opcién de perforacion).
v/ Haga clic en Aclarado para visualizar el menu Aclarado.
v/ Haga clic en Limpiar la aguja de perforacion.
Apareceran los siguientes mensajes:
Iniciando...
Por favor, espere...
Autozero en curso....
Por favor, espere...
Aparecera la pantalla LIMPIEZA DE AGUJA DE PERFORACION —
Limpieza de aguja.
Esta pantalla le recordara la fecha y la duracion de la dltima limpieza
realizada.
Haga clic en Continuar.

S K1«
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v/ Elcajon
de muestras
se abrira.
Tipo E] Diaric A
|:| Semanal (30 minucos)
Duracién | 10 minuco(s)
v Aparecera el mensaje "Colocar un tubo con 5 ml de DESORB".
v/ Coloque un tubo con 5 ml de solucién STA®-Desorb U.
v Aparecera la pantalla LIMPIEZA DE AGUJA DE PERFORACION.
v Una cuenta atras le indicara el nimero de segundos que quedan para que
finalice la limpieza.
« Una vez finalice la limpieza:
v/ Pulse el botén "Continuar" para cerrar el cajon de productos.
v Haga clic en Continuar.
v El cajon de productos se abrira.
v La aguja se desplazara hacia delante y descendera.
v Aparecera el siguiente mensaje: “Seque la aguja de arriba a abajo con
papel absorbente”
v Continuar.
v Levante el panel delantero.
v Seque la aguja con papel absorbente siguiendo el sentido indicado (de
arriba a abajo).
v Baje el panel delantero.
v/ Haga clic en Continuar para validar la operacion.
v Haga clic en Continuar para confirmar el cierre del cajén de productos.
v Haga clic en Continuar para confirmar la apertura del cajén de muestras.
v’ Retire el tubo con solucién STA®-Desorb U.
v/ Haga clic en Continuar para confirmar el cierre del cajén de muestras
B. Mantenimiento semanal:

@,
0.0

@,
0.0

Realizacién del mantenimiento preventivo (rutinario) del instrumento:

- Secado del cajon de productos.

- Limpieza de los cajones de muestras y productos.
- Limpieza de la zona de medicion (Blogue de medida) y de la ventosa.

- Verificacion del depdsito Peltier.

Realizacién de la limpieza de las estaciones de lavado y la purga de las agujas.
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v Haga clic en Mantenimiento.

v/ Haga clic en Purgar las agujas.

v/ Haga clic en Abrir cajon.

v/Se abrird el cajon de productos. El cabezal de pipeteo se desplazara hacia
delante.

v/ Levante el panel delantero.

v Llene tres cuartas partes de cada pocillo de aclarado con la solucion de
descontaminacion (Preparacién de la solucién de descontaminacion Ver
anexo 4). Evite derramar liquido.

v/ Espere 10 minutos y, a continuacion, baje el panel delantero.

v/ Haga clic en Cerrar cajon.

v El cajon de productos se cerrara. El cabezal de pipeteo se desplazara
hasta situarse sobre los pocillos de aclarado y las tres agujas
descenderan y se introduciran en estos.

v/ Seleccione cada aguja y, a continuacion, haga clic en Purga.

v Realizacion de una limpieza exhaustiva de la aguja de perforacion (en
los instrumentos con opcion de perforacién), para ello seguir los pasos
de la limpieza diaria con la diferencia de seleccionar un tiempo de 30
minutos para la limpieza.

v Realizacion de la limpieza de los filtros de aire.

C. Mantenimiento mensual
+» Sustitucion de la punta de Teflon® y la junta térica de la jeringa.
v/ Haga clic en Mantenimiento para visualizar el menti Mantenimiento.
v Haga clic en Cambiar la punta/la jeringa para visualizar el ment Cambio
de punta/de jeringa.
v/ Cambio de punta/de jeringa, para efectuar esta operacién, debe preparar
una punta de tefléon nueva o de una nueva jeringa
vHaga clic en Continuar.
vCambio de punta/de jeringa
vPuede cambiar la punta o la jeringa siguiendo el procedimiento descrito en
el manual.
v Tenga a mano una punta de tefléon y una junta térica nuevas.

llustracion descriptiva del procedimiento de sustit ucioén de la punta de teflén
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Nota:

Paso N° 6 de laimagen : Coloque la punta de teflon nueva sobre una superficie plana, tal
como se indica en la ilustracién, y empuje a fondo el émbolo de la jeringa para acoplarlo a
la punta nueva.

Paso n.° 7 de laimagen: Sumerja la punta de teflon en agua destilada, vuelva a montar
el émbolo en la jeringa y coloque la junta térica.

Después del paso N° 11 de la imagen:
v' Compruebe que la jeringa se encuentre perfectamente sujeta. La jeringa no deberia
poder
moverse (no debe existir ninguna holgura).
Haga clic en Aceptar.
Aparecera el siguiente mensaje: Cambio de punta/de jeringa.

ANANIN

Al terminar esta operacion, haga clic en "Aceptar".
D. Mantenimiento trimestral
v Sustitucién de los filtros de aire.
E. Cada 100.000 de perforaciones (en los instrumentos con opcién de perforacién)

v Sustitucién de la aguja de perforacion.

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

e Desde el Menu principal, haga clic en @para abrir el cajén de muestras.
Saque los tubos ya analizados.

e Haga clic en @ para abrir el cajén de productos.

e Saque aquellos productos cuyo volumen sea insuficiente o cuya estabilidad se
encuentre préxima a su limite (indicados en rojo en la pantalla).

e Los tubos y frascos que deben sacarse se sefalizan mediante un indicador LED
parpadeante.

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

Haga clic en @ Aparece la pantalla Estados analisis.

Nota: Se recomienda no apagar el equipo Sta Compact Max? para permitir la conservacion
de los productos a bordo de este y la gestién de su estabilidad. El dia viernes o ultimo dia
habil de la semana, apagar el equipo y segin estabilidad de reactivos dejarlos refrigerados
a temperatura de 2 a 8 °C.

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

Examen Tiempo Respuesta
Tiempo Protrombina 2 Hrs.
Tiempo Tromboplastina Parcial Activada 2 Hrs.
Fibrin6geno 2 Hrs.
Dimero D 2 Hrs.

7. Criterios de calidad:
No aplica
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8. Fujograma resolucion problemas, controles fuera

Medicion CCI

de intervalos

CCI Cumple Reglas
estgard en 2 niveleg
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10. Anexos:

Anexo 1. Neoptimal

- NeoPTimal
Determinacion del tiempo de protrombina

ZAE4] - neoPTImal &

* Contenido del kit
— 8% 5 ml viales de Reactivo 1 (STA® - NeoPTimal @)
— 6% 5 ml viales de Reactivo 2 [Sohent)

(REF 01162}
ﬁﬂ] - NeoPTimal 4%

« Contenido del kit:
—12x 10 ml visles de Feadivo 1 (STA® - MecPTimal @)
— 12 x 10 ml viales de Reactivo 2 (Solvent)

{REF 01154)

AW - NeoPTImal

- Contenido del kit:
— 12 x 20 ml viales de Reactive 1 (STA® - NeoPTimal &3)
— 12 x 20 ml visles de Reactive 2 {Solvent)
(REF 011685)
Marzo 2017

CE

Espanial 3

1/ UTILIZACION DEL KIT

Los kit STA® - MleoPTimal proporcionan reactivos de tromboplastina de
extracto de cerebro de conejo, para la determinacién cuantitativa, en
plasma citratado humano (citrato sédico al 3.2 %), del tiempo de
protrombina [(TP] en instrurmentss de la familis STA-RS, |a familiz
STa Compact®y la familia STA Satellite®. STA® - NeoPTimal es una prusbsa
de deteccién de coamgulacidn concebida para ser usada por persanal
profesional de laboratorio para la evaluacion de la ruta de coagulacidn
estrinseca y la supervision de terapla con antagonistas de la vitamina
K oral usando el ndice Internaclonal Normalizado (INR).

2/ SUMARIO

Eltiempo de protrambina ss una prusba de deteccisn de soagulacion.

« Se observa un TP prolongado (11) en diversas situaciones clinicas, tales
cormo:

— deficiencias del factor | W, Wl o X o del fibrindgeno (2}
— disfunciones hepaticas (cirrosis, hepatitis) {(10]

— tratamisnto con antagonistas de la vitamina K (aVK) (5)
— CID (coagulacidn intravascular dissminada) (3).

e EI TP tambign se usa para ol caleulo del INR en pacientes que reciben
terapia con antagenistas de la witammina K (4, 14). El valor de 1z INA
corresponde al walor de la relacidn entre el TP del pacients v ol del TP
estandar elevado a la potencia IS (International Sensitivity Indes - Indice
de Sensibilidad Internacional) de la tromboplastina utilizada:

i 151
INR = TP del patiente )
TP normal media

El wvalor IS| de una tromboplastina dada es determinado analizando

plasma normal v plasma del paciente tratado con A con esa

tromboplastina y con la Preparacién de Feferencia Internacional para la

tromboplastina (2).

3/ PRINCIPIO DEL TEST

El principio del test consiste en utilizar la tromboplasting cdlicn para medir
<l tiempe de coagulacion del plasma de un paciente ¥ compararle con ol de
un estandar normal. La prusba mids sonjunizmente |z actividad del fastor de
comgulacion | (protrombina), del factor W (proacelerina), del factor Wil
tproconverting), del factor X (factor de Stuart) y del factor | (fibrindgenal.

4/ COMPOSICION DEL KIT

Cada sstuche de STA® - NeoPTimal contisne una hoja son cédige de barras.

Este cidige de barras contiens las siguientes infor maciones: nimero de lote,

referencia del kit, referencia de los reactivos, lecha de cadusidad, valor S|y

valores de calibracién para el resultado en porcentajes.

< Reactlvo 1: STA® - NeoPTimal, trormboplasting liofilizada preparada a
partr de extracto de cerebro de conejo. El valor IS de STA® - MeoFTimal,
correlacionado con un estandar secundario de la RBT (rabbit brain
thromboplastin - rombeplastina de cersbro de conejo) con instrumentos
de la Iinea STA®, estd indicado en la heoja con cédigo de barras incluida
en la caja. El valor IS| para STa® - NeoPTimal s cercanc a 1,0,
El reactive STa® - MecPTimal contiene un inhibidor especfiics de la
heparina. Cualquier prolongacian del tiempo de protrombina estara
relacionado, por lotanto, con una deficiencia real de los facteres 11,3, VI,
X y/a fibrinégeno (ver seccidn 11).

« Reactlvo 2: disclvents que contiene caleio, & rrl,
seaun el tamafio del emase.

10 ml o 20 ml por vial

El Reactivo 2 contiene sulfato £ 1a
DRVISTa (= 01 S50, S0 reACtio o6 CIaLNca cOmo Sensiblizanta.
Atencion

Pucde provesar una raccion alsraica cn 1 plol,

N A DE CONTAC TS Con Lo PIEL Lavar con agua y Jabon abundantes.
El Reactivo 2 contiene azida sodica (< 1 gl) cOMO conservants.
Es preciso eliminar con precaucion los reactivos que contlenen azida sodica. SI estas
soluciones se vierten en <l desaqte del lavabo, enjuagar con abundants agua para evitar ka
formacion de azklas metalicas que, sl estan concentradas, pueden provocar explosiones

08 reactivos de es106 Kits contienen productos de origen humano yo animal. Cuando
se ha utllizado plasma humano en la pre parac ion de es1os ractivos, se excluye previamente
Ia presencia del antigenc HBs, da 105 anticuerpos antbHCY, anttHIV 1y antkHIV 2 con los
corres pondien s analtsts. Sin embargo, ningun lesi puede garantizar de manera absoluta la
ausencia de agenies Infecclosos. Por biologico han de ser

con las productos potencaimente

Infecciosos.

&50, estos reaclivos de orge!
. ¥a que se trata de

5 PRECAUCIONES
=« Conservar a 2-8 °C. Sdlo para uso diagnéstico in virs. Estos reactivos
sdlo deben ser utilizados por personal autorizade del laboratorio
Tener cuidado de mezclar viales de Reactivo 1 con viales de Reactivo 2
del mismo lote.
Antes de cualquier utilizacion, leer con atencidn el “Wanual de Consulta™
del instruments utilizado. Tener cuidads en &l manegjo de estos reactivos
4w las rmuestras. Los residucs se eliminaran con arrsgle a la
reglamentacian local vigente.
= La barra de agitacidn utilizada en el vial de reactive no debe jamas ser
fuente de contaminacion. Para verifisar qus las barras de agitasion estan
libres de contaminacion, enjuagarlas con agua destilada y secarlas
cuidadosamente para eliminar todos los restos de humedad antes de
introducirlas en log viales de readivos. Ademas, descontaminarlas una
wer por sermana conforme al siguients procedimient o
~ sumergir las barras en un wial de STA® - Desorb Il (REF DOS7S) v
dejarlas remojar durante 5 minutos con agitacidn magnética constante:;
—utilizar pinzas para transterir las barras desde el vial de STa® - Desorb U
hasta un vial de agua destilada, v dejarlas remolando otros & minutos
con agitacion magnstica constants; repstir este procedimiento de
enjuague en otro vial con agua destilada;
— por dlime, retirar las barras de agitacion del vial con agua destilada ¥
secarlas cuidadosamente para refirar todo resto de humedad

& OBTENCION Y TRATAMIENTO DE LA MUESTRA
La obtencién de la muestra debe ajustarse a las recormnendaciones para las
prusbas de hemostasia.
« Obtencisn de sangre en sclucidn de citrato trisddico 0,108 M:
citrato por 9 vol. de sangre.
« Certrifugacisn: 15 minutos a 2000-2500 g.
« Conservacion del plasma: 24 horas 2 20 £ 5 °C (13).
No conservar el plasma entre 2-8 °C (1}.

1 wol. de

7/ PREPARACION ¥ CONSERVACION DE LOS REACTIVOS

= Preparaclion
Transferir el contenido cormpleta de un vial de Reactivo 2 (R2) dentro de
un vial de Reactwvo 1 [R1) del mismo lote. Dejar que la solucidn se
estabilice durante 30 minutos a termperatura amblente (18-25 °C)
A contlnuaclén, agitar muy vigorosamente 10 segundos el vial de
Reactive 1 para ‘obtener una suspensién homogénea. A continuacion,
afiadir una barra de agitacion (AEF 27425) al vial (STA® - NeoPTimal &,
@ o @Y. colocar un nuewo STa® - Reducer (REF 00797 para
STA® - NeoPTimal ® o REF 00801 para STA® - NeoP Timal @) = instalar
|2 tapa plastica perforada (STA® - NeoPTimal & o @)
* Conservaclon
Conservados 2 2-8 °C en su embalaje original, las reactivos son estables
hasta la techa de caducidad lndlcada en el estuche.
Una vez reconstituido, el STA® - NeoPTimal & es estal
—con la barra de agitacisn, STA
instalados:
- 48 horas en familias STA-F®y STa Compaa®
- 4 dias en la familia STa Satellite®.
— en su wial con tapa original (re(\rar ol 5TA® - Reducer): 8 dias a 2.6 °C.
Una wez reconstituido, el STA® - NeoPT\mal @ =5 estable:
Zgon la barra de agitacion, STA Reducer v tapa plastica perforada
instalados:
- 48 horas en familias STA-R® y STA Compact®
-4 diaz en la familia STA Satellite®.
Una wez reconstituido, el STA® - NeoPTimal @ es sstable:
— con |a barra de agitacion:
- 48 horas en familias STA-R® y STA Compact®
No se debe congelar.
MB: Considerando las numerosas condiciones de almacenaje (parcialment s
en el sistema, parcialments a 2-8 °C), cada |aboratorio deberia establecer
|2 propia estabilidad conforme al uso que haga. La misma no debe exceder
loz valores indicados que han sido obtenidos en condicionss controladas.
Cuando estén almacenados a 2-8 °C, atemperar los reactivos durante
30 minutos a temperatura ambisnte [18-25 °C).

~ Reducer v tapa D\Est\ca perforada
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& REACTIVOS Y EQUIPAMIENTO AUXILIARES

STA® - Owren-Koller (REF 00380).

STA® - System Control [N]+ [P](REF 00573), STA® - Coag Control [N+ [P
REF 00679, STA® - Routlne QC 2 ml (REF 00554) o STA® - Routine QC
PLUS (REF 00714): controles normal y anormal.

Farmilias 5TA-R® o 5TA Compast® (STAR - NeoFTimal &, @ o @),
Famllia STA Satellite® (STA® - NeoPTimal & o @).

STA® - mini Reducer (REF 00797) para STA® - NeaPTimal @
STa® - maxi Reduser (REF 00801) para STA® - MeoFTimal @
Barra de agitacion (REF 27425) para STA® - NeoPTimal @, @@ o&.
Equiparnienta habitual en los laboratorios de andlisis dinicos.

9/ PROCEDIMIENTO
9.1. Callbraclén

Los valores precalibrados del TP son idénticos para todos los viales
de cada lote.

Para ingresar los datos de ealibracicn en el analizador, leer el eodigo
de barras impreso en la hoja wilizando el lector de cédigo de barras
del instrumento. Los datos de calibracién seran validados para el lote
que se utiliza una vez que se hayan determinado los dos niveles de
contral dsl TR

La curva de calibracion del TP pusde gar sxaminada en la pantalla dsl
analizador, en el mend “Calibracion” (ver el "Manual de Consulta™).

9.2. Plasmas a anallzar

Loz plasmas a analizar han de estar sin diluie Introducitlos en- &l
instrurmnento (ver el "Manual de Consulta™ del instrumento utilizado).
Seleccionar elflos) test(s) a efectuar.

9.3. Control de calldad

Es necesario correr los controles para verificar la exactitud v la
reproducibilidad de los resultados. Se deben uszar dos niveles
diferentes del control, Preparar estos reactivos de control v transferir la
informacién contenida en & codige de barras Imprsso en sus
respedtivos insertos, al instrumento. Los regctivos se utilizan sin diluir.

9.4, Doslficaclén

Para la realizacidn de la dosificacion, seguir los protocolos descritos
-en los "Standardized Operating Procedures™del instrumento.

El instrumento comienza el ensayd en cuanto la carga de la muestra
&std complata.

10/ RESULTADOS

El walor del TP del plasma por analizar es wisible, en la unidad
selecclonada por el operador (segundos, INR, %, proporcidn), en la
pantalla “Test Pansl/Test Statug” (Panel de pruebaiBsiado de la prusba)
del instrumento {ver el "Manual de Consulta”). El resultado debe
interprstarse en funcion del sstado cliniso y biolégico del pasisnte.

Comprobar que los resultados obtenidos para los controles se situan en los

intervalos indicados en la hoja inclulda en el kit Si los resultaded =e
encuentran fuera de los intervalos especificados, asegurarse del buen
tuncionarmiento de todo sl sistema: condiciones de snzayo, teactivos, plasmas
en los que se efectlia el test, ete. 5i es necesario, repetir los ensayos.

11/ LIMITACIONES

Muestra

La més leve coagulacidn (microcodgulos) inducird un acortamiento
considerable de los tiempos medidos {activacion autocataltica detodos
los factores), mientras que la soagulacian mas genstalizada prolongara
los tismpos para:la fermacidon de coagulos porgue consumira factores v
fibrinégena.

Antlcoagulante

Mantener la ratio de wolumen de 1:2 entre anticoagulantefmusstra de
sangre. Si hay cualquier variasion importante en el hematocrits,
modificar consecuentemente |a cantidad de anticoagulants,

Heparinas

El metodo STA® - MeoPTimal no resulta sensible & estas sustancias
heparina no fraccionada (hasta 1.0 Uliml) v heparina de bajo peso
molecular thasta 1,6 | anti-xafml). andlisis efectuados conforme a la
guia EPO7-42 de CLS1(g).

Inhibldores de trombina y factor Xa

Estos inhibidores presentes en la misma musstra por analizar pusden
prolongar el tiempo de pratrombina para esa muestra (5, 8).

12/ INTERVALO DE REFERENCIA

Los valores normales varian de un laboratorio al siguiente, dependiendo
de los reactivos, los instrumentos y 1a téenica. Por tanto, cada laboratorio
debe determinar sus propios valores ssperados bazdndose en la tdanica y
los instrumentos en uso.

5ilos resultados de TP se expresan en porcentaje de actividad normal, los
valores ezperados normales deberian ser mayores del 70 % (18). Valores
mayores del 100 % notiensn trascendenacia patol dgica.

Por ejermplo, 125 plasmas humanos supuestamente normales se
ensayaron comel STAR - MeoRTimal enel STA-RE o STA Cormpadt®y el
STa Satellite® Bl TP medio definido segin las CLS| EP28-82¢ (19) es
13,5+ 1.8 segundos.

13/ TRATAMIENTO CON ANTAGONISTAS DE LA VITAMINA K

@ | oz antagonistas de la vitamina K deprimen los nivelss plasmaticos de
los factores || {protrombina), VIl {proconveriing), X (faclor de Stuart) y
[X {tactor antinermofilico B).

e Para evaluar un tratarmiento con antagonistas de la vitaming K, remitirse
3 |as recomendaciones astuales.

14/ CARACTERISTICAS FUNCIONALES

Se usaron diferentes musstras para los estudios de repetibilidad v
predision dentro del laboratorio. Los resultados obtenidos con STA® -
MeoFTimal por STA-R® se muestran a continuacion. Los estudios de
precision se realizaron segin el documento EP05-43 de directrices del
CLSI (18}

Repstihilidad Precigian intra-laboratario

Muestra Muestra 1 Muestra 2 Musstra 1 Muestra 2
_ 80 a0 80 20
X( ) 150 25.0 15,0 26,0
S0 (5) 012 026 01g 0,57
CV (%) 08 13 T2 2.0

15/ COMPARACIGN DE METODOS

Se ha llevado & cabo un estudio de correlacion en 408 muestras con &l
STA® - MNeoPTimal v e Thromborel® & de Siemens. Los resultados
obtenidos sonlos siguientss: r= 0,98 pendients= 1 08, v intercepto=-0,01.
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Cephascreen
ﬁﬂ] s 5/ PRECAUCIONES
- CEFHASCREEN El estuchs intacto s dsbe conasrvar a 2-8 °C. Sdlo para uso diagndstico
Determinacion del tiempo de tromboplastina parcial activada i vitro. Estos reactivos s6lo deben ser utilizados por personal autorizado
del laberatorio.
m - CEPHASCREEN® @ Los estuches STA® - Cephascreen® estin disefados especialments para
los aparatos de |a linea STAR que pusden wilizar este reastive, Antes de
+ Kit de 12 viales de 4 ml cuzlquisr utiizacidn, leer con atencidn el "Manual del Operador” del
(REF 00208 ngtrumento utilizado
Loz residuos ge sliminardn con arreglo a la reglamsntacion losal vigsnte
ﬁﬂl - CEPHASCREEN® Tener cuidado en & mansjo de estos reactivos y |ag muestras.
+ Kit de 12 vialesde 10 m & OBTENCION ¥ TRATAMIENTO DE LA MUESTRA
(REF 00310) c € La abtencion ds la muestra dsbe ajustarss a las recomendacionss para las
Febrern 2013 Esparele pruebas de hemostasia
+ Obtencién de la muestra
= —En un tubo no humedecible con una sclucion de citrato trisédico
1/ UTILIZACION DEL KIT . 0109 M: 1 vol de citrato para @ vol. de sangre,
Los kits STA® - Cephascreen® contienen reactivos para la determinacién —aen tubo CTAD, que es un tubo especialmente indicads para prevenir
del tiempo parcial de tromboplasting activada (APTT) en el plasma, la inactivadon de la heparina (&)

canforme a Langdsll RD. stal (1) v a Larrisu M.J., Weilland C. (3) &n los

aparatos de la lnea STA® compatibles con este reactivo. + Centrifugacion

« Congervacion

Centrifugasion: 18 minutos a 2000-2500 g

2/ SUMARIO El plasma se puede conssrvar durante 4 horas a 20 £ 5 °C {3)

¢ Fl tiempo parcial de tromboplastina adivada es una prueba gensral ds Si el paciente esta sometido a terapia con heparing, los plasmas se
coagulacion para detectar los factores de coagulacion X1, X1, VI X pusden conservar durante 2 horas (citrato] o 4 horas (CTAD) a
Wy fibtindgsno. La determinacion de APTT es también Util para 20£5°C.

monitorear la terapia heparinica con heparina sin fraccionar {(UFH)

*

—Deficiencias congénitas
4 51 el tiempo de protrombing (FT) es normal, pueden ser deficientes
los siguisntes factores
- factor VIl (5TA® - Defigient VI, REF 00725)
~factor [X (STAD - Deficient X, REF 00724)
- factor X| {(STAP - Deficient X1, REF 00723)

¢ Preparacion

4 51 todos estos factores son normalss, dehe estudiares una posible
deficiencia en el quinindgeno HWW (factor de Fitzgerald)

-

Conservacién

— Deficiencias adquiridas v condiciones anormales Conservados a 2-8 °C en su embalaje original, los reactivos son estables
& Enfermedades hepsticas hasta la fecha de caduadad indicada en el estuche.
O Coagulopatia de consumo Una vez homogeneizado v abierto el reactivo, con el STA® - Reduser y
& Fibrinslisis |z tapa periorada en su lugar, éste se mantiene edtable durante;
& anlicoagulantes circulantes [de tipo LA o anlicoagulantes —7 dias (REF® a0308) o 10 dias (REF 00310) en STa-R® y
circulantes contra un tactar) STa Compact . "
& Durante una lerapia con heparing o con antagonistas de la —8dias (REF 00308) o 10 dids [REF 00310) en STA Satellite!
vitamina K Non congelare.
4 Tratamientos con inhibidorss de la trombina (e, hiruding,
HEQR 0 HE & REACTIVOS Y MATERIALES AUXILIARES
+ STA®. CaClz 0.025 M (REF D0267)
3/ PRINCIPIO DEL TEST « STA® - Coag Control [N] + [P] (REF 00879), STA® - System
ElAPTT impliza la recaloificacidn de plasma en presencia.de una cantidad Control [N] + [P] (REF 00678) o STA® - Routine QC 2 ml
satandarizada de cstalina (sustituto de las plaguetas) y de polifencl {AEF 00854): controles normal y anormal
{activadaor del factor XII) El &PTT explora los factores de coagulacion XII, « STAR®, STA Compact®o STa Satellite®

XLV XV Ny | exceptuando las plaquetas

4/ COMPOSICION DEL KIT
Cada estuche de STA® - Cephascreen® cortiens una hoja con codigo de

barras. Este oddigo de barras contiene las siguientes informaciones
namero de lote, referencia del kit, referencia del reactivo, fecha de 9 PROCEDIMIENTO

Se observa un APTT prolongado en las siguientss situacionss (7): 7/ PREPARACION Y CONSERVACION DEL REACTIVO

Mantener sl reactivo a temperatura ambiente (18-85 °C} durante

30 minutos antss ds suU uso. Agitar MUy vigorosamente o con .un

agitador tipo Vortex (a velocidad maxima durante 3 a & segundos) para

chtener una solucidn homogénea. Luego, anadir un STA® - Reducer

—tactor X1 (STA® - ImmunoDel XII. REF 00315) nuevo (REF 00797 o D0BO1) v el tapon perforado. El reactivo se
encuentra listo para e empleo.

© 5T8® - mini Feducer REF 00787 [STA® - Cephascresn® @) o
STA® - maxi Fleducer FIEF 00801 (STA® - Cephaszeresn® @)

e Equipamiento habitual en los lgboratorios de andlizis dinicos

caducidad. Cormparar el &FTT del pagente con el control del APTT de referencia
STA® - Cephascreen® reactivo con celaling (substituto de las plaguetas) ulilizado en el laboralorio. Cuando se utlice una mezcla de plasma
extraida de tejido cerebral de conejo [2) v un activador {polifendlico) — humanonormal (plasmas seroldgicarmente ensayados), asegirese de que
[patente concedida), viales de 4 mil [REF 00308) o de 10 ml (REF 00310} los plasmas sean obtenidos de individucs sanos, ya sea hombre o mujer,
Esi reacivo contiene la mezch 5-clor-Z metilzH-isotiazol3-ona / - metilzH-soliazol 3- cpn (?d ad es_comprendldas entre 18y .55‘ e TR _encu entran tomando
ona(x1)Ala ion a la que se p (0,06 %), e51a mezcla S8 clasifica como ningln medicamento v que su donacidn sea voluntaria.

irritante. i

Ri3: Posibilidad de sensibilzacion en contacto con ka piel S:3.Flasmas ajanallzar .

526 En caso de contacto con los ojos, lavense inmediala y abundantemenie con agua y Los plasmas a testar han de estar sin diluir. Introducirlos en el
acldase a un medico. _ : ) ) instrumenta (ver sl "Manual del Opsrador” del instrumento utilizada).
$28: En caso de contacto con 1a piel, lavense inmediata y abundaniemente con agua y jabon. Selecaonar el{los) test(s) a efectuar en los plasma de pacientes
53683743 Deense ia y guantes h'3 para los ojos/la cara.

Es reacto conions producios dé origen Numano /o animal. Cuando se ba ullizade. -2~ Controles

plasna humano en I3 preparacion de esie reaclivo, se excluye previamente la presencia del

agenies infecciosos. Por e50, este pactivo de ongen biolsgico ha de ser manipuado con s
precaucionss habituales, ya que se trata de un producio pokncialmente infecciosos. d o T
e estar =in diluir

9.3. Dosificacion

Para la realizacion de la dosificacion, seguir los protocolos descritos

Los controles son necssarios para wenficar la exactitud v la
antigeno HBs, de los anticuerpos anti-HCY, anti-HV 1 y anti-HIY 2 con los comes pondientes: tsprodusibilidad de los resultados. Preparar estos reactivos ds control
andlisis. Bin embargo, ningin fest puede garantizar de manera absoluta la ausencia de wtranstetir |3 informacisn contenida en sl cédigo de barras impreso en

su respectivas inserts, al instrumsnto. Estos controlss se utilizan han

en los "Standardized Operating Procedures” del instrumento:

La determinacion del AFTT en e plasma por valorar se procesa
autamaticamente por el analizadaor tan pronto se cargan las muestras.
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10/ RESULTADOS

El tiempo de tromboplastina parcial activada de las muestras analizadas
aparece en tismpo real sn la unidad selsceionada por sl operador, en la
pantalla del aparato {ver el "Manual del Operador"). El resultado debe
interpretarze en funcion del estado clinico y biclégico dsl pacients

Si el aparato sefala que los resultados obtenidos para los controles se
sitan fusra del intervalo de valores indicado en las hojas incluidas en el
estuche, es precizo asegurarse del buen funcionamiento de todo el
sisterna; condiclones de ensayo, readives, plasmas en los que se efectia
el test, ete. 51 es necesario, repstir las muestras

11/ LIMITACIONES

+ En genetal ol STA® - Cophasareen® es insensible 2 las deficiencias
precalicreinicas. Be ha menconado en la literatura que los pacientss
homocigotos con deficiencia precalicreinica no manifiestan ningdn
spizodio hemorrdgico particular (8)

# Cuando se realice un control de terapia con heparina, cualguisr

liberacion de factor plaguetanio 4 (PF4) el cual es un potente inhibidor de

heparina, representa una importanie fuente de error

— Recolecte la zangre sn tubos plasticos, siliconizados, o CTAD,

—Realice la centrifugacion dentro de 1 hora después de la toma de
musstras s la sangre fus recolestada en el anticoagulants
convencionales (citrato) v deniro de 4 horas s la sangre fue
recolectada con tubos CTAD

12/ INTERVALO DE REFERENCIA

Los valores normales pueden variar de acuerdo g las condiciones locales
(zoma tipos de pobladon). Es nesesano por 1o tanto qué cada laboratario
establezca sus propios rangos normales v los wvalores de control
aceptables para su poblacidn local particular de pacisntes. En general, los
valores son considerados normales si se encuentran dentro del range
siguiente: media £ 2 desviadiones estandar (X + 2 S0} (5]

Por ‘sjernplo: se examinaron con e STA®P - Cephasereen® 357 plasmas
hurmanos normales utilizando o snalizador STA®, El tiempo medio
observado fue de 292 segundos, con una desviacion estandar de 2.8
segundos.

Se obeerva un APTT estadisticamente prolongado en recién nacidos En
carrbio, se observan tiempos mdas breves en la pobladdn de edad
avanzada (4)

13/ CARACTERISTICAS DEL METODO

Loz resultados de oz estudios de reproducihilidad intra e inter-zeries
obtenidos en STA® estan indicados en las tablas siguientes:

14.4. Dosificaci6n
Comparar &l APTT del paciente con el control del APTT de referencia
utilizado en e laboratoric. Mantenga &l reactive STa® -
Cephascreen® atemperatura ambiente [18-25 °C) antes de su uso.
Siga las instruccionss del fabricante para la determinacion del APTT.
Parsjermplo

En una cubsta precalentada a 37 °C:

+ Diluya el plasma (de referencia, del pacientz odecontral) .| 1 wol
+ 5Ta® - Cephascresn® 1 wol
+ Incubar g 37 °C durante T S 4 mn
« Inicio de un crondmstro, afadir el STA® - CaClz 0.025 M

fali= e[ =i e Fo - Vel - S S S————

Anotar el liempo de coagulacion (segundos).

14.5. Resultados
Tenga sn cuenta el tiempo de coagulacion (segundos) del plasma
paciente ¥ el del plasma normal de referencia. El resuliado debe
Intsrpretarse enfuncion del sstado clinico v biolégico dsl pacients
Comprobar que los resultades obtenidos para los controles se sitian
sn los intervalos indisados en 3 hioja incluida en el kit. Si el aparato
senala que los resultados obtenidos para los controlss se sitian
fuera del intervalo de valores indicada en la haja includa en el
estuche, es precise assgurarse del buen funconamiento de todo el
sigtemna; condiciones ds enzayo, reactivos, plasmas en los que ze
sfectila el tast, ste Si es necesario, repsetir [as musstras
. Intervalo de referencia
Par gjemple, ge analizaron 80 plasmas hurmanos normales con el
instrumento. 5T arn®. El tiempo medio observado fue de 287
segundas con una desviacidn estandar de 2 5 segundos
14.7. Caracterfsticas del meétodo
Loz resultados de los sstudios dereprodusibilidad intra & inter-garies
obtenidos en ST an® estan indicados en las tablas siguientes

14,

@

Reproducibilidad intra-serie | Reproducibilidad inter-serie
Musstra Muestra a Musstra b Musstra ¢ Musstra d
_n 24 24 10 10
¥ (s 298 505 90,2 498
DS (5) 0,26 0,50 0,45 0,59
CV (%) 09 10 14 12

Reprodusibilidad intra-serie | Reproducibilidad inter-serie
Muestra Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3 Musstra 4
3 21 21 10 10
¥ (=) 298 472 29.8 48,0
SD (s 018 040 042 044
CW (%) 06 08 14 048

14/ VARIANTES

Log capitufos 1, 2,3, 4, 5, 8y 17 precedentss, son también vélidos para la
deterrinacion con ef metode sermiautomatico.
14.1. Preparacion y conservacion del reactive
Mantener el reactive a temperatura ambients (18-25 °C) durante
30 minutos antss de su uso. Agitar MmUY vigorosamente o con un
agitador tipo Yortex (a velocidad maxima durante 3 a 5 segundos)
para oblener una solucidn homogénea (no afiada ni STA® - Reducer,
ni tapa de plastico perforada)
Una vez homaogeneizado y abierto, el reactivo es estable 24 horas a
20+ 5°C y 14 dids a 2-8°C, dejandotapado &l vial lusge de su uso
14.2. Reactivos ¥ materiales auxiliares
» STA® - CaCl; 0.025 M (REF 00367).
+ Coag Control [M] + [P] (REF 00621} o System Control [ + [F]
{REF 00817): controles normal yanormal
« Instrumento similar al ST ant®
+ Equiparmiento habitual en los laboratarios ds andlisis clinicos.
14.3. Plasmas a analizar y controles
Los plasmas a testar v los controlss se utilizan han de estar sin diluir
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Anexo 3: Cloruro Calcio 0.025M

5%] - CaCl, 0.025 M

Solucion de CaCl, 0.025 M para las pruebas de coagulacién
o Contenido del kit: 24 viales de 15 ml
{REF 00367) (€
Mayo 2011 Espafiol

1/ UTILIZACION DEL KIT

El 8TA® - CaCl, 0.025 M es una solucién acuosa ds Cloruro de Calao
prevista para las prusbas de coagulacion tales como sl Tismpo Parcial de
Tromboplasting Activada (APTT) o para el andlisis de los factores de la via
intrinseca

2/ COMPOSION
8TA® - CaCl, 0.025 M: solucion de CaCl, D.025 M

Este reactivo contiens azida sodica (< 1 gl) como conse vants.

Es precico eliminar con precaucion los mactivos que confienen azida sodica. Si estas
soluciones se vierten en el desagiie del lavabo, enjuagar con abundante agua para evitar la
formacion de arkias metalicas que, siesldan conceniradas, pueden provocar ex plosiones

3% PRECAUCIONES

El estuche intacto se debe conservar a 2-25 °C. Este reactive se destina
exclusivarente a un uso i wire v debe ser manipulado por petsonal
autorizado del laboratorio. Los residuos se eliminaran con arreglo a la
reglarmentacion logal vigente.

Cuando este STAR - CaCl, 0.025 M ze utiliza con analizadores de |a linea
STAR leer con atenddn o "Manual del Uperador” del instrumento utilizado

4/ PREPARACION DEL REACTIVO

Si la solucion se refrigera, permita. que permanezea a temperatura
ambiente (18-25 "C) por 30 minutos, antes de su uso

Mo instale en un STA® - Reducer o una tapa perforada en la soluzidn de
botella si va a ser usado en analizadores de la linea STA®.

5 ESTABILIDAD Y CONSERVACION DEL REACTIVO

Conzsrvado a 2-25 *C en su embalajs oniginal, sl reactive es sstabls hasta
la fecha de caducidad indicada en el estuche,

Una vez abietto, el reactive es estable:
— 24 horas a 27 °C

~ 3 dias en 8TA Compact®y §Ta-F®
— & dias en STA Satellite®

En cazo de utilizacién parcial, la solucion restante congstvada a 2-8 °Coen
su embalaje con tapa original, es estable, en ausencia de cualguier
contaminacion, hasta la fecha de caducidad indicada en el estuche.

& REACTIVOS Y MATERIALES AUXILIARES

» Feactives para realizar las pruebas de coagulacion.

e Equipamiento habitual en los lghoratorios de andlisis clinicos {aparatos
automatices como los de la linea STA® ).

7/ MODO DE EMPLEO

¢ Cugando se realicen prueshas con analizadores semi-automaticos,
remitirse a los insertos del kit de los reactivos de prusba para las
instruceionss correspondientes a las pruebas a llevar a cabo

+ Cuando los aparatos de la lmea STAR, unaver of vial abisrto, intradusirla
en el Instrumento, como se indica en el "Manual dsl Operador” del
instrumento utilizado. La colocacidn de los viales se realiza de la siguinte
manera;
—en STA Compact? aolocar &l vial en &l cajon de productos
—en STA-R®, colocar el vial en la posicién B2 del eajén de productos
—en 5TA Satellite®, colocar el vial en el carusel de productos.

La solucidn de CaCl 0025 M es utlizada automaticaments por el

instrumento (ver &l "Manual del Operador")
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Anexo 4: Desorb U

27 - vesore u

Solucién de limpieza para los aparatos de la linea STA®
+ Contenido del lat 24 viales de 15 ml

{REF 00675} C€

Qetubre 2013 Espam!

1/ UTILIZACIGON DEL KIT

El 8TA® - Desorb U es una solucion descontaminante gue se emplea con
STA-A® STA Compact®y STA Satellite® Esta disefiado como una parte
integral del sistema analizador STA®.

2/ COMPOSICION DEL KIT

8TA® - Desorb U. sz una zolucidn que contiene Hidrdxido de Potasio
[KOH < 1%).

Este reactivo contiene productos de origen humano yio animal. Cuande se ha utilizado
plasma humano en | preparacion de este reactivo, se excluye previamente ka presencia del
antigeno HBs, de los anticuerpos anti- HCY, anti-HIV 1 y anti HIY 2 con los comespondientes
analisis. Sin embargo, ningn test puede garanizar de manera absoluta la ausencia de
agentes infecciosos. Por eso,esle neactivo de origen bioloegico ha de ser manipukado con ks
precauciones habituales, ya que s trata de un producto polenciaimente infecciosos.

3/ PRECAUCIONES

+ Elestucheintactose debe consetvar a 2-8°C Sdlo para uso diagndstico
i witro. Este reactivo sdlo debs ser utilizado por parsonal autorizade del
laboratario

El reactivo STA® - Desorb U contiene KOH, un preducto quimice corrosive en la
conceniracion suministrada (= 1 %)

Peligro

Provoca quenaduras graves en la piely lesiones ocu lares graves.

Lievar guanies/prendasigafas/Mascan de proleccion.

ENCASO DE CONTAC TO CON LA PIEL {0 el pelo): Quitarse inmecialamente las prendas
contaminadas_Aclararse la piel con aquao duchamse.

varos minutos Guitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir aclarando.

STA® - Desorb U debe utilizarse con |os instrumentos de la linea STa®.
Antes de cuslquier utilizacidn, lesr con atencion el “Manual del
Opsrador” del instrumsnto utilizado

Deseche el 5TA® - Desorlb U sobrante en & contenedar de residuos
liquidos proporcicnads en el analizador (ver el “Manual del Cperador™
Tener cuidado en el manejo de ectos reactivos v las musstras, Los
residuos seeliminaran con arreglo a la reglamentazion lecal vigente.

.

4/ PREPARACION DEL REACTIVO

Inztalar un nuevo STAR - maxi Reducer (REF 00801 )y |2 tapa petforads en
ef frasco recign abierto de 5TA® - Desorb U antes de cargarlo en el
analizador

MB: un sedimsnte blanco fino se puede cbservar en fondo del fraseo, lo
que no tiene ningun efecto sobre el rendimiento del producto

5/ ESTABILIDAD Y CONSERVACION DEL REACTIVO

Conservado a 2-8 °C en su embalgjs original v protegido de la luz, el
reactivo ez estable hacta la facha de caduzidad indicada en el sstuche,
Una vez shierto, el 3TA® - Desarb L es estable con STA® - maxi Beducer
v el tapdn perforado:

— & dias en 5TA-R®y 5TA Compad®

— 14 dims en STa Satellite®

6/ MATERIAL AUXILIAR

+ STA® - maxi Feducer (REF 00801).

+ S5Ta-R® 5Ta Compact® o STA Satellite®

+ Equipamiento habitual en los laboratorios de analisis dinicos.

EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Aclarar cuikladosaments con agua durant

7F MODO DE EMPLEQ

Cuando el reactivo estd listo para sy ueo, introducirlo en el instruments,

como se indica en el "Manual del Operadot” del instrumento utilizado. La

colocacion del vial se realiza de la siguinte manera

—en 5TA-R, colocar unavial en las posicionss RO, R1 v A2 del cajon de
productos

—en STA Compact®, colocar una vial en & cajdn de productos

—en STA Satellite® colocar una vial en el carrusel de productos.

STa® - Desorb U es utilizada automaticamente por el instrumenta (Ver sl
“Manual del Operadar”)
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Anexo 5

Ejemplo de calculo de error total (competencia) a partir de un programa de
evaluacién externa de la calidad.

Para fines del ejemplo:

Informacidn obtenida del programa de evaluacion externa de 1a calidad:

Valor informado de analito X (X): 157 mg/dL
Valor asignado del analito X (X;) : 153 mg/dL

Control de calidad interno: %coeficients de variacion (%CV)=45%

%Se500 = % x 100

a

Por lo tanto %Sesgo= 2 61

Reemplazando los resultados de %5esgo y %LV en la siguiente formula:

ET= %5esgo + Z x %CV

Donde Z, comesponde a 1.65 para un intervalo de confianza del 95%.

El=261+165x45

El=10%
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Anexo 6:
AES %TEa - %Sesgo
crit =

-Z DondeZ=1,65
o

VALOR DE REGLAS DE CONTROL

AEScary ASOCIADAS DESEMPENO
240 1355 0135 Excelente
230y<4,0 13501555 Bueno, puede mejorar el proceso de control de calidad.
>20y<30 1555 0 155/255Ras Marginal, debe mejorar el proceso de control de calidad. Por

ejemplo: disminuir la imprecision

<20 135/255/Rag/44e Pobre, aumentar a N=4 para mejorar imprecision e inexactitud
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Anexo 7:
Preparacion solucion descontaminante:

o

Para obtener una solucion de descontaminacién con aproximadamente un 0,37 % de cloro
activo a partir de lejia y de agua destilada a temperatura ambiente:

Afiada "N" volimenes de agua a 1 volumen de lejia segin la siguiente formula:

B

- -1
N="037

Donde "B" es el porcentaje (%) de cloro activo en la lejia utilizada.
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Anexo 8:
"

S1Ag0 [ Registro Mantenimiento STA Compact Max 2 |

Mes:

Diciembre [afo: | 2m9 |

N¢ Serie:

CD0 7053716

Ggecmge

1edICINg » CIenCR « lecno

n

Responsable

Fecha

DIARIO MANTENIMIENTO SEMAN AL
Limpieza || Gajones! | Limpieza w Verificacion | Limpieza
Agua Muestras | Estacion Mediciony Deposito |Filtros de|
Perforacion v de lavado i Peltier Aire
Productos
1 I~ o | o [ i | u
2 [~ J o - [ ) | ] ]
3 | u J ] | I~ j | | J |
a| I i I I I~ | |
5 L J | | I [~ ) | | ]
6 r o | | L] - u ] |
7 | o o | = u | |
8 I )| o . I L | | |
9 I~ I H J | - )| | |
10 I~ J j | o [ ) | I | ]
1 j | | ] . | - | ] |
12 I~ ) | i | [ [ ] I ]
13| [ H I i o u | u
u| I o H | w I )| ] |
15| I L u u [~ I~ | J |
6] I = I I J i ] |
pra u u u I~ | | n
| T |F PR P o ]
| I o i = . j | | ]
20 u J | H [ [ ] ]
n ) | o o H - j ] |
2| I )| I J | I~ | | |
23 I~ J | i [ )| ] ]
a| - - I~ ] ]
b3 [~ - | L I )| I | |
2% I~ J J ] E ) ! I | |
z| I J i L I~ = | |
= j-| o | = u | |
2 I~ j ) | )| I~ I | u
o| T B o | I I | |
e I~ | J. L] - ) | | u




')
7

HOSPITAL &&°
CLAUDIO VICUNA
ANTONIO

SAN

Hospital Claudio Vicufia

Cddigo: APL 1.3

Edicion: Primera

“Ejecucién examenes y control calidad coagulacion y
hemostasia”

Péagina: 46 de 48

Fecha: Mayo 2021

Anexo 9:




7

Cddigo: APL 1.3

EI&%FI’)II'[) oA Hospital Claudio Vicufia Edicién: Primera
SAN ANTONIO “Ejecucién examenes y control calidad coagulacion y Pagina: 47 de 48
hemostasia” Fecha: Mayo 2021
| Registro mantenciones STA Satellite | i
- ¥ Responsable: TM. Obriel M. %_‘.
Stago po __ <
N® serie: ;Ll:
Mes: Diciembre Afio: 2020
Dia ﬁ::t;:::?; Mantenimiento semanal ':::::i
" IProc|Prog |[OMP[Desea]  [Limpie[Limp| | Dmpiezade [Lim [Cmpi| |
A j:za_ nla_n'lin L_lm za i:zla Limpi tapa 1el piez | eza
ez eza B Sre
SO g st ez |compa| et | | oan |8 |29 | Lompees | Responsable | Fesha | s
sz. sgal Esta | obtura| Car [ ntos 1 |crista| muestrasy [sen| sy i
Contitamne cion | dor | rus [ muest | (agu | 1 del | reactivos. y | sor [ moni
roll|rolz | 9 |[soluc eles) rasy | a | carril| del recorrido | Gpti| tor
Lava| idn reacti | tibia de |3 aguia ¢o [fetan
mrrr 0l o | - i i r
2|\ C s I |~ I | [
- =Rk EREE ELEL BE JE VE = =1 [E =
- N e - FiliE I |- I | [
- RN ERY ELEL E JE VE [= =1 [E =
s | IC | [C FiliE I |- I | [
RN Y ELEL E JE VE [= =1 [E =
8T || [C FiliE I |- I | [
A= L= LE ELEL E JE VE [= =1 [E =
0|\ r|\r- T I 5y |~ I et | r
nriri|r- ELEL E JE VE [= =1 [E =
2| FillE I |- I Sl I 2 [
3\ |r B LEL B LUE LE [= =) [E =
“r || ST 5y — | I~ I et | 1 r
g5 — | | [ B LEL B LUE LE r =) [E r
6 |C | ™ ST 5y — | I~ I et | 1 r
& |\ B LEL B LUE LE r =) [E r
8 || ™ FillE I |- I Sl I 2 [
G~ | | B LEL B LUE LE r =) [E r
nr |\ ri\r- FiE I |- I 5l I 3 r
A |(C |- E Ll BB LUE L [= =) IE =
R |\r\r- FiE I |- I 5l I 3 r
B\ C | (I = L [= =) IE r
M|\ Cr\r ST I - |~ I T | 1IE r
DT C | (I = L [= =) IE r
W\ C|\C FiE I |- I 5l I 3 r
2 C [ C | C (I = L [= =) IE r
B\ |- {1 I ol |E e I 5l I r
| C T E Ll BB LUE [= =) IE =
0\ {1 I ol |E e I 5l I r
dqC |\ Bl A B = Cir [= =1 IE r

Observaciones:




')
7

Hospital Claudio Vicufia

Cddigo: APL 1.3

Edicion: Primera

HOSPITAL &&°
LAUDIO VICUNA
ANTONIO

SAN

“Ejecucién examenes y control calidad coagulacion y

hemostasia”

Pagina: 48 de 48

Fecha: Mayo 2021

11. Formulario de Control de Cambios

NUmero de edicién

Cambios

Fecha

Firma




