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1. Objetivos
Establecer, estandarizar y controlar la metodologia de ejecucién de examenes de las
muestras a analizar, hasta la entrega del informe de resultados correspondientes a la
Unidad de Quimica Clinica.

2. Alcance
Este documento es aplicable para todos los procesos de las etapas analiticas y post
analitica, de la secciéon de Quimica Clinica, incluyendo las técnicas de ejecucién de
examenes, los protocolos de control de calidad internos, los requisitos de calidad, la
aplicacion de calibradores y controles, y los tiempos de respuesta.

Este documento debe ser conocido por todo el Personal Profesional, Técnico Paramédico
y Administrativo del Laboratorio de Quimica Clinica, Hormona, Orina y de Urgencia del
HCV.

3. Documentos Relacionados
e Guia técnica para el Control de Calidad de mediciones cuantitativas en el
Laboratorio
Clinico. ISP marzo 2015
e Protocolo de recoleccién y manejo de muestras para la aplicacion Test de Drogas

4. Responsables

De la Elaboracion Tecnodlogos Médicos de Quimica Clinica,
Hormonas, Orina y de Urgencias
Tecnologo Médico Encargado de Calidad

Tecno6logo Médico Encargado Laboratorio Clinico.

Tecnoblogos Médicos de Hematologia, Quimica
Clinica y de Urgencia
Técnicos Paramédicos de Hematologia, Quimica
Clinica y de Urgencia

De la implementacion

Técnicos Paramédicos que se desempefie en la
recepcion de Laboratorio Clinico

De la recepcibn de los Exémenes
provenientes de Servicios Clinicos y APS

Tecndélogos Médicos que se desemperfien en la
seccion de Quimica Clinica, Hormona, Orina y de
Urgencia

De la Ejecucion de los exdmenes de Quimica
Clinica

De la ejecucion de los controles de Calidad de
Quimica Clinica

Tecndélogos Médicos que se desemperfien en la
seccion de Quimica Clinica, Hormona, Orina y de
Urgencia

De la validacion de los resultados

Tecnologos Médicos que se desempefien en la
seccion de Quimica Clinica, Hormona, Orina y de
Urgencia




SAN ANTONIO

Cddigo: APL 1.3

HOSPITALC’ i 3 Vel R —2
CLADDIG VICUORA Hospital Claudio Vicufia Edicién: tercera

Procedimientos de Ejecucion de los Procesos de las Etapas Pagina 4 de 67

Analitica, Post Analitica y Control de Calidad de la Seccion

Quimica Clinica Fecha: noviembre 2021

De la Supervision Tecnélogo Médico Encargado de Calidad

Tecnélogo Médico Encargado de CC Laboratorio
Clinico y UMT.

5. Definiciones

LIS: Sistema Informético de Laboratorio. Es el software que permite la integracion y
comunicacion entre la unidad de Laboratorio Clinico, los servicios clinicos del
hospital y los usuarios externos conectados.

Material Control: Elemento que tiene una o varias de sus propiedades establecidas
para permitir su uso en una serie analitica cuantitativa que permite monitorear la
exactitud y precision de las mediciones.

Material Calibrador: Elemento en la cual uno o mas valores de sus propiedades
son suficientemente homogéneos y estan bien definidos para permitir utilizarlos en
la calibracion de un instrumento, evaluar un método de medicion o asignar valores
a los materiales.

Validacién analitica: validacion de resultados de examenes, realizada después de
la verificacion, interpretacion y analisis de los valores de analitos obtenidos por
técnicas manuales o en los analizadores

Validacion LIS: validacion de resultados de exdmenes, realizada en el sistema
informatico de laboratorio.

Corrida analitica: Se define como un intervalo (periodo de tiempo menor a 24 hrs.
0 numero de muestras) para el cual se espera que la precision y la exactitud del
método sean estables.

Reglas de Westgard: Serie de reglas de control usadas en el procedimiento de
control de calidad para analizar la medicién del control.

Carta control de Levey-Jennings: método gréafico que muestra los resultados de
los controles. Los resultados se grafican secuencialmente en el tiempo (eje X), y el
resultado de la medicién (eje Y)

Unidades criticas: Se consideran en nuestro establecimiento como tal los servicios
de: urgencia (adulto-infantil, ginecoobstetricia y respiratoria) UTI y Pabellon.
Servicios Clinicos: Corresponden a los servicios de: Pensionado, Medicina,
Cirugia, UCM, Maternidad Hospitalizados, Médico Quirurgico, Pediatria, Unidad de
Recién Nacidos y Salud Ocupacional.

Abreviaturas:

HCV: Hospital Claudio Vicufia.

CAE: Consultorio de Atencién de Especialidades.
CCI: Control de Calidad interno.

APS: Atencién Primaria de Salud.

TM: Tecnélogo Médico

TP: Técnico Paramédico
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6. Desarrollo
Una vez terminada la toma de muestra y su etiquetado éstas son trasladadas en
contenedores cerrados hasta la recepcion de Laboratorio por Personal TENS, donde el
Técnico Paramédico de recepcion (TP) es el encargado de recibir las muestras
provenientes del CAE, de los diferentes servicios del hospital y de APS las 24 horas del dia
y durante toda la semana

Es en el area de a recepcion donde se deben verificar las condiciones optimas definidas en
el Manual de Toma de Muestra de nuestro Laboratorio, luego de esto se coteja la orden del
examen con los tubos de exdmenes recibidos, se procede a la recepcion a través del
pistoleo del codigo de barra de las muestras en el LIS y se verifica lo que esta ingresado en
este y lo solicitado en la orden por el Facultativo.

Cualquier no conformidad con lo sefialado, que genere un motivo de rechazo segun el
manual de toma de muestras, se avisara inmediatamente via telefénica al servicio clinico
correspondiente para el envio de una nueva muestra, registrandose en el LIS a quien se le
avisa; en el caso de otras procedencias (usuarios externos) se rechaza la muestra via LIS,
el TM valida e imprime. En el caso de no ser ingresadas en los servicios clinicos o APS, se
ingresaran por el Técnico Paramédico al LIS y luego se procedera a su respectivo pistoleo
de los cddigos de barra para poder medir los tiempos de respuesta de nuestro Laboratorio.

Cada muestra aceptada, ingresada al LIS y con su codigo de barras correspondiente, sera
entregada al Técnico Paramédico de cada seccién quien volvera a revisar tanto la orden de
solicitud, los examenes solicitados y lo que fue ingresado al LIS. Luego de esto la muestra
pasara al proceso de centrifugacion y en donde se centrifugara de acuerdo al tipo de
muestra en estudio y al tipo de examen, tal como se describe mas adelante. Luego de esto
sera despachada al Tecnologo Médico quien volvera a revisar lo antes mencionado en este
parrafo.

En el area de procesamiento y al inicio de cada Turno, el Tecnélogo Médico (TM) a cargo
del analizador realiza preparacién de los equipos: mantenimiento, revision de reactivos,
insumos, desechos y control de calidad interno para validar la corrida Analitica diaria

Una vez iniciados los analizadores y habiendo validado el CCl, el profesional a cargo de las
técnicas que le correspondan, procede a una segunda revision de las condiciones de cada
muestra (contenedor y volumen adecuado, estado y aspecto de la muestra, etiquetado
correcto).

Cualquier no conformidad con lo sefialado, tanto en este punto como en la recepcion, y que
genere un motivo de rechazo segun el manual de toma de muestras, se avisara
inmediatamente via telefénica al servicio clinico correspondiente para el envio de una nueva
muestra. Se debe registrar en LIS a quien se le avisa; en el caso de otras procedencias
(usuarios externos) se rechaza la muestra via LIS, el TM valida e imprime.
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Finalizadas las etapas anteriores se procede por parte del profesional a procesar las
muestras para el analisis cuantitativo de los analitos segun el método correspondiente, en
los autoanalizadores.

6.1 Técnica de ejecucion de exdmenes

Los examenes realizados en el area de Quimica Clinica se dividen en varias secciones
dentro del Laboratorio, siendo estas: Quimica Sanguinea, Quimica de Orina y Hormonas.
Es en el caso de Quimica Sanguinea donde se realizan tanto examenes completamente
automatizados, Semiautomatizados como Manuales. En el caso de esta seccion y de
aquellas muestras que contengan examenes en mas de un equipo la prioridad la tendr& los
realizados en el equipo AU 680 y de ahi el TM a cargo de este equipo lo derivara al equipo
siguiente

6.1.1 Quimica Sanguinea

6.1.1.a Examenes Automatizados

Equipo AU 680
En la seccién de Quimica clinica se utiliza el analizador automatico AU 680 de la empresa
Galénica. Se explica a continuacion la puesta en marcha del equipo, la cual consiste en
Mantenimiento, calibraciones, control de calidad y su revision, procesamiento de muestras
y validacion.

Mantenimiento
La operacion del analizador de Quimica AU 680 se encuentra explicado en el Manual de
Usuario incorporado en el software del equipo. En la pantalla principal del equipo al

presionar el icono y luego MANUAL DE USUARIO, se despliega el menu del Manual.
En el computador de la seccion de Quimica clinica estara disponible una copia del Manual
de Usuario del equipo AU 680 para consultar.

Los pasos del Inicio Diario son los siguientes:
1. Encendido del Sistema

2. Seleccionar Menu de usuario , se despliega una lista con las siguientes tareas
arealizar:

Creacion de un nuevo indice
Comprobacion de reactivos
Realizacién del mantenimiento diario
Calibracion de pruebas

Realizacién del Control de Calidad
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Ademas, se realiza un registro diario de temperatura del refrigerador de la seccién de
Quimica clinica y un Check list del mantenimiento del equipo AU 680. Estos datos se
ingresan en el computador de la seccién en una planilla ubicada en la carpeta Registros
de laboratorio> Laboratorio Quimica.
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Encendido del Equipo

Pulse el boton verde ON (ENCENDIDO) situado en la parte frontal del analizador.

El ordenador carga el software e inicializa el sistema. El sistema pasa al modo Warm
up (Calentamiento) durante aproximadamente 20 minutos y, a continuacién, pasa al
modo Standby (En espera).
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Mantenimiento del Equipo
Al inicio de la jornada se debe realizar las acciones de mantencién y preparacion del equipo
AU 680, para luego realizar el proceso de Control de Calidad. Es importante verificar
la calidad del agua del Equipo de Osmosis inversa (indicador de conductividad bajo 1,0 Q).

A continuacion:
1. En la pantalla "Inicio" del sistema AU 680, seleccione:

Para mostrar la pantalla Mantenimiento del analizador e ISE: ficha Maintenance
2. Seleccione la tarea de mantenimiento realizada en la lista que aparece.



SAN ANTONIO

Cddigo: APL 1.3

')
nospira € i io Vicufi icion:
CLADDIG VICUORA Hospital Claudio Vicufia Edicién: tercera

Procedimientos de Ejecucion de los Procesos de las Etapas Pagina 10 de 67

Analitica, Post Analitica y Control de Calidad de la Seccion

Quimica Clinica Fecha: noviembre 2021

Toque Update (actualizar). Aparece un cuadro de didlogo para solicitar al operador
gque confirme el resultado de la actualizacion de la fecha de ejecucion.

Toque Aceptar. De esta forma, se introduce automaticamente la fecha actual

en la tarea de mantenimiento y se fija la fecha de la proxima.

Las Mantenciones Diarias, Semanal, Trimestral y Semestral estdn ampliamente detallados
en el Manual de Usuario.
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Comprobacion de Reactivos

1.

2.
3.

o gk

En la pantalla "Inicio" del sistema AU680, seleccione >Menu usuario>Revision de
reactivos.

Se mostrara la pantalla “Gestién de reactivos - ficha Principal

Toque Comprobacion de reactivos. Aparecera el cuadro de dialogo
"Comprobacidon de reactivos".

Seleccione Comprobar todas las posiciones

Seleccione Leer ID de reactivo

Toque Iniciar. Se inicia la comprobacién de los reactivos y se muestra
"Comprobando" en la pantalla. Una vez realizada la comprobacién, se
mostrara

"Comprobacion de reactivos finalizada".

Confirme el estado de colocacion de los frascos de reactivos, las cantidades
restantes de reactivos, etc.

Nota: El color de fondo de las columnas "Estado R1" y "Estado R2" indica
un

estado de error del tipo "No quedan reactivos”, "No hay frascos", etc., para R1y
R2. Si aparece una indicacién en rojo o amarillo, confirme la pantalla "Gestién de
reactivos: Detalles".)

Si no quedan reactivos, frascos, etc., afiada un frasco de reactivo.
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Los exadmenes realizados en este equipo se muestran en la Tabla 1. Las muestras
corresponden a sangre total y una vez que son recepcionadas e ingresadas al LIS son
centrifugadas por el TP a 3000 RPM durante 6 minutos las muestras de orinas son
centrifugadas por el TP a 1500 RPM durante 10 minutos y trasladadas en gradillas al area
de procesamiento donde son ingresadas por el TM en el autoanalizador.

Técnicas
Tabla 1: Técnicas en suero, plasma, liquidos biolégicos y Método de
Determinacion.

Glucosa GOD/PAP

Nitrogeno ureico Ureasa/glutdmico-DH/cinetico

Creatinina Jaffé cinético modificado

Acido arico Uricasa/Peroxidasa/4aminoantipirina/MADB
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Calcio Arsenazo |l
Fosforo Fosfomolibdato-UV
Colesterol total CHOD/POD

Colesterol HDL

Medida directa, inmunoinhibicion

Triglicéridos

GPO/PAP sin blanco glicerol

Albumina

Verde de bromocresol

Proteinas totales

Biuret

Bilirrubina directa

DPD (diclorofenilodiazonio)

Bilirrubina total

DPD (diclorofenilodiazonio)

Fosfatasa alcalina

IFCC/AMP p-nitrofenil fosfato (tampdn AMP)

GOT/AST IFCC/sin Pyrudoxal phosphate (tampon TRIS)
GPT/ALT IFCC/sin Pyrudoxal phosphate (tampon TRIS)
GGT g-glutamil-carboxi-nitroanilida

Amilasa CNP-triosa/CNPG3

CK total NAC activado

CK MB Inmunoinhibicién

LDH Piruvato NADH

PCR Inmunoturbidimetria latex

Factor reumatoide

Inmunoturbidimetria latex

Litio

Espectrofotometria

Amonio

GLDH

Carbamazepina

Enzimoinmunoensayo

Fenobarbital

Enzimoinmunoensayo

Acido valpréico

Enzimoinmunoensayo

Fenitoina Enzimoinmunoensayo
Lipasa Enzimético, colorimétrico
Sodio ISE Potenciometria indirecta
Potasio ISE Potenciometria indirecta
Cloro ISE Potenciometria indirecta

Tabla 2: Técnicas en orinas, liquidos biolégicos y Método de Determinacion.

Glucosa Hexoquinasa/glucosa 6- fosfato-DH. UV
Acido urico Uricasa/peroxidasa/4 aminoantipirina/TBHB
Calcio Arsenazo |l

Creatinina Jaffe cinético

Fosforo Fosfomolibdato UV

Proteinas urinarias

Rojo pirogalol

Bun/urea

Ureasa/glutamico-DH/cinético

Microalbuminuria

Inmunoturbidimetria
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Sodio Potenciometria indirecta

Potasio Potenciometria indirecta

Cloro Potenciometria indirecta
Reactivos

Tabla 3: Los reactivos utilizados y sus caracteristicas son los siguientes:

Glucosa Liquido 2a8°C 30 dias Hasta f?,Cha de Listo para usar
expiracion

Nltr_ogeno Liquido 2a8°C 30 dias Hasta f?,Cha de Listo para usar
ureico expiracion

Creatinina Liquido 2a8°C 30 dias Ha;ta f?,Cha de Listo para usar
expiracion

Acido urico Liquido 2a8°C 90 dias Hasta f?,Cha de Listo para usar
expiracion

Calcio Liguido 2a8°C 90 dias Hasta fgpha de Listo para usar
expiracion

Fosforo Liguido 2a8°C 45 dias Has_ta fgpha de Listo para usar
expiracion

Colesieiel Liguido 2a8°C 90 dias Has_ta f_epha de Listo para usar
total expiracion

Calesiol Liquido 2a8°C 60 dias Hasta f_epha de Listo para usar
HDL expiracion

Triglicéridos Liquido 2a8°C 60 dias Hasta f_epha de Listo para usar
expiracion

. Lo R . Hasta fecha de .

Albamina Liquido 2a8°C 90 dias expiracion Listo para usar

Flroieles Liquido 2a8°C 60 dias Has_ta fg}:ha de Listo para usar
totales expiracion

S’.H”Wbma Liquido 2a8°C 21 dias Hasta fg}:ha de Listo para usar
irecta expiracion

LAY A Liquido 2a8°C 90 dias Hasta fg}:ha de Listo para usar
total expiracion

Fosfqtasa Liguido 2a8°C 45 dias Hasta fg}:ha de Listo para usar
alcalina expiracion

GOT/AST Liquido 2a8°C 60 dias Ha;ta fgp ha de Listo para usar
expiracion

GPT/ALT Liquido 2a8°C 60 dias Has_ta f?,Cha de Listo para usar
expiracion

GGT Liquido 2a8°C 60 dias Has_ta fg,cha de Listo para usar
expiracion

Amilasa Liquido 2a8°C 30 dias Has_ta fg,cha de Listo para usar
expiracion
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CK total Liquido 2a8°C 30 dias Hasta fecha de Mezclar R1-1
expiracion con R1-2
P o P Hasta fecha de Mezclar R1-1
CK MB Liquido 2a8°C 30 dias expiracion con R1-2
LDH Liquido 2a8°C 60 dias Has_ta fgpha de Listo para usar
expiracion
PCR Liquido 2a8°C 90 dias Has_ta fgpha de Listo para usar
expiracion
Factor . Liquido 2a8°C 60 dias Has_ta fgpha de Listo para usar
reumatoide expiracion
Litio Liquido 2a8°C 60 dias Has_ta f?"ha de Listo para usar
expiracion
Amonio Liquido 2a8°C 30 dias Has_ta f?"ha de Listo para usar
expiracion
Lipasa Liofilizado 2a8°C 40 dias Hasta fecha de Reconstituir: 30
expiracion ml R1
ISE Buffer Lo o . p Hasta fecha de .
Solution Liquido T° Ambiente 30 dias expiracion Listo para usar
— S_tandard Liquido T° Ambiente 30 dias Has_ta fepha de Listo para usar
Solution expiracion
— R.eference Liquido T° Ambiente 30 dias Has_ta fepha de Listo para usar
Solution expiracion
. Liquido(1- Hasta fecha de
f]::rbamazepl 2)/Liofiliza 2a8°C 60 dias expiracion Mezclza_r ;a lay
do (1la-2a)
Liquido(1- Hasta fecha de Mezclar 1 - 1a
Fenobarbital 2)/Liofiliza 2a8°C 60 dias expiracion y
2-2a
do (1la-2a)
A Liquido(1- Hasta fecha de i
ACIdO” 2)/Liofiliza 2a8°C 60 dias expiracion Mezclar 1 -1ay
valprdico 2-2a
do (1la-2a)
Liquido(1- Hasta fecha de Mezclar 1 - 1a
Fenitoina 2)/Liofiliza 2a8°C 60 dias expiracion y
2-2a
do (1a-2a)
Lactato Liofilizado 2a8°C 60 dias Hasta fecha de Reconstituir: 10
expiracion ml R1
PU/LCR Liquido 2a8°C 30 dias Has_ta f_epha de Listo para usar
expiracion
M|'croalbum|n Liquido 2a8°C 30 dias Has_ta fgpha de Listo para usar
uria expiracion

Valores de Referencia

Tabla 4: Los Valores de Referencia se%(m técnica en suero ﬁ orinas son los si%uientes:

Glucosa

mg/d|

70 - 105

Nitrégeno ureico

mg/dl

7-25
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Creatinina mg/dl MO0,6-12/H0,7-1,3
Acido drico mg/dl M23-46/H4,4-7,6
Calcio mg/dl 8,6 -10,3
Fésforo mg/dl 25-50
Colesterol total mg/dl 50 - 200
Colesterol HDL mg/dl 23-92
Triglicéridos mg/dl 50 - 150
Alblimina g/dl 3,5-5,7
Proteinas totales g/dl 6,4-8,9
Bilirrubina directa mg/d| <04
Bilirrubina total mg/dl 0,2-1,2
Fosfatasa alcalina uU/L 34-104
GOT/AST U/L 13-39
GPT/ALT uU/L 7-52
GGT U/L 9-64
Amilasa U/L 29 - 103
CK total u/L H<145/M <171
CK MB U/L <24
LDH U/L 140 - 271
PCR mg/d| <1
Factor reumatoide Ul/ml <14
Litio mmol/L 0,6-1,2
Amonio pumol/L 16 - 53
Carbamazepina po/dl 8-12
Fenobarbital po/dl 15-40
Acido valpréico pg/dl 50 - 100
Lactato mg/dl 45-19,8
Fenitoina po/dl 10 - 25
Lipasa uU/L 11-82
Sodio mEg/L 136 - 145
Potasio mEqg/L 35-51
Cloro mEq/L 98 - 707

No debe existir glucosa

Glucosa en orina aislada mg/dl detectable en |a orina
Nitr6geno ureico en orina mg/dl 900 - 300
aislada

Creatinina en orina aislada mg/dl 90 - 300
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Proteinas urinarias en orina

aislada g/L 0.01-0.12
Microalbuminuria en orina

aislada mg/L 0.01-25.0
Sodio en orina aislada mag/dl 54 - 150
Potasio en orina aislada g/dl 46-168
Cloro en orina aislada g/dl 6,4 -8,9
indice proteinuria/creatinuria mg/g <0,1
Relacién

microalbuminuria/creatinuria mg/g 9-300
Microalbuminuria de 12

horas mg/12 horas <15
Microalbuminuria de 24

horas mg/ 24 horas <30
Proteinuria de 24 horas g/24 horas 0.01-0.14

Glucosa en orina de 24
horas

mg/24 horas

No debe existir glucosa
detectable en la orina

BUN en orina de 24 horas

g/24 horas

Orina: 7 - 16

Creatinina en orina de 24
horas

mg/kg/24 horas

Hombre 14 — 26
Mujer 11 — 20

Acido Urico en orina de 24
horas

mg/24 horas

Mujer: 250 - 750
Hombre: 250 - 800

Calcio en orina de 24 horas mg/24 horas 100/300

. : Adultos 0,3-1,3
Fosforo en orina de 24 horas g/24 horas Nifios 0,5 — 0.8
Sodio en orina de 24 horas mEq/24 horas 40 - 220
Potasio en orina de 24 horas mEQg/24 horas 25-125
Cloro en orina de 24 horas mEq/24 horas 110 - 250

- Nifios 60 — 80

Glucosa ~en Ligquido mg/dL Adultos 40 — 70
cefalorraguideo
Proteinas en Liquido mg/dL Adultos: 15 - 45

cefalorraquideo

Recién nacidos <1mes 15 —
130

6.1.1.a.i Protocolo de control de calidad, requisitos de calidad, uso de controles de
calidad y calibradores

Calibracion de Pruebas
Las calibraciones se llevaran a cabo segun los siguientes criterios:
Cuando hay cambios de lote de reactivo: el equipo al detectar nuevo lote de un
reactivo, obliga que éste sea calibrado.
Cuando hay caducidad de la curva de calibracién: En la programacion de cada
técnica se define las horas de vigencia de las curvas de calibracion. Al caducar
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éstas, el equipo bloguea la técnica hasta que se recalibre.

Cuando se obtienen valores de controles fuera del rango permitido y solo
después de haber descartado todas las otras causas de error.

Si la calibracion de cualquier técnica caduca durante el dia, calibrar con el
calibrador.

Se recomienda revisar el factor obtenido en la calibracién anterior de la técnica
revisando en Historial de calibraciones. Buscar la fecha en que se hizo la
calibracién, ver Detalles y comparar Factor obtenido con el de fechas anteriores.
El Factor no debe tener mucha variacién con los anteriores.

Después de la calibracién, siempre se debe controlar la técnica con los controles
correspondientes.

Los calibradores se cargaran en copas Hitachi en las gradillas correspondientes y
en las posiciones indicadas por el equipo segln sea la técnica a calibrar.

Gradilla azul: blanco de reactivo (agua bidestilada)

Gradillas amarillas: calibraciéon en suero (numero 0001 y 0002) y orina (numero
0014)

Las técnicas de creatinina y electrolitos plasmaticos se calibran a diario.

Seleccionar menu de usuario

Peticién de calibracion

Seleccionar START ENTRY<TYPE SERUM O URINE<seleccionar técnicas a
calibrar

Seleccionar DISPLAY CUP SET

En esta imagen se presentan las técnicas que el equipo indica se deben calibrar o
también el usuario puede seleccionar una técnica a calibrar en caso de ser
necesario.
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El equipo indica las gradillas y posiciones en que se deben cargar los calibradores para

cada técnica.
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Tabla 5: Calibradores utilizados.

Calibrad Hasta la fecha de Reconstituir: 5 ml diluyente
or Liofilizad expiracion que viene en el kit. Eliminar
Quimica o 2a8°C 1ml ya que la presentacion
ly2 es de 6 ml. Se deja reposar

por 30 min antes de su uso y
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se refrigera por un tiempo de
dos semanas
Calibrad Reconstituir: 3 ml H20
or Lipasa . destilada, se deja reposar por
Liofilizad 2a8°C Hasta I"f‘ fep,ha de 30 min antes de su uso.
0 expiracion .
Luego se refrigera por un
mes
Calibrad Reconstituir: 1 ml H20
eilalols Liofilizad R Hasta la fecha de destlladg, se deja reposar por
2a8°C o 30 min antes de su uso.
0 expiracion .
Luego se refrigera por 2
semanas.
Calibrad - o 30 dias (una vez .
or Orina Liquido 2a8°C abierto) Listo para usar
Calibrad Lo o Hasta la fecha de .
o L Liquido 2a8°C expiracion Listo para usar
Calibrad
or Liquido 2a8°C Hass( Iﬁ;i%}? de Listo para usar
Amonio P
Calibrad Lo o Hasta la fecha de .
or PCR Liquido 2a8°C expiracion Listo para usar
Calibrad
or Facto'r Liquido 2a8°C . "'?‘ fe_cha de Listo para usar
reumatoi expiracion
de
Calibrad
or Liquido 2a8°C Hasta "?‘ fe_cha de Listo para usar
Microalb expiracion
uminuria

Control de Calidad

Se hace uso de materiales de control valorados sobre el cual se realiza una serie
de determinaciones al comienzo de cada corrida analitica. También debe realizarse
cada vez que un instrumento recibe intervencion de servicio técnico, cada vez que se
cambia un lote de reactivos, cada vez que se prepara un nhuevo lote, tras cada

calibracién, y cada vez que un resultado parezca inapropiado.

Requisito de calidad

Analito Fuente Requisito de Calidad
Glucosa CLIA 2019 8%
Nitrégeno ureico CLIA 2019 9%
Creatinina CLIA 2019 10%
Acido urico CLIA 2019 10%

Calcio CLIA 2019 1 mg/di

Fésforo CLIA 2019 10%
Colesterol total CLIA 2019 10%
Colesterol HDL CLIA 2019 20%
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Triglicéridos CLIA 2019 15%
Albimina CLIA 2019 8%
Proteinas totales CLIA 2019 8%
Bilirrubina directa CLIA 2019 29,4%
Bilirrubina total CLIA 2019 20%
Fosfatasa alcalina CLIA 2019 20%
GOT/AST CLIA 2019 15%
GPT/ALT CLIA 2019 15%
GGT CLIA 2019 15%
Amilasa CLIA 2019 10%
CK total CLIA 2019 20%
CK MB BV Des Bias/ Min Imprecision 32,2%
LDH CLIA 2019 15%
PCR RiliIBAK 13,5%
Factor reumatoide CLIA 2019 3SD
Litio CLIA 2019 15%
Amonio BV Min bias/ Opt Imprecision 24%
Carbamazepina CLIA 2019 20%
Fenobarbital CLIA 2019 15%
Acido valpréico CLIA 2019 20%
Lactato RiliIBAK 11%
Fenitoina CLIA 2019 15%
Lipasa RiliBAK 12%
Sodio CLIA 2019 4mmol/L
Potasio CLIA 2019 0,3mmol/L
Cloro CLIA 2019 5%

Control de calidad interno

El manejo del control de calidad se realiza con los mismos criterios en todas las areas del
Laboratorio de Bioguimica.
La totalidad de las técnicas realizadas en la Seccion Bioquimica, se controlan
diariamente al inicio de la jornada, luego de realizar mantencion diaria a los equipos,
considerandose como corrida analitica el periodo de 24 horas.
Se utiliza material control de dos o tres niveles (normal y patolégico).
e Los controles se cargaran en copas Hitachi en las gradillas correspondientes y en
las posiciones indicadas por el equipo segun sea las técnicas a controlar.
Gradillas verdes: numero 0001 y 0002 para suero o plasma, nimero 0006 para
orinas.
Seleccionar menu de usuario
- Peticién de controles
- Seleccionar STAR ENTRY<TYPE SERUM<PROFILE 1<ENTRY
- Seleccionar STAR ENTRY<TYPE URINE<PROFILE 2<ENTRY
- Seleccionar DISPLAY QC SET
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Tabla 6: Controles de calidad utilizados en este equipo

Reconstituir: 5 ml
H20 destilada y se
deja reposar 30 min

Lyphocheck
Assayed Liofilizado 2a8°C Hasta l‘f" feg:,ha de antes ?je Su uso.
Chemistry expiracion Lgego e esto se
alicuota en 300 ul
en copas Hitachi.
Duracién 1 mes
Reconstituir: 1 ml
Lyphocheck . )
Immunology | Liofilizado 2a8°C 30dias (unavez | H:O destiladay se
Pl abierto) deja reposar 15 min
us
antes de su uso.
Descongelar el
Liguicheck refrigerador.
Cardiac Congelado -10a-20°C Haséz);\( Iﬁ;i%]: de Duracion después
Markers Plus P de esto 20 dias sin
volver a congelar
Liguicheck .
Ethanol/Ammo Liquido 2a8°C 20 dlas_ (una vez Listo para usar
- abierto)
Liguicheck .
Urine Liquido 2a8°C 30 dlas_ (una vez Listo para usar
. abierto)
Chemistry
Reconstituir: 5 ml
H20 destilada y se
L7 ioE e Liofilizado 2a8°C Hasta l’fl fe_cha de deja reposar 30 min
TDM expiracion

antes de su uso.
Duracién 1 mes

Gréfica de Levey-Jennings

Esta grafica carta control es utilizada para detectar errores aleatorios y sistematicos.

Debe usarse materiales control cuya matriz sea similar al liquido biol6gico en estudio,
incluidos en cada corrida analitica. La concentracién de los analitos contenidos en el
control, en lo posible debe estar comprendida en el intervalo de referencia biolodgico y

bajo o sobre este.
Con cada uno

de los controles obtener

20 datos, (idealmente), obtener media

aritmética(x), desviacion estandar (s) y coeficiente de variacion (CV); se construye una
grafica de Levey-Jennings, considerando los limites de control:

X +1s

X + 2s, limite de precaucion o alerta;
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Quimica Clinica

X + 3s, limite de rechazo.

Esta grafica se debe construir antes del término del lote anterior (iniciar 20 dias
antes). Cuando no se cuenta con el nuevo lote con anticipacion, usar la media del
inserto durante la valoracion y heredar el coeficiente de variacion del lote anterior.

Reglas de Westgard

Para aceptar o rechazar los puntos de cada nivel de control se utilizan las reglas de
Westgard.

Se describen reglas basicas, que estan incorporadas como reglas de decision en
algunos equipos.

1 2s : Es una regla de advertencia que se viola cuando una sola observacién de control
esta fuera de los limites + 2s. Esta regla advierte que puede estar presente un error
aleatorio o un error sistematico.

1 3s : Esta regla identifica un error aleatorio inaceptable o posiblemente el inicio de un
error sistematico grande. Cualquier resultado de control de calidad fuera de +3s viola

esta regla.

2 2s : Esta regla identifica solamente error sisteméatico. Los criterios de violacion de esta
regla son: dos resultados de control de calidad consecutivos, mayores a 2s y del
mismo lado de la media.

R 4s : esta regla identifica solamente un error aleatorio y se aplica Unicamente dentro de
la corrida actual. Cuando hay una diferencia de 4S entre los valores de control dentro

de una sola corrida, se viola la regla para error aleatorio.

31s: los criterios que deben cumplirse para violar esta regla son: tres resultados
consecutivos, mayores a 1s, dentro del mismo lado de la media.

4 1s : los criterios que deben cumplirse para violar esta regla son: cuatro resultados
consecutivos, mayores a 1s, del mismo lado de la media. Es un indicador de error
sistematico.

10x: estas reglas son violadas cuando hay: 10 resultados de control del mismo lado

de la media, independientemente de la desviacion estandar especifica en la que se
localizan éstos. Es un indicador de error sistematico.

En la seccién de Quimica clinica, se utiliza el software de control de calidad Unity
para establecer las reglas para cada analito.
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Evaluacién de los resultados del control

e Los controles son evaluados mediante el uso del software de calidad Unity
Real
Time.

e La evaluacion del control se debe realizar siempre antes del procesamiento de las
muestras.
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e Para ello, los resultados deben ser ingresados al software de calidad
interlaboratorios Unity Real time, que permite comparar con otros laboratorios que
utilizan un mismo material de control en la misma prueba, misma metodologia
y
mismo modelo de equipo (grupo par). Estos datos ingresan automaticamente al
software a traves de una interfase.

e Inspeccionar la carta control analizando si estan presentes las reglas de
rechazo
antes descritas. Si alguna de ellas estd presente se determina el tipo de
error
(sistematico o aleatorio) que afecta a la técnica y se buscan potenciales causas.

Causas de error sistematico:

Cambios de n° de lote de reactivos o controles.

Deterioro de controles (ver fecha de preparacion)

Deterioro de reactivos (ver caducidad de reactivos a bordo)
Almacenamiento inadecuado de reactivos o controles.

Pipeteo inadecuado de controles o reactivos (desgaste de teflones, otros).
Cambios en la temperatura de incubacion.

Causas de error aleatorio:

Burbujas en reactivos o vias transportadoras.

Mezcla inadecuada de reactivos.

Voltaje inestable.

Deterioro de la calidad del agua.

Error de operador

La técnica es considerada fuera de rango y se rechaza cuando una de las mediciones

del control incumple alguna de las reglas de rechazo definida segln su requisito de
calidad.

De no lograrse una pronta solucion, proceder a solicitar la asistencia de Servicio Técnico
de la empresa para una mantencion correctiva.

Siempre debe realizarse una accion correctiva y documentarla.

Control de Calidad Externo

e El Laboratorio clinico del Hospital Claudio Vicufia se encuentra adscrito al control
de calidad externo del Instituto de Salud Publica, PEEC.

e En la Secciobn de bioquimica clinica aplican los Programas de Quimica Clinica,
Inmunologia bésica y Orina cuantitativa.

e Al momento de recibir la muestra enviada por el ISP para realizar el control
externo, proceder segun instructivo correspondiente.

e Cuando se reciba el resultado, este debe ser evaluado por los profesionales de la
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Seccidén como indica el protocolo “Recepcion, distribucion, procesamiento, envio y
evaluacién PEEC”

Tabla 6: Analitos evaluados en programa de evaluacién externa (PEEC)

QUIMICA CLINICA ORINA CUANTITATIVA INMUNOLOGIA BASICA
ALT/GPT FOSFATAS | GLUCOSA PC | FACTOR
A ALCALINA R REUMATOIDEO
ALBUMINA | GGT ACIDO URICO
AMILASA GLUCOSA | CALCIO
AST/GOT POTASIO CREATININA
BILIRRUBIN | PROTEINAS | FOSFORO
A DIRECTA | TOTALES
BILIRRUBIN | SODIO PROTEINAS
A TOTAL URINARIAS
CALCIO TRIGLICERI | BUN/UREA
DOS
CLORO ACIDO MICROALBUMIN
URICO URIA
COLESTER | BUN/JUREA | SODIO
OL TOTAL
COLESTER POTASIO
OL HDL
CK TOTAL CLORO
CREATININ
A
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PROGRAMA INMUNOLOGIA BASICA
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PROGRAMA ORINA CUANTITATIVA
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Programas de Mantencién por Servicio Técnico

Los equipos cuentan con una ficha técnica que contiene sus datos generales, e indican
periodicidad del mantenimiento preventivo que realizard el Servicio Técnico de la
empresa respectiva.

El encargado de Seccién es responsable de obtener los programas de mantencion
preventiva anual y exigir el cumplimiento de las fechas y la entrega de documentos (orden
de trabajo y Check list firmadas por el técnico y por quien recibe el equipo). La Orden de
Trabajo entregada por el Técnico debe ser enviada al encargado de cada seccion o al
Jefe del Laboratorio.

Archivo Edicién Ver Documento  Comentarios  Hemamientzs Vemtana  Ayuda i

»»»»»» TH@ ¥R Q00 L Y B Qe A QT O R & & G-,

HOSPITAL CLAUDIO VICUFIA AU 680 (1)

=]

GALENICA

CALENDARIO DE MANTENCION PERIODO.

HOSPITAL CLAUDIO VICUNA
90 DIAS

BECKMAN COULTER

AU 680

205013751

e e e e e s B B B B s

GALENICA S.A.
Servicio Técnico

27,94x21,50 em
1 opeiones -

Procesamiento de Muestras

e Las muestras llegadas desde los Servicios Clinicos del Hospital a Recepcién
del
Laboratorio con su respectiva orden médica, son ingresadas al Sistema informatico
y etiquetadas.

e Se centrifugan a 3000 rpm por 6 minutos (sangre total) 1500 rpm por 10 minutos
(orinas).

e Si se detecta una causal de rechazo se debe informar al Profesional de la
seccion. Posteriormente informar al Servicio de origen y completar registros.

e El Profesional responsable en la Seccion, debe volver a revisar el tipo de
tubo,
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condiciones de la muestra y concordancia de datos, antes de cargar al equipo.

e Con el equipo con las mantenciones diarias realizadas y con el control de calidad
aceptado para todos los analitos, cargar las muestras.

e |as muestras de suero y plasma se cargaran en el autoanalizador en gradillas grises
enumeradas del 0001 al 0059.

e Las muestras de orinay liquidos biol6gicos se cargaran en gradillas de color naranjo.

Se describe en forma resumida la operacién de equipos en Guias rapidas de Operacion.
Validaciéon de Resultados

e Los equipos se encuentran conectados al Sistema Informético de Laboratorio
(BIOSLIS)
por lo que los resultados de los andlisis se transmiten directamente al folio
del
paciente.

e EIl Profesional que valida debe revisar coincidencia en la informacion demogréfica
del paciente desplegado en pantalla al digitar el folio.

e Verificar resultados histéricos del paciente y compararlos con el valor actual,
evaluando que haya coherencia entre ambos valores.

e Validar resultados.

e No olvidar informar valores criticos si los hay al servicio clinico correspondiente y
completar registros de acuerdo con el protocolo establecido.
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Equipo ABL 80
Los exdmenes realizados en este equipo se muestran en la Tabla 7.
El equipo de gases sanguineos es controlado cada 24 hrs. (preferentemente dentro de la
mafiana de cada dia) con 2 niveles de controles y la calibracién la realiza el autoanalizador
de forma automatica (cada 8 hrs). La cantidad de determinaciones de los insumos del
equipo (Electrodo y pack de solucién) son evaluados antes de controlar y cuando estos son
utilizados completamente o acaba su estabilidad a bordo del equipo, estos son cambiados
por uno nuevo (Procedimiento en manual de usuario).
Requisito de calidad:

Analito Fuente Requisito
pH CLIA 2019 0,04
pCO:2 CLIA 2019 8%
pO2 CLIA 2019 15%

Controles ABL80
Los controles vienen en ampollas de vidrio, listos para su uso, deben estar a temperatura
ambiente y se deben agitar enérgicamente unos 15 segundos antes de pasarlos por el
equipo. Los valores de referencia de los controles son medidos a 25°C, si los controles
estan a otra temperatura al momento del andlisis, esta se debe indicar el en equipo en el
campo de temperatura.
Causas de errores con controles
e Chequear el lote de controles y el correcto registro en el equipo.
e Considerar la agitacion de los controles que debe ser enérgica y al menos durante
15 segundos.
e Chequear la temperatura , ya que deben estar al menos 5 hrs. antes a temperatura
ambiente para el andlisis e indicar esta en el equipo.
e Correcta dispensacion, se debe esperar que el equipo termine de aspirar el control
antes de retirarlo.
e Considerar presencia de coagulos en el electrodo, estos interfieren en la medicion
y calibracién del equipo.
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Ejecucién de examenes

Las muestras para el examen de gases sanguineos son tomadas con una jeringa
heparinizada (provista por el laboratorio) y conservadas en hielo hasta el momento de su
andlisis. En el laboratorio son recepcionadas por el TP, escaneando la etiqueta pegada en
la jeringa y trasladando inmediatamente al area de procesamiento, dejando la muestra en
hielo y dando aviso de su llegada al profesional.

El TM homogeniza la muestra por rotaciébn con ambas manos al menos 30 segundos, luego
elimina algunas gotas de sangre en un recipiente con agua para confirmar que la muestra
no presenta coagulos o tiene burbujas de aire en el interior y procede a pasar la muestra
por el analizador, limpiando la aguja del equipo con un pafio entre de cada muestra.

Si la muestra esta coagulada o presenta burbujas, el TM sera el encargado de dar aviso al
servicio correspondiente para que envien nueva muestra, luego se registrara el motivo de
rechazo en LIS y el nombre de la persona quien recibio la informacion.

Tabla 7. Indica Método de Determinacion y control de calidad parametros

Técnica Método Calibrador | Control Interno
pH Potenciometria | Slope Gas Q(E:U(é?ic;(;;
pCO; Potenciometria | Slope Gas (%E:Ug?ic;(;;
pO: Potenciometria | Slope Gas Q(E:Ugﬁc;(;;

Otros parametros de interés clinico: lon Bicarbonato (HCO3), Exceso de Base (BE), Diéxido
de Carbono Total (ctCO,), saturacion de oxigeno (O.SAT), anion GAP, son calculados
automaticamente por el programa interno del analizador.

El profesional a cargo realiza la revision de reactivos, y control de calidad interno del
analizador para validar la corrida diaria.

Los Reactivos Usados y sus caracteristicas son los siguientes:

Reactivo Presentacion Almacenamiento Preparacion Estab|_l|dad
(Equipo)
Electrodo Dlspo§|t!v0 5a25°C Listo para su 15 dias
electrénico uso
Pack Solucion | Contenedor sellado 5a25°C Llstoupsz(a)ra su 60 dias
Controles Ampolla 2a25°C Llstoupsz(a)ra s -
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Quimica Clinica

Los Valores de Referencia son:

Técnica Unidades Rango de referencia
Arterial 7,35 - 7,45
pH nmol/L Venoso 7,32 - 7,42
Arterial 35,0 - 45,0
pCO:; mmHg !
Venoso 41,0 - 51,0
Arterial 75,0 - 100,0
pO2 mmHg
Venoso 40,0 - 51,0

6.1.1.b Exdmenes Semi-Automatizados
Equipo VIDAS 3

Encendido del sistema

Encienda el sistema en el siguiente orden: Primero UPS, cuando la luz verde quede
fija puede continuar encendiendo Equipo VIDAS (poner interruptor en ON ubicado
hacia el costado derecho atras), impresora, pantalla y CPU del computador.
Espere a que en la pantalla aparezca “apretar ctrl+alt+supr” y realizar esta accion
como se le indica.

Introduzca la password: clave que aparece en el recuadro superior (Usuario: vidas /
Password: vidas). Esperar a que inicialice Windows.

Haga doble click en el icono de VIDAS ubicado en el escritorio para ejecutar
aplicacion.

Verificacion del estado del instrumento

Verificar el estado del instrumento en Supervision y leer las advertencias en caso
de haberlas y dar aceptar. Extremo superior derecho del equipo deberia estar en
color VERDE.

En caso de haber algun error detenga el funcionamiento del equipo esto se realiza
en menlu de Sistemas, luego ir a Instrumento, seleccionar opcién Inicializar
Componentes y luego ubicar opcion Inicializar Componentes Fallidos y hacer
click en “Inicializar”.

Verificar nuevamente el estado de funcionamiento del equipo (Lus Verde en extremo
superior derecho), en caso contrario vaya a Supervision Yy revise posibles errores.
Dar aceptar una vez leidos todos los mensajes.

Tener precaucion al ingresar muestras o controles sin tapa en secciones de
gradillas, estas se deben extraer completamente para luego volver a ingresarlas. Si
no lee el cédigo de barra o parpadea seccién de gradilla (color amarillo), vuelva a
repetir el paso de extraccion.
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Reposicion de puntas

e Retirar segmento de Consumibles.

e Desechar portapuntas plastico desocupado y sustituir por uno nuevo.

e Antes de ingresar segmento de consumibles, hacer click en pantalla Carga y luego
en Puntas, aparecera una nueva pantalla “Detalles de Consumibles”, en la cual
debera seleccionar uno o ambos segmentos de puntas, se activara “Validar la
Carga” y hacer click en esa opcién. El contador se reiniciara a 96/96.

e Ingrese al segmento de consumibles en el equipo.

e Se recomienda validar la carga en ambos segmentos teniendo la precaucién de
reponer ambos sectores con puntas nuevas. Estas puntas son desechables y de un
solo uso. Usar puntas provistas por Biomerieux.

Reposicion de cubetas de dilucién

e Retirar segmento de Consumibles.

e Desechar Cubetas usadas y sustituir por uno nuevo.

e Ingrese al segmento de consumibles en el equipo. Automaticamente el equipo leera
el cédigo de barra Unico para este consumible, por lo que lo definirh como nuevo,
gquedando el contador en 32/32.

Eliminacion de Residuos

e Abrir segmento de Residuos.

e Retirar contenedor de plastico de Residuos (Clean Liner).

e Eliminar Clean Liner y cierre segmento. Ir a opcién Carga y luego en Residuos
hacer click en Reiniciar. Abra nuevamente segmento y poner un nuevo contenedor.

Apagado del sistema

e Ir al menu Sistemas, luego vaya a Instrumento.

e Seleccionar opcion Detener Componentes y luego a Instrumento “Detener
Instrumento”. Esperar instrucciones de apagado del interruptor (OFF).

e Salir de la aplicacion VIDAS haciendo click con el cursor en el botén de cerrar

ubicado en la parte superior de la pantalla.
Hacer click en el boton de Inicio en el extremo inferior izquierdo.
Hacer click en Cerrar o Apagar equipo.
Esperar que en la pantalla diga el mensaje que permite apagar o cerrar.
e Apagar pantalla, CPU del computador, impresora, equipo VIDAS y por ultimo UPS.
Ejecucion de un ensayo

e Seleccione menu de Anélisis.

e Seleccione opcion Crear, luego identifique la muestra con ID de muestra (nimero
de peticion).

e Haga click en “Rutina” y luego seleccione la prueba a realizar en Pruebas. Puede
realizar mas de una programacion de Prueba siempre y cuando la muestra sea
compatible con el Test.

e Puede editar la informacion de las técnicas programadas en EDITAR (asignacion
de dilucion, Urgencia o Pipeteo Manual).

e Seleccionar Guardar y Cerrar.

Seleccione el Paciente creado y enlistado en Analisis, haga click en Cargar.
e Cambiard automaticamente a pantalla de Carga y mostrara las secciones a utilizar
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y la ubicacién de las muestras.

Colocar tiras y conos en el mismo orden que en la posicidon asignada en
pantalla.

Dispense la o las muestras en caso de que lo programara en forma Manual o
Ingresar tubo Sin Tapa con Etiqueta de Cdédigo de barras hacia adelante en
Gradillas en posicion color Celeste.

Lance la seccion haciendo click en el icono Iniciar.

Cuando finaliza el ensayo, los resultados debera imprimirlos en opcion Imprimir.

Calibracion de unatécnica con Lote nuevo

Usted debe calibrar con cada nuevo lote de un reactivo y puede hacerlo al momento
de ejecutar el ensayo junto con las muestras a analizar, s6lo debe tener la
precaucién de lanzar primero la seccion con los calibradores y luego programar las
muestras.

Previamente, necesita introducir los datos de la tarjeta MLE en el sistema.

Desde el menu principal, haga click en el icono “Calibraciones”.

Haga click en el boton “MLE”.

En la ventana “Escanear Codigo de Barras MLE”, escanear con la pistola de
cadigo de barras el codigo ubicado en la caja del reactivo a ingresar.

Si la lectura es correcta, los datos apareceran en Pantalla en modo creado.

Si la lectura es incorrecta, vuelva a repetir el paso anterior.

Una vez creado seleccionar técnica a calibrar “Creada” y hacer click en Cargar,
esta accion cambiara a pantalla de Carga.

Ejecute el ensayo segun las instrucciones. Usted observara que al crear la lista de
trabajo, el sistema genera automaticamente las posiciones de estandares, controles
y muestras a procesatr.

ingresar controles y estandares Sin Tapa en gradilla posicion Morado segun le
indique pantalla (programacion automatizada) o dispensar volimenes indicado en
pantalla en caso de haberlos programado en forma manual.

Tener en cuenta el tiempo suficiente para la preparaciéon de los controles vy
estandares en caso de que estos vengan liofilizados. Revisar inserto de Técnica.

Calibracion dia 14 o 28 con el mismo lote

Usted puede hacer esta calibraciéon al momento junto con muestras a analizar. Para
ello solo debe tener la precaucion de lanzar primero la seccién con los calibradores
y estandares.

Ingrese al menu de Calibraciones luego Crear, seleccione la técnica a recalibrar.
Luego seleccione el Numero de Lote, este corresponde al numero STR de la caja
del reactivo. Puede seleccionar la calibracion automatico o manual. Hacer click en
Guardar y Cerrar.

En la pantalla de Calibraciones aparecera la técnica en estado Creado, luego
seleccionarla y hacer click en la opcion Cargar.

Cargue y ejecute el ensayo segun el orden indicado en pantalla Carga. Usted
observara que el sistema ya generd automaticamente las posiciones de estandares
y controles a ocupar (gradilla posicion Morado) y a continuacién asignara las
muestras a procesar. Hacer click en Iniciar. en caso de cargar en forma manual,
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los volimenes seran especificados en cada posicion de la seccion.
e Los resultados de la calibraciéon apareceran en opcion Calibraciones, “Calibracion
Valida”, la cual podré imprimir.

TECNICAS EN USO EQUIPO VIDAS 3 BIOMERIEUX

TROPONINA |

La troponina | cardiaca es un marcador muy sensible y especifico de lesibn miocardica. Las
pruebas con las Troponinas de alta sensibilidad (cTn) de Ultima generacion, permiten la
deteccién temprana del infarto de miocardio agudo (IAM), reduciendo el periodo ventana
en las 3 horas siguientes al IAM.

Especificaciones técnicas VIDAS® High sensitive Troponin |

Tests / kit 60

Tiempo de resultados 20 minutos

Tipo de Muestra Suero, Plasma (Li Hep)

Volumen de muestra 200 uL

Calibracion 28 dias

PEPTIDO NATRIURETICO (NT-PROBNP2)

IDAS® NT-proBNP2 es una herramienta Gtil para una evaluacion y diagndstico rapido de
pacientes con sintomas de una posible insuficiencia cardiaca (IC).En Urgencia, la prueba
de NT-proBNP2 resulta especialmente util para el diagnéstico de pacientes con disnea
aguda y con posible IC aguda. Es un marcador altamente sensible y especifico para la
exclusion o confirmacion de IC aguda.

Especificaciones técnicas VIDAS® NT-proBNP2

Pruebas / kit 60

Tiempo hasta el resultado 20 minutos

Enfermedad no aguda:125 pg/mL

Enfermedad aguda: 300 pg/mL

Tipo de muestra Plasma o suero

Volumen de muestra 200 uL

Frecuencia de calibracion 28 Dias

PROCALCITONINA

La procalcitonina (PCT) ayuda a diferenciar las infecciones bacterianas de las viricas.Apoya
el diagndstico precoz de sepsis. La deteccién precoz de niveles elevados de PCT en
pacientes con posibles infecciones bacterianas permite instaurar un tratamiento antibiético
temprano. La PCT también apoya las decisiones sobre cuando continuar o dejar los
antibiéticos, mejorando la atencion al paciente y disminuyendo el abuso de antibibticos y su
resistencia.

Especificaciones técnicas de VIDAS® B.R.A.H.M.S. PCT™

Pruebas / kit 60

Tipo de muestra Plasma (heparina de litio) o suero

Volumen de muestra 200 uL

Tiempo hasta el resultado 20 minutos

Gama de medicion  0.05 - 200ng/mL

Estabilidad de calibracion 28 Dias
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Ejecucién de examenes
Las muestras que se ocupan corresponden a sangre total y una vez que son recepcionadas
e ingresadas al LIS son centrifugadas por el TP a 3000 RPM durante 6 minutos y
trasladadas en gradillas al area de procesamiento donde son ingresadas al equipo Vidas.

Tabla 8: Técnica, Indica Método de Determinacién y control de calidad pardmetros

equipo VIDAS
Técnica Método Calibrador Control Interno
High sensitive S1y S2 TNHS . .
Troponina | (TNHS) ELFA Biomerieux C1y C2 TNHS Biomerieux
Procalcitonina ELFA Sl_y S2 .PCT Cl. y CZ.PCT
Biomerieux Biomerieux
Péptido S1y S2 NT-proBNP Cly C2 NT-proBNP
AP ELFA . . . .
Natriurético Biomerieux Biomerieux

La presentacion y preparacion de controles de calidad usados en este equipo son:

Controles | Presentacién | Almacenamiento Duracién Preparacion
Liofilizado 2a8°C Hasta fecha de expiracion Listo para su uso
NT-proBNP | Reconstituido 2a8°C 8 horas
-10a-20°C Hasta fecha de expiracion
Reconstituir: 2 ml
H20 destilada,
Liofilizado 2a8°C Hasta fecha de expiracion homogenizar y
PCT esperar 5 a 10 min
antes de su uso
Reconstituido 2a8°C 8 horas
-10a-20°C Hasta fecha de expiracion
Reconstituir: 2 ml
H20 destilada,
Liofilizado 2a8°C Hasta fecha de expiracion homogeqlzar y
esperar aldémenos
TNHS por 10 min antes
de su uso
Reconstituido 2a8°C 8 horas
-10a-20°C Hasta fecha de expiracion

La presentacion y preparacion de calibradores son:

Calibradores | Presentacion | Almacenamiento Duracion Preparacion
Liofilizado 2a8°C Hasta fecha de expiracion | Listo para su uso
NT-proBNP Reconstituido 2a8°C 8 horas
-10a-20°C Hasta fecha de expiracion
Reconstituir: 2 ml
PCT Liofilizado 2a8°C Hasta fecha de expiracion H20 destilada,
homogenizar y
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esperar 5 min
antes de su uso
Reconstituido 2a8°C 8 horas
-10a-20°C Hasta fecha de expiracion
Reconstituir: 2 ml
H20 destilada,
Liofilizado 2a8°C Hasta fecha de expiracion homogenizar y
TNHS esperar 5 min
antes de su uso
Reconstituido 2a8°C 8 horas
-10a-20°C Hasta fecha de expiracion

Los reactivos corresponden a un cartucho individualizado para cada técnica donde se
procesa el examen, estos se mantienen refrigerados y deben alcanzar temperatura
ambiente antes de su uso, sacandolos del refrigerador 15 minutos antes de utilizarlos.
Luego de lo anterior se agregan 200 pl de la muestra en el primer pocillo del cartucho ya
ingresado en los carriles del equipo y se da inicio a la prueba. El equipo identifica la muestra
escaneando el cédigo de barras en el computador interno del equipo.
Los Reactivos Usados y sus caracteristicas son:

Reactivo Presentacién | Almacenamiento Duracién Preparacion
NT-proBNP Cartucho y 2-8°C Hasta_fech,a de Listo para usar
cono expiracion
Procalcitonina(PCT) Cartuchoy 2-8°C Hasta_fech:a de Listo para usar
cono expiracion
High sensitive Cartuchoy R Hasta fecha de .
Troponina | (TNHS) cono 2-8°C expiracion Listo para usar
Los valores de Referencia son:
Técnica Unidades Rango d_e
referencia
High sensitive na/L H17-50
Troponinal (TNHS) 9 M8 -29
Procalcitonina ng/ml <5
Péptido
Natriurético pg/ml <100
Requisitos de calidad:
Analito Fuente Requisito
TNHS CLIA 2019 30%
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| NT-proBNP | CLIA 2019 30%

Liquidos Biolégicos

a) Liquido Cefalorraquideo
La muestra se recibe en tubo de vidrio estéril o tubo tapa roja. El procesamiento se realiza
en tres etapas:
Andlisis fisico: Color y aspecto, observar a trasluz con un fondo blanco la muestras y
describir.

e Color: Cristalino, hemorragico, xantocromia, etc.

e Aspecto: Transparente, opalescente, purulento, turbio, quiloso, etc.
Analisis Morfoldgico: La muestra debe agitarse por 2 a 5 minutos en agitador automatico
o bien 15 veces por inversion.
Recuento en cadmara de Neubauer: si la muestra presenta una cantidad muy elevada de
células es necesario diluir con solucién salina o Hayem B: 1:2, 1:5, 1:10, 1:20 etc.
Si se estima que existen menos de 200 células en los 9 mm? se deben contar todas las
células, en el caso de ser un numero de células superior a 200, s6lo se cuentan los
cuadrantes de los extremos (4 mm?).
Si los leucocitos son muy abundantes se cuentan 5 cuadrados del reticulo central.

n® celulas x dilucidn

Células porylL = .
Area mm?x 0,1

En muestras coaguladas no se realizara recuento ni férmula diferencial. Registrando el
motivo en el informe final.
Observacion del sedimento: Centrifugar una alicuota a 1500 RPM durante 5 minutos.
Resuspender el sedimento en 0.5 ml y observar entre lamina y laminilla: Informar rango por
campo (Leucocitos y eritrocitos) y presencia o ausencia de bacterias.
Andlisis quimico: Con el sobrenadante obtenido de la centrifugacion a 1500 RPM,
cuantificar Glucosa y Proteinas en el equipo de quimica sanguinea AUG680.Para estos
examenes se ocuparan los mismos reactivos, controles y calibradores descritos en las
tablas descritas para este equipo,.
Latex y Gram: Si al Gram se observan bacterias, se debe entregar inmediatamente un
informe preliminar al médico tratante, segun protocolo de valores criticos AOC 1.3.
Respecto al Latex, realizar segun inserto del Kit de meningitis. Solo se realiza en LCR y
cuando cumple ciertos requisitos como:

e Recuento de leucocitos = a 50 mm?3.

e L CR de aspecto turbio.

b) Liquidos Serosos: Pleural y Peritoneal
Para el recuento celular y diferencial se utiliza un tubo con EDTA (Tubo Lila), las pruebas
quimicas se pueden realizar a partir de muestras coaguladas, en tubos comunes o
heparinizados (Tubo Verde, sin embargo es este ultimo el de eleccién. Las muestras para
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la determinacién del pH deben mantenerse en forma anaerobia en hielo (Jeringa
Heparinizada).
En el procesamiento de liquidos serosos debe incluirse un tubo con sangre venosa para el
analisis de los criterios de Light, que permitira diferenciar entre trasudado y exudado (Tubo
tapa roja o amarilla).
Analisis fisico: Observar a trasluz con un fondo blanco la muestras y describir. Para el
aspecto macroscopico observar directamente la muestra contenida en el tubo verde.

e Color: Amarillo palido, amarillo oscuro, Cristalino, hemorragico, xantocromia, etc.

e Aspecto: Transparente, opalescente, purulento, turbio, quiloso etc.
Analisis morfoldgico (Tubo lila): La muestra debe agitarse por 2 a 5 minutos en agitador
automético o bien 15 veces por inversion.
Recuento en camara de Neubauer: si la muestra presenta una cantidad muy elevada de
células es necesario diluir con solucién salina o Hayem B: 1:2, 1:5, 1:10, 1:20 etc.
Si se estima que existen menos de 200 células en los 9 mm? se deben contar todas las
células, en el caso de ser un numero de células superior a 200, s6lo se cuentan los
cuadrantes de los extremos (4 mm?).
Si los leucocitos son muy abundantes se cuentan 5 cuadrados del reticulo central.

n° células x dilucidn

Células porpyL = .
Area mm?2 x 0,1

En muestras coaguladas no se realizara recuento y férmula diferencial. Informando el
motivo en el informe final.

Observacion del sedimento (Tubo verde): Centrifugar una alicuota a 1500 RPM durante
5 minutos. Resuspender el sedimento en 0.5 ml y observar entre ldmina y laminilla: Informar
rango por campo (Leucocitos y eritrocitos) y presencia o ausencia de bacterias.

Analisis quimico:

e Quimica en Liquido: Proteinas Totales, Albumina, Colesterol, LDH y Glucosa:
analisis a partir del sobrenadante obtenido de la centrifugacion a 1500 RPM, en
equipo de quimica sanguinea AU 680 Para estos examenes se ocuparan los mismos
reactivos, controles y calibradores descritos en las tablas descritas para este equipo

e pH: Equipo ABL 80. Las muestras para la determinacion del pH deben mantenerse
en forma anaerobia en hielo (jeringa heparinizada).

e Quimica Sanguinea (Tubo rojo o amarillo): Proteinas Totales, Albumina, Colesterol,
LDH y Glucosa: analisis en equipo de quimica sanguinea AU 680.

Obtenidos los resultados de la quimica del Liquido Seroso mas la Quimica sanguinea,
realizar el calculo segun la siguiente tabla, para la diferenciacion entre trasudados y
exudados, de acuerdo a los criterios de Light:

DIFERENCIACION ENTRE TRASUDADOS Y EXUDADOS EN LIQUIDOS
SEROSOS
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TRASUDADO EXUDADO

Aspecto Claro Turbio
Relacién de Proteinas (Liquido:Suero) <0.5 >0.5
Relacién de LDH (Liquido:Suero) <0.6 >0.6
Relacién de Colesterol (Liquido:Suero) <0.3 >0.3
Relacion de Bilirrubina (Liquido:Suero) <0.6 >0.6
Relacion de Albamina (Liquido:Suero) >1.1 <11

Recuento de Leucocitos < 1.000/ul >1.000/ul
Coagulacion espontanea No Posible
Colesterol el Liquido Pleural < 45-60 mg/dL > 45-60 mg/dL

c) Liquido Sinovial o articular
Se reciben dos muestras en tubos estériles, uno sin anticoagulante para el cultivo y uno con
heparina para el analisis citoquimico.
Andlisis Fisico: Color y aspecto, observar a trasluz con un fondo blanco la muestras y
describir. Para el aspecto macroscépico observar directamente la muestra contenida en el
tubo verde.

e Color: Amarillo palido, amarillo oscuro, cristalino, hemorragico, xantocromia, etc.

e Aspecto: Transparente, opalescente, purulento, turbio, quiloso, etc.

e Viscosidad: Coagulo de Mucina, refleja el grado de polimerizacion del &cido
hialurénico; se determina colocando una gota del liquido sobre &cido acético y
observando la calidad del coagulo.

Analisis morfoldgico (Tubo lila): La muestra debe agitarse por 2 a 5 minutos en agitador
automético o bien 15 veces por inversion.

Recuento en camara de Neubauer: si la muestra presenta una cantidad muy elevada de
células es necesario diluir con solucién salina o Hayem B: 1:2, 1:5, 1:10, 1:20 etc.

Si se estima que existen menos de 200 células en los 9 mm? se deben contar todas las
células, en el caso de ser un niumero de células superior a 200, s6lo se cuentan los
cuadrantes de los extremos (4 mm?).

Si los leucocitos son muy abundantes se cuentan 5 cuadrados del reticulo central.

n°® células x dilucion

Células porpyL = -
Area mm? x 0,1

En muestras coaguladas no se realizara recuento y formula diferencial. Informando el
motivo en el informe final.
Observacion del sedimento: Centrifugar una alicuota a 1500 RPM durante 5 minutos.
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Resuspender el sedimento en 0.5 ml y observar entre ldmina y laminilla: Informar rango por
campo (Leucocitos y eritrocitos) y presencia o ausencia de bacterias
Analisis quimico: No esta implementada para Liquido Sinovial.

d) Liquido Amnidtico
Los liquidos para las pruebas de madurez fetal deben colocarse en hielo para su transporte
al laboratorio y protegidas de la luz. Deben ser dos tubos de procedimientos estériles
tapados herméticamente.

Andlisis Fisico: Color y aspecto, observar a tras luz con un fondo blanco la muestras y
describir.

e Color: Incoloro, amarillo, verdoso (meconio), oscuro a rojo marrén, etc.

e Aspecto: Transparente, opalescente, purulento, turbio, quiloso, etc.

Grado: Descripcion macroscopica:

Tipo I: Liguido amnidtico sin grumos, cristalino o amarillento.
Tipo Il: Con grumos escasos y finos en suspension.

Tipo Ill: Grumos gruesos y abundantes en suspension.

Tipo IV: Semejante al lll, pero con filamento y viscoso.

Andlisis morfolégico:

La muestra debe agitarse por 2 a 5 minutos en agitador automatico o bien 15 veces por
inversion.

Recuento en camara de Neubauer: si la muestra presenta una cantidad muy elevada de
células es necesario diluir con solucion salina o Hayem B: 1:2, 1:5, 1:10, 1:20 etc.

Si se estima que existen menos de 200 células en los 9 mm2 se deben contar todas las
células, en el caso de ser un niumero de células superior a 200, s6lo se cuentan los
cuadrantes de los extremos (4 mm?).

Si los leucocitos son muy abundantes se cuentan 5 cuadrados del reticulo central.

n° células ¥ dilucidn

Células porpuL = -
Area mm2x 0,1

Analisis quimico: Centrifugar una alicuota a 1500 RPM por 5 min y a partir del
sobrenadante medir LDH y Glucosa en equipo de quimica sanguinea AU 680.

Técnica test de Clements: técnica manual que Prueba que sirve para diagnosticar la
madurez pulmonar del feto mediante el estudio de la concentracion de fosfolipidos en el
liquido amnidtico
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NUMERO DE TUBO
1 2 3 4
Liquido amnidtico (ml) 1 0,75 0,5 0,25
Solucioén salina isotonica (ml) 0 0,25 0,5 0,75
Alcohol (ml) 1 1 1 1

Rotular los tubos con los niumeros 1, 2, 3y 4.

Mezclar el liquido recién obtenido pero sin hacer burbujas.

En los tubos rotulados introducir liquido amniético, solucién salina y alcohol absoluto

en la proporcioén de la figura anterior.

4. Tapar los tubos con sus tapones de goma y agitar vigorosamente durante 15
segundos.

5. Colocar los tubos de inmediato en forma vertical en la gradilla y no moverlos hasta

la lectura.

wh ke

Lectura test de Clements:

Se realiza a los 15 minutos de la agitacién. La interfase aire liquido de los tubos debe
observarse contra un fondo negro. Se valora cada tubo como positivo si en el menisco existe
un anillo continuo de burbuja y como negativo si no existen burbujas o éstos no forman un
anillo completo.

Interpretacion del Resultado del Test:

e Silos 4 tubos son positivos el test es positivo.

e Si 3 tubos son positivos y 1 negativo el test es intermedio.

e Si 2 tubos son positivos y 2 negativos el test es dudoso.

e Silos 4 son negativos el test es negativo.
Precauciones al realizar la técnica:
No realizar el test si el liquido amnidtico tiene meconio porque puede dar falso positivos.
Cuando el liquido amniético tiene sangre, centrifugar una alicuota a 1000 RPM por 5
minutos, si el hematocrito del sobrenadante es inferior al 3% puede hacerse el test.
No conviene efectuarlo si hay contaminacion vaginal.
Debe ser realizado de inmediato a la extraccion del liquido amniético, de no ser asi puede
guardarse en refrigeracion a 5 °C hasta 30 minutos.
Los resultados deben ser ingresados manualmente al LIS, donde el profesional debe
informar y validar los exdmenes. Solo se imprimirdn fisicamente los resultados de
consultorios que no estén conectados a nuestro LIS y tendran que retirar los examenes
directamente desde la secretaria del laboratorio. Para el resto, se realiza una impresion
virtual permitiendo la transmision de resultados a los servicios conectados
Todos los resultados con valores criticos seran informados de acuerdo a manual y protocolo
de alerta de valores criticos AOC 1.3. Para poder validar el resultado, el sistema requiere
el ingreso del nombre de la persona quien recibi6 el aviso.
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6.1.2 Examenes Manuales
Detecciéon de Sangre Oculta en Deposiciones

Se deben tomar 3 muestras en 3 dias consecutivos, las que seran contenidas entre 2y 8
°C hasta su procesamiento.

La técnica se realizard segun indicaciones técnicas contenidas en el kit reactivo.
Llevar los reactivos y muestras a temperatura ambiente

Se toma el tubo con buffer y se retira el bastoncillo.

Insertar 3 veces el bastoncillo en las heces, en tres lugares diferentes.

Volver a colocar el bastoncillo en el tubo.

Extraer el casete de la prueba del envoltorio y anotar el nombre del paciente.
Agitar el tubo para asegurar que la muestra se mezcle bien con el buffer.
Desenroscar o quitar la tapa, segun corresponda (ver inserto del test).

Sujetar el tubo en posicion vertical y dispensar 4 gotas al pocillo del casete.
Leer el resultado, el tiempo de lectura dependera del kit a usar (ver inserto del
test).

oCeoNoOkhwWNE

La prueba incluye un control interno, en cada test una linea de control de color (C) indica
que la migracion de la prueba se ha realizado correctamente. Si no aparece la linea
control, la prueba no es vélida

6.2 Quimica de Orina
Los examenes realizados a las muestras de orina, se dividen en dos partes: Los analisis
quimicos: cuantitativos y cualitativos y el estudio del Sedimento Urinario. En el caso de la
guimica cualitativa y sedimento urinario estos se realizan en equipos interconectados.

6.2.1 Quimica Cualitativa
Urilyzer Auto y Urilyzer Sed
1.- Encender equipos Urilyzer Auto y Urilyzer Sed.

Urilyzer Auto: Botén al costado del equipo.

Urilyzer Sed: Botdn mas grande en la parte delantera del equipo. Ademas encender

la pantalla del monitor.

2.- Urilyzer Auto: Inicializacion automatica.

Urilyzer Sed: Se abre autométicamente el software del equipo. Inicializar
presionando el primer simbolo de la barra superior (simbolo color naranja).
3.- Agregar tiras reactivas al equipo Urilyzer Auto.

Abrir la tapa del equipo. Retirar el recipiente de tiras girando hacia la izquierda y
sacar hacia el frente. Desbloquear (@ —@). Sacar la tapa del recipiente. Vaciar
directamente las tiras desde el frasco contenedor al recipiente del equipo (Debe quedar la
almohadilla de Densidad hacia el fondo del equipo). Colocar la tapa del recipiente, bloquear
(@ — &). Insertar recipiente en el equipo. Girar hacia la derecha.

Agregar agua destilada al recipiente de Wash, ubicado bajo el equipo.
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4.- Controles:

Sacar controles del refrigerador de hormonas antiguo (guardados dentro de un frasco de
tiras en la puerta del refrigerador).

Colocar controles en una gradilla del equipo.

Posicién 1 - Control 1 (Normal)

Posicién 2 - Control 2 (Patol6gico)

La posicién de las gradillas en el equipo es posicién 1 hacia el fondo, posicion 10 hacia
afuera.

Ir al mena lateral, entrar en la opcién General. Seleccionar opcién QC. Se abre una nueva
pantalla, seleccionar Iniciar QC en la parte baja de la pantalla. Presionar Yes y comienza a
procesar los controles.

5.- Procesamiento de muestras.

La Tens de la seccién dejara las muestras puestas en las gradillas, listas para pasar
por el equipo.

Colocar las gradillas en el equipo. Se puede trabajar en automatico o manual.
Automatico: el equipo dispensa tiras automaticamente, siempre quedando una tira a la
espera de otra muestra en la posicion de dispensado.

Manual: Uno debe indicar el nUumero de muestras a procesar y el equipo dispensa la
cantidad de tiras indicadas. Esta es la opcion que se usa, para no perder tiras y que todas
las tiras a usar se mantengan con el desecante dentro del recipiente de tiras.

En la pantalla principal "Medicién", sobre el menu inferior, esta la opcion para colocar el
namero de muestras a procesar. Simbolo teclado blanco pequefio. Al seleccionar se abre
un mini teclado numérico, colocar el nUmero de muestras, luego dar inicio a la medicion
(boton Iniciar).

Si se usa la opcién automatica, se debe presionar el botdon Manual/Auto (al lado del botén
de inicio). Y dar inicio sin ingresar nimeros de muestras.

Una vez pasadas las muestras, van quedando al final de la bandeja de corrida de muestras,
revisar que haya leido todos los cddigos de barra y que haya procesado todas las muestras.
De no ser asi, pasar nuevamente las muestras faltantes.

Los resultados pasan automaticamente al equipo Urilyzer Sed, y desde ahi al software del
laboratorio. Es por esto que el equipo de sedimentos debe estar si o si encendido.

6.- Mantenimiento diario.

Eliminar desechos sélidos. Al costado derecho hay una bandeja donde van las tiras
usadas. Tirar hacia afuera, desmontar el recipiente negro y eliminar las tiras.

Los desechos liquidos van directo al desague.

En la zona de dispensado de muestras (donde se coloca la tira que serd usada),
hay una placa negra, sujetada con imanes. Retirarla, lavarla con agua de la llave y jabon,
luego alcohol. Volver a colocar (al estar sujetada con imanes, se ajusta sola al acercarla a
Su posicion).

7.- Apagar equipo.

Urylizer auto: En la posicion 1 de una gradilla del equipo colocar tubo con Hipoclorito
de sodio al 0.5%. Colocar dicha gradilla en el equipo.

En la pantalla principal "Mediciéon" ir a Exit. El equipo pregunta si esta seguro y si se
quiere hacer el lavado diario, colocar que si. Se realiza el lavado y apagado automatico.
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Urylizer sed: Cerrar pantalla del software en la X superior derecha (color rojo).
Aparece una pantalla con dos opciones. Esta seleccionada, por default, la accion que
corresponde realizar (Quit and auto turn off) presionar Quit, se apagara automaticamente
el equipo. Apagar manualmente el monitor.

Sedimento urinario.

Se realiza la técnica de microscopia, gold standard para sedimento urinario.

Después de pasar las muestras por el equipo Urylizer Auto, la técnico paramedico de la
seccion de Orinas las centrifuga a 1800 rpm por 10 minutos. Luego elimina el sobrenadante,
quedando 0.5 ml de sedimento aproximadamente, son dejadas al lado del microscopio para
su lectura. En caso de no leerse pronto, se guardan refrigeradas hasta la lectura realizada
por el Tecnologo Médico.

Procedimiento:

Se carga una gota de orina en un portaobjeto, y sobre esta se coloca un cubreojeto de
18x18 mm.

Se pueden cargar hasta tres muestras en un portaobjeto, cuidando de que estas no se
mezclen.

Luego de cargadas, se observan al microscopio con aumento de 40x, en campo claro.

Se informa todo lo que se ve por campo, directo en el sistema BiosLis.

Elementos a informar en el Lis.

CELULAS EPITELIALES
ERITROCITOS

Se informa como escasas, regular cantidad o abundantes.
Se informa por rango de cantidades por campo.

LEUCOCITOS Se informa por rango de cantidades por campo.
PLACAS DE PUS Se informa como escasas, regular cantidad o abundantes.

BACTERIAS
CRISTALES

CRISTALES DE OXALATO ...
CRISTALES DE ACIDO UR...

CILINDROS

CILINDROS HIALINOS
CILINDROS GRANULOSOS

MUCUS

Se informa como escasas,
Se informa como escasos,
Se informa como escasos,
Se informa como escasos,
Se informa como escasos,
Se informa como escasos,
Se informa como escasos,

regular cantidad o abundantes.
regular cantidad o abundantes.
regular cantidad o abundantes.
regular cantidad o abundantes.
regular cantidad o abundantes.
regular cantidad o abundantes.
regular cantidad o abundantes.

Se informa como escaso, regular cantidad o abundante.
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Ademas en Opcionales se pueden encontrar y agregar mas elementos al informe.
BiosLIS.NET | Test opcionales

Examen

ORINA COMPLETA

[] cELULAS RENALES

[[] cELULAS TRANSICIONALES

[[] cILINDROS CEREOS

[] cILINDROS ERITROCITARIOS

[] cILINDROS LEUCOCITARIOS

[[] CRISTALES DE CAREONATO

[[] cRISTALES DE FOSFATO AMORFO
[[] CRISTALES DE SALES INORGANICAS
[[] CRISTALES DE SULFATO

[[] cRISTALES DE TIROSINA

[] CRISTALES DE URATO AMORFO
[] espERMIOS

[] LEvaDURAS

[] oTros

[] TRICHOMONAS VAGINALIS

Cédigo [ Aceptar || cancelar |

Todos estos se informan como escasos, regular cantidad o abundantes.

Control de Calidad Urilyzer

Se realiza control de calidad de lunes a viernes antes del procesamiento de las muestras
del dia.

Controles usados: Liquicheck Urinalysis Control. El cual posee dos niveles, un nivel 1
(normal) y un nivel 2 (patolégico).

Estos controles evallan los siguientes analitos:
Bilirrubina

Urobilinégeno

Sangre

Glucosa

Cetonas

Leucocitos

Nitritos

Proteinas

Ademas de la evaluacion de Densidad y pH.

Procedimiento:
Sacar los controles 1y 2 del refrigerador (se guardan listos para su uso en tubos conicos).
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Dejar a temperatura ambiente unos 10 minutos antes de pasar por el equipo.

Poner los controles en una gradilla en la posicion 1y 2 respectivamente.

En el equipo Urilyser Auto ir a la pantalla General, luego QC, verificar que el lote del kit de
controles que se estd usando corrresponda al ingresado en el sistema del equipo.
Presionar “Start QC” y luego “Yes”. El equipo procedera a tomar los controles y procesarlos.

Resultados:

Luego de procesar los controles el equipo entrega un aviso, donde se observa si los
resultados estan dentro o fuera del rango (ticket verde si estan dentro del rango, equis roja
si estan fuera del rango).

Luego de revisar los resultados, se registran en el sistema de control de calidad Unity Real
Time.

M " Lab, " Panel * Instrumento Fecha introducida: |05.05.2021 11:53
Lab. I Panel  Instrumento Instrumento: IAnalyticon Urilyzer AutofLaboratorio Clinico[955979] j
= Analyticon Urityzer AutofLabora Mostrar ~ [ Método | Instumento | Reactivo | Unidad [” Temperatwa [ Lab ™ Lot
g Bilirubina Total/TEIL|Tira re
g Cetonas|Tira reactival Analy Introducido por: % Fila: " Nivel Guardar I Mostrar 1 filas de datos anteriores B = Accién (' = Coment.
‘f\! Glucosa|Tira reactival Analyl
k\! Leucocitos|Tira reactivalAne| | Entrada de datos puntuales ] Entrada de datos acumulados I
N Nitritos| Tira reactival Analyt
\ Peso Especifico|Tira reactive
Q PHITira reactivalAnalyticon Informacion del test Fecha y hora Nivel 1 Nivel 2
$% Proteinas Totales; OrinajLCl i U4 Biliveubina Total/ THIL 0552051 11148100 fieq (TS T - SR o
84 sengrelTra reactivalindyt 2 05-05-2021 11:53:34 v ¥ B C
u\! Urobilindgena|Tira reactival
+18% Atlas Medical YORL Artigen Test 1 &4 Cetonas 05-05-2021 11:49:00 Neg v 2+ v A C
+-4% BD Macro-Yue RPR/Laboratorio 2z 05-05-2021 11:53:34 N 8 A | C
+ 4% Beckman Coulter Access 2/Labo 1 .4 Glucosa 05-05-2021 11:49:00  Neg v 5+ v A o
+ 4% Beckman Coulter AU680{Labora 2 05-05-2021 11:53:34 v v A C
+ - Bio-Rad Genscreen HIV Ag-Ab L 1 24 Leucocitos 05-05-2021 11:50:00  Meg v 3+ 8 A |.C
+ 4% OtrofLaboratorio Clinico[95597¢ 2 05-05-2021 11:53:34 G v A C
1 &4 Nitritos 05-05-2021 11:50:00  Neg v Pos v A C
2 05-05-2021 11:53:34 v v B | C
1 |4 Peso Especifico 05-05-2021 11:50:31 1,015 1.024 A o
2 05-05-2021 11:53:34 A C
1 4 eH 05-05-2021 11:50:49  6.000 6,500 A C
2 05-05-2021 11:53:34 A C
1 .4 Proteinas Totales, Orina/LCR 05-05-2021 11;51:00  Neg v 1+ v A C
2 05-05-2021 11:53:34 v vy A C
1 .4 Sangre 05-05-2021 11:51:00  Neg v 3+ v A C
2 05-05-2021 11:53:34 v v R C
1 4 1irohil 0S-05-2021 116100 Ken s 4 w own r~

Si uno o los dos controles dan fuera de rango volver a pasarlos por el equipo, si vuelve a
dar fuera de rango volver a dispensar controles de los tubos primarios en otro tubo del
equipo, pasarlos por el equipo. Si siguen dando fuera de rango verificar que la aguja esté
dispensando bien las muestras, y probar con controles nuevos, pasarlos por el equipo. Si
vuelve a dar fuera de rango llamar al servicio técnico.

Si los controles dan dentro del rango procesar las muestras.
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6.2.2 Analisis Test de Drogas

Fecha: noviembre 2021

Para el analisis de Drogas de Abuso en orina, se debe referir a “Protocolo de recoleccion
y manejo de muestras para la aplicacién Test de Drogas” elaborado dado a la naturaleza
administrativa y legal de dicho examen

6.3 Hormonas
Equipo Access?2

Los exdmenes realizados en este equipo se muestran en la Tabla 1a, las muestras que se
ocupan corresponden a sangre total y una vez que son recepcionadas e ingresadas al LIS
son centrifugadas por el TP a 3000 RPM durante 6 minutos y trasladadas en gradillas al
area de procesamiento donde son ingresadas por el TM en el autoanalizador.

Tabla 1a. Método de Determinacién y control de calidad parametros

Técnica Método Controles (Nivel 1y 2)
TSH Inmunoensayo no competitivo Lyphochek Immunoassay Plus
T3 Inmunoensayo competitivo Lyphochek Immunoassay Plus
T4 Inmunoensayo competitivo Lyphochek Immunoassay Plus
T4 libre Inmunoensayo competitivo Lyphochek Immunoassay Plus
BHCG Inmunoensayo no competitivo Lyphochek Immunoassay Plus
PSA Inmunoensayo no competitivo Lyphochek Immunoassay Plus
Ferritina Inmunoensayo no competitivo Lyphochek Immunoassay Plus

La presentacion y preparacion de controles de calidad de los parametros medidos son:

Controles Presentacion Almacenamiento Estabilidad Preparacion
Reconstituir: 0,5
ml H20
Lyphochek Liofilizado 2a8°C Hasta_fechfi de destilada,
expiracion .
Immunoass homogeneizar
ay Plus por 15 a 30 min
. o 20 dias (alicuota
Reconstituido -20a-70°C 400 L)

La presentacion y preparacion de calibradores son:
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Calibradores Presentacion Almacenamiento Estabilidad Prep:;]tramo
Access FREE T4 Liquido -10a-20 °C Hasta fecha de Listo para
Calibrator expiracion usar
Access TOTAL T4 Liquido -10a-20°C Hasta fecha de Listo para
Calibrator expiracion usar
Access BHCG Liquido -10a-20°C Hasta fecha de Listo para
Calibrator expiracion usar
Access TOTAL PSA Liquido 2al0°C Hasta fecha de Listo para
Calibrator expiracion usar
Access TOTAL T3 Liquido 2al0°C Hasta fecha de Listo para
Calibrator expiracion usar
Access TSH Liquido 2al0°C Hasta fecha de Listo para
Calibrator expiracion usar
Access Ferritina Liquido 2al0°C Hasta fecha de Listo para
Calibrator expiracion usar
Los Reactivos Usados y sus caracteristicas son:
Reactivos Presentacién | Almacenamiento Estabilidad Preparacion
TSH,T3,T4,T4 p .
libre PSA, BHCG, Liquido 2a10°C 28 dias, excepto T4 14 | Listo para
. dias usar
Ferritina
WASH BUFFER Liquido 15230° C Hasta fecha de Listo para
expiracion usar
2a8°C Hasta fecha de _
SUSTRATO Liquido expiracion Listo para
T° ambiente 14 dias usar

Los Valores de Referencia son:

Técnica Unidades Rango de Referencia
TSH piU/mL 0.34 -5.60
T3 ng/mL 0.87-1.78
T4 pg/dL 6.09 —12.23
T4 libre ng/dL 0.61-1.12
Hombre < 1,0
Mujeres no emb (18 - 40 afios) 0 - 0,6
BHCG mIU/MI - —
Mujeres no emb ( 240 afios) 0 - 3,1
Mujeres post menop 0,1-11,6
PSA ng/mL 0-4
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Mujeres 11 - 306,8

Ferritina ‘ ng/mL ‘ Hombre 23,9 - 336,2

— Inicio diario:

Estos procedimientos confirman que el sistema tiene los suministros suficientes,
reactivos calibrados y equipo en condiciones para procesar las muestras de pacientes
e incluyen pasos de mantenimiento y procedimientos de control de calidad para
garantizar un rendimiento éptimo continuado.

El Inicio Diario consta de los siguientes pasos:

1

2
3
4
5
6

1.

. Encendido del Sistema

. Realizacién del mantenimiento diario

. Chequeo del estado del reactivo y Suministros
. Calibracién de pruebas

. Procesamiento del Control de Calidad

. Ejecucion de exdmenes

Encendido del sistema:

En condiciones de trabajo normal el equipo debe estar permanentemente
encendido. Encender el equipo analizador pulsando el switch ubicado al costado
derecho (visto frontalmente). El analizador comenzara el proceso de Inicializacion
en donde chequea el estado general del equipo y posiciona todos los moédulos en
la posicion inicial. Antes de proseguir, espere hasta que el sistema se encuentre
en el modo Listo y no aparezca ningln mensaje en el area de Modo de sistema. Si
falla la inicializacion, revise el Registro de eventos y solucione el problema segun
cualquier evento de error producido con fecha y hora similares a la del intento de
inicializacion.

Mantenimiento del equipo:

Al inicio de la jornada se debe realizar las acciones de mantencion y preparacion
del equipo Access2. El mantenimiento diario consta de lo siguiente:

1. Comprobacion del estado del sistema:

- Verificar que el equipo se encuentre en modo LISTO, o si estad en modo
PROCESANDO esperar a que termine el proceso. De estar en modo NO LISTO
verificar las causas.

2. Inspeccién del modulo de liquidos y de Suministros:

- Verificar cantidad suficiente de wash buffer y bidén de residuos Liquidos.

- Verificar la pantalla de suministros la cantidad suficiente de RV y bolsa de
residuos de RV.

3. Limpieza de sondas del carrusel de lavado y pipeta de muestras:

- Levantar tapa frontal superior y con una térula humedecida limpiar el exterior de
las sondas de aspiracion del carrusel de lavado

- Limpiar el exterior de la pipeta y el receptaculo de lavado ubicado directamente
bajo ésta.

- Una vez a la semana cambiar sondas de aspiracion.
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4. Cebar sustrato:

- Desde el menu diagnéstico pulsar cebado de liquidos.

5. Ejecucion de rutina de limpieza diaria

- Programar la gradilla de mantenimiento y cargarla.

- Una vez a la semana realizar comprobacion de sistema junto con la limpieza
diaria.

Luego de realizar los puntos mencionados anteriormente, registrar en planilla de
mantenimiento.

| Registro mantenciones Access 2| —
S _—
o L
COULTER Responsabie: —
N° serie: &
Mes: Mayo Aio: 2021
Dia Mantenimiento diario Mantenimiento Semanal
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Comprobacion de reactivos y suministros:

La verificacion de suministros y reactivos se efectla a través de la pantalla de
SUMINISTROS. En ella se debe chequear:

- Cartuchos de reactivos cargados y su contenido restante

- Calibracion de los reactivos

- Vigencia de reactivos y calibraciones

- Stock de RV, Sustrato y bolsa de desechos de RV

Calibracion de pruebas:
- > Menu Principal > Calibracién > Configuracion del calibrador
Luego escanear los cddigos de barra incluidos en la caja de calibrador respectiva.
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a) Para solicitar la calibracion: > Menu principal > Administrador de muestras.
Ingresar el nimero del rack de copas a usar > Solicitud de andlisis > Solicitud de

calibracion.

Seleccionar el conjunto de calibracién desde el listado desplegado.
El sistema ingresa el niumero de lote del conjunto de calibracion, los niveles de

calibrador y el nimero de lote del paquete de reactivo.

Cargar en copas de 300 ul de cada nivel de calibrador. Disponer las copas segun
nivel en la gradilla tal cual lo indica en pantalla > Cargar una gradilla > Procesar

5. Control de calidad:
Requisito de calidad:

Analito Fuente Requisito
hCG CLIA 2019 18%
TSH CLIA 2019 20%

T4 Total CLIA 2019 20%

T4 Libre CLIA 2019 15%

PSA, Total CLIA 2019 20%

Ferritina CLIA 2019 20%

T3, Total CLIA 2019 30%

La totalidad de las técnicas realizadas en el Access2 se controlan diariamente al inicio

de la jornada.

Evaluar controles y adoptar medidas correctivas en caso de controles fuera de rango.

Para realizar un analisis de control de calidad, siga estos pasos:

- Menu Principal

- Administrar muestras. Ingrese la identificacion de la gradilla y oprima

- Solicitud de Anélisis

- Solicitud de QC. Seleccione un control de calidad de uno o varios niveles

- Aceptar

- Cargar gradilla. Agregar muestras a la gradilla y cargar

- Procesar

Los resultados del analisis de los controles ingresan automaticamente al software unity a

través de interfase.

Una vez finalizado el procesamiento de controles de calidad revisar resultados en Unity

Real Time.
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Ejecucion de examenes:
- Luego que las muestras son centrifugadas por el TP

y llevadas al area de

procesamiento, estas son revisadas por el TM para verificar que la muestra no
presente causales de rechazo (hemdlisis, lipemia o mal rotulados).
- Cargar muestras sin tapa en gradillas enumeradas del 1300-1310 dejando cédigo

de barra visible.
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- Iral mena principal > administrar muestras F1 > cargar gradilla F1 > luego de
cargar gradilla seleccionar “finalizado”.
- Irasolicitud de andlisis F3 para verificar que todas las muestras cargadas tengan

analisis solicitados.

- Una vez cargadas todas las gradillas seleccionar “procesar” en el borde superior

izquierdo.

- El equipo se encuentra conectado al LIS, por lo cual los resultados son
transmitidos al cédigo asignado a cada paciente.
- Cuando el equipo libera el resultado, revisarlo, comparar con historico, validar y

emitir informe.

Equipo TOSOH G7

El examen por realizar en este equipo es la Hemoglobina Glicosilada, las muestras que se
ocupan corresponden a sangre con EDTA y se reciben en tubos tapa lila. Una vez que son
recepcionadas e ingresadas al LIS son trasladadas en gradillas y guardadas en el
refrigerador de la seccion hasta su procesamiento. Al momento de ser procesada se retira
de la refrigeracion y se lleva al area de procesamiento donde son ingresadas por el TM en

el autoanalizador.

El Método de Determinacion y control de calidad parametros es:

Técnica

Método

Controles (Nivel 1y 2)

Hemoglobina Glicosilada
(HbA1lc)

High Performance Liquid
Chromatography (HPLC)

Randox

La presentacion y preparacion de controles de calidad de los parametros medidos

Controles | Presentacion | Almacenamiento Duracion Preparacion
Hasta la fecha de Reconstituir: 0,5 ml H20
Liofilizado 2a9°C oo destilada, homogeneizar por 15
expiracion min
Randox Reconstituido Diluir: 400 uL Hemolysis Wash
Nivel 1y 2 (concentrado) 2a9°C 30 dias + 10uL de Liofilizado
L, o 60 dias (alicuota
Dilucién -10a-20 °C 500 pL)
La presentacion y preparacion de calibradores es:
Calibradores | Presentacion | Almacenamiento Estabilidad Preparacion

Reconstituir: 0,5 ml H.0

'_"bAlC Liofilizado 2a8°C Hast_a fe_c,ha destilada, homogeneizar por
Calibrator (1 expiracion 15 min
y2) Reconstituido 2a8°C 7 dias
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Hasta fecha

‘ Alicuota 500 pL -10a-20°C oo
expiracion
Los Reactivos Usados y sus caracteristicas son:
Reactivos Presentacién | Almacenamiento Estabilidad Preparacion
BUFFER 1 Liquido 4a30°C Hasta fecha de Listo para usar
caducidad
BUFFER 2 Liquido 4a30°C Hasta fepha de Listo para usar
caducidad
BUFFER 3 Liquido 4a30°C Hasta fepha de Listo para usar
caducidad
HEMOLYSIS & L o Hasta fecha de .
WASH Liquido 4a30°C caducidad Listo para usar
Los Valores de Referencia son
Técnica Unidades Rango de Referencia
4,2 -5,8%
Hemoglobina Glicosilada (HbAlc) % Diabéticos compensados < 7%
Diabéticos descompensados > 7%
— Inicio diario:

Estos procedimientos confirman que el sistema tiene los suministros suficientes, y que

el equipo esta en condiciones para procesar las muestras de pacientes e incluyen

pasos de mantenimiento y procedimientos de control de calidad para garantizar un

rendimiento Gptimo continuado.

El inicio diario consta de los siguientes pasos:
. Encendido del Sistema
. Mantenimiento diario

. Ejecucion de exdmenes

1
2
3. Procesamiento del Control de Calidad
4
1

Encendido del sistema:

- Presionar botén “power” y esperar 15 minutos donde el equipo se iniciara
automaticamente, durante este tiempo revisar que no existan fugas y revisar
presion esté dentro del rango 6 — 9 MPa.

2. Mantenimiento diario:

El mantenimiento diario consiste en realizar un chequeo del estado de reactivos y
suministros.
- Revisar volumen de reactivos: hemolysis wash, buffer 1, 2 y 3. En caso de

cambiar algun reactivo ir a mantencion > cambio de reactivo > seleccionar en la
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pantalla el reactivo a cambiar > cambiar.

- Revisar contenedor de desechos (vaciar de ser necesario)

- Verificar Flow factor (0,95 — 1,05). Menu > parametros.

- Revisar numero de determinaciones de filtro y columna.

Luego de realizar los puntos mencionados anteriormente, registrar en planilla de
mantenimiento.

| Registro mantenciones Tosoh G7 |

Responsable:

TOSOH N° serie:
Mes: Mayo Afio: 2021

Mantenimiento
Seqin
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Procesamiento del control de calidad:
Requisito de calidad:

Analito Fuente Requisito

Hemoglobina Alc CLIA 2019 10%

La técnica realizada se controla diariamente al inicio de la jornada.

Los controles de calidad se encuentran congelados en tubos eppendorf, los cuales
se deben sacar a temperatura ambiente al menos 15 minutos antes de realizar la
determinacion.

- Cargar copas con controles en gradilla.

- Seleccionar START para empezar la determinacion.

- Registrar resultados de controles en Acusera.

Ejecucion de examenes:

Luego de que las muestras son recepcionadas por el TP y llevadas al area de
andlisis, estas son revisadas visualmente por el TM para verificar que la muestra
no presenta causales de rechazo (muestra coagulada).

El equipo tiene la capacidad de perforar tapas, por lo cual ho es necesario
destapar los tubos de muestra.

Cargar muestras en gradillas, dejando visible el codigo de barra (hacia la
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hendidura de la gradilla).

- Homogenizar muestras y colocar gradilla en el lado derecho del cargador,
asegurandose que la ranura de la gradilla encaje en la saliente del cargador y
presionar “start”.

- Para sefalizar el fin de la corrida es necesario colocar una gradilla vacia luego de
la dltima gradilla de muestras.

- El equipo se encuentra conectado al LIS, por lo cual los resultados son
transmitidos al cédigo asignado a cada paciente.

- Cuando el equipo libera el resultado, revisarlo, comparar con histérico (tener en
consideracién que histérico no debe ser menor a tres meses, sino seria causal de
rechazo), validar y emitir informe.

Equipo Maglumi 800
Los exdmenes realizados en este equipo se muestran en la Tabla 1a, las muestras que se
ocupan corresponden a sangre total y una vez que son recepcionadas e ingresadas al LIS
son centrifugadas por el TP a 3000 RPM durante 6 minutos, son trasladadas en gradillas y
se mantienen congeladas hasta su procesamiento. Al momento de ser procesada se retira
de la refrigeracion y se lleva al area de procesamiento donde son ingresadas por el TM en
el autoanalizador.

Tabla 1a. Método de determinacion y control de calidad parametros:

Técnica Método Control de calidad

Antigeno carcinoembrionario Inmunoensayo no Internal quality control maglumi
(CEA) competitivo

Vitamina B12 Inmunoensayo Internal quality control maglumi
competitivo

Insulina Inmunoensayo no Internal quality control maglumi
competitivo

Alfa fetoproteina (AFP) Inmunoensayo no Internal quality control maglumi
competitivo

Ca 125 Inmunoensayo no Internal quality control maglumi
competitivo

La presentacion y preparacion de controles de calidad de los parametros medidos son:
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Controles Presentacion Almacenamiento Estabilidad Preparacion
. P o Hasta fecha de .
Internal quality Liquido 2a8°C expiracion Listo para usar
control 90 dias (alicuota
maglumi i 220 °
g Alicuotas 20 °C 400 L)
Los Reactivos Usados y sus caracteristicas son:
Reactivos Presentacién | Almacenamiento Estabilidad Preparacion
Starter 1 + 2 Liquido 15 - 30°C Hasta_fechg de Listo para usar
expiracion
VB12, AF.P' C.EA’ Liquido 2-8°C Hasta_fechg de Listo para usar
Ca 125, insulina expiracion
A 15-30°C Hasta fecha de Diluir botella de
Liquido S
expiracion wash concentrado
Wash L.
concentrado en un bidon con
Preparado 15-30°C 30 dias 10 litros de agua
destilada.
Light check Liquido 2-8°C Hasta fecha de Listo para usar
expiracion
Los Valores de Referencia son:
Técnica Unidades Rango de Referencia
CEA ng/mL 0-5
Ca 125 U/mL <35
Insulina uuUl/mL Basal 4,03 - 23,50
Curva insulina (120 min) 14 - 67
Vitamina B12 pg/mL 200 - 1100
AFP ng/mL <5,02

— Inicio diario:
Estos procedimientos confirman que el sistema tiene los suministros suficientes,
reactivos calibrados y equipo en condiciones para procesar las muestras de pacientes
e incluyen pasos de mantenimiento y procedimientos de control de calidad para
garantizar un rendimiento éptimo continuado.
El Inicio Diario consta de los siguientes pasos:
1. Encendido del Sistema
2. Realizacién del mantenimiento diario

3. Chequeo del estado del reactivo y suministros
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4. Calibracion de pruebas
5. Procesamiento del Control de Calidad
6. Ejecucion de examenes

1.

Encendido del sistema:

Encender el equipo analizador pulsando el switch ubicado al costado izquierdo,
luego encender el computador, hacer doble click en el icono “Usuario Maglumi” e
introducir el nombre del usuario y la contrasefia en el didlogo [Iniciar sesion] y
presionar OK. El software va a iniciar, la inicializacion se ejecutara
automaticamente.

El sistema esta listo cuando no aparecen mas ventanas emergentes en el monitor.
Insertar todas las integrales necesarias en el analizador

Mantenimiento diario:

Se debe realizar cada vez que se utilice el analizador, se puede realizar antes o
después del uso. Procedimiento:

1. Limpiar las cubiertas del instrumento si es hecesario usando un trapo sin
pelusas y agua normal.

2. Revisar manualmente la condicion de las agujas de pipeteo (si no se encuentra
ningun revestimiento negro en la punta de la aguja, contactar al centro del servicio
al cliente inmediatamente).

3. Revisar la posicion de las agujas

4. Vaciar el tanque de desechos y preferiblemente agregar 200 ml de hipoclorito
comercial o blanqueador.

5. Reemplazar la bolsa de desechos del mddulo de reaccién si es necesario.

6. Revisar los liquidos del sistema

7. Revisar los niveles de starter 1+2 y reemplazarlos si no es suficiente para una
rutina de trabajo diaria

8. Revisar el nivel del liquido de lavado/sistema y si es necesario agregar una
solucidn preparada al menos 6 horas antes de su uso

9. Iniciar la prueba de comprobacion de sistema.

Luego de realizar los puntos mencionados anteriormente, registrar en planilla de
mantenimiento.
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| Registro mantenciones Maglumi |_

8} - M—
LS l‘!l I)C_] Responsable: —
I N° serie: —
Mes: Mayo Afio: 2021
Dia Mantenimiento diario LA RIS [0 B =0
Semanal o Mensual
Elimi [ ¥erifi Yerifi Limpi [Cimpi[Cimpi Fealizar
nar | car | Reali| Revi | Revi ar ar ar programa de
dese | solu solu Yerifi zar sar sar Revi | pipet | esta | supe | lavado con | Responsa Fecha Hora
chos | eidn | .| car syste | resul | calib | =37 | 2 de | cidn | rficie solueidn: ble
silid | de de cube m tado | racio | S92 |mues | de = System
osy |Start |, gl Y95 | ect < nes oles | tras |lavad| con Tubing
liqui |erly o con o aleo Cleaning
dos 2 alco | con | hol Solution
|l |||y | {rjr || -
200 |y {rjrjr|r -
g\ {rjr|r | -
(- (r{r{r|r (|| -
s r r r - - r r r - - -
6| | T |||y {rjrjr | -
7[ T r r r - - r r r - - -
gl (r—({rjr(r{r(r|r (|| -
ol I r r r - - r r r - - -
wf (| rr -
11| r r I~ - N r r r N N N
Enero Febrero Marzo Abril Mayo Junio Julio Agosto Septiembre

3. _Comprobacién de reactivos y suministros:

La verificacién de suministros y reactivos se efectia a través de la pantalla
“Pat&Rea”. En ella se debe chequear:

- Integrales cargados y su contenido restante

- Calibracion de los reactivos

- Vigencia de reactivos y calibraciones

- Stock de cubetas, nivel de starter 1+2, nivel de liquido de sistema.

Calibracion de pruebas:
Las calibraciones son requeridas para cada integral, para determinar la curva de
trabajo basada en las condiciones ambientales. Los calibradores son normalmente
incluidos en la integral (interna).
- Entrar a pantalla “Pat&Rea”, ir a la parte de reactivos.
- Seleccionar el integral a ser calibrado.
- Presionar “start” para iniciar la calibracién, cuando ya se ha completado presionar
“ver” en el area de calibracion para validar la curva de calibracién.
- La aceptacion de la calibracion es dependiente del usuario, pero también en lo
siguiente:
Revision de curva geométrica
Desviacion de RLU (%)
Desviacién de concentracion (%)
Si cualquiera de los tres campos anteriores se encuentra rojo en el fondo, la
calibracién debe ser rechazada y no validada.
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5. Control de calidad:
Requisito de calidad:

Analito Fuente Requisito
Antigeno CLIA 2019 15%
carcinoembrionario (CEA)
Vitamina B12 CLIA 2019 25%
Insulina VB (6ptima) 15,3%
Alfa fetoproteina (AFP) CLIA 2019 3SD
Ca 125 CLIA 2019 20%

La totalidad de las técnicas realizadas se controlan al inicio de la jornada.

Los controles de calidad para cada determinacién se encuentran congelados en tubos
eppendorf, los cuales se deben sacar a temperatura ambiente al menos 15 minutos
antes de realizar la determinacion.

- Colocar controles en copas Hitachi en una gradilla y cargar en equipo.

- Ir a pantalla “Pat&Rea” y seleccionar gradilla donde se encuentran controles, luego
seleccionar “QC” y seleccionar cada técnica que se controlara.

- Cuando ya haya finalizado, ir a pantalla resultados y validar los resultados.

- Para revisar resultados del control de calidad, ir a pantalla resultados > QC, luego
seleccionar el analito a revisar.

6. Ejecucion de examenes:

- Al empezar el dia de procesamiento se descongelan las muestras a temperatura
ambiente.

- Luego de realizar las mantenciones diarias, procesar controles y cuando las
muestras ya se encuentran descongeladas listas para su procesamiento, se
realiza una inspeccion visual por el TM para verificar que la muestra no presenta
causales de rechazo (hemdlisis, lipemia).

- Cargar muestras sin tapa en gradillas, dejando el cédigo de barra visible hacia la
hendidura de la gradilla.

- Cargar gradillas en la zona de muestras, ir a “Pat&Rea” para verificar que los
examenes estén solicitados.

- Cuando ya se encuentras todas las gradillas cargadas y los examenes solicitados,
verificar que hay suficientes cubetas, starter 1+2 y liquido de sistema.

- Presionar “inicio” que se encuentra en el borde superior izquierdo de la pantalla
para dar inicio al procesamiento de las muestras.

- El equipo se encuentra conectado al LIS, por lo cual los resultados son
transmitidos al codigo asignado a cada paciente.

- Cuando el equipo libera el resultado, revisarlo, comparar con histérico, validar y
emitir informe.

6.4 Tiempo de Respuesta de Exdmenes de Quimica Clinica
En el caso de exadmenes que provengan de Unidades Criticas (Urgencias, UTI y
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Pabellén) y ademas servicios clinicos la validacién analitica se efectuara dentro de 2

horas siguientes desde su hora recepcién, horario considerado como de urgencia.

Para aquellos examenes que provengan de CAE y de APS la validacion analitica sera
dentro de las 24 horas contiguas a contar su hora recepcion, horario considerado como de

rutina .

En la tabla siguiente se describe el tiempo de respuesta de examenes:

CODIGO TIEMPO DE RESPUESTA EXAMENES QUIMICA Horgrio Horariq
SANGUINEA Rutina Urgencia

03-02-005 | Acido drico 24 Horas

03-02-008 | Amilasa 24 Horas 2 horas

302010 | Amonio 24 Horas 2 horas
03-02-013 | Bilirrubina total y conjugada 24 Horas 2 horas
03-02-015 | Calcio 24 Horas 2 horas
03-02-023 | Creatinina 24 Horas 2 horas
03-02-024 | Creatinina, depuracion de (Clearence) (proc. Aut.) 24 Horas 2 horas
03-02-025 | Creatinquinasa CK — MB miocardica 24 Horas 2 horas
03-02-026 | Creatinquinasa CK — total 24 Horas 2 horas
03-02-027 | Troponina 24 Horas 2 horas
03-02-030 | Deshidrogenasa lactica total (LDH) 24 Horas 2 horas
03-02-032 | Electrolitos plasmaticos (sodio, potasio, cloro) c/u 24 Horas 2 horas
03-02-034 | Perfil Lipidico (incluye: colesterol total, HDL, LDL, VLDL y 24 Horas

triglicéridos)

302035 | Farmacos: Niveles plasmaticos de Drogas 72 Horas
03-02-040 | Fosfatasas alcalinas totales 24 Horas 2 horas
03-02-042 | Fésforo (fosfatos) 24 Horas
03-02-045 | Gamma glutamiltranspeptidasa (GGT) 24 Horas 2 horas
03-02-046 | Gases y equilibrio acido base en sangre (incluye: Ph, O2, 2 horas

CO2, exceso de base y bicarbonato), todos o cada uno de

los pardmetros
03-02-047 | Glucosa 24 Horas 2 horas
03-02-048 | Glucosa, Prueba de Tolerancia a la Glucosa Oral (PTGO), 24 Horas

(dos determinaciones) (no incluye la glucosa que se

administra) (incluye el valor de las dos tomas de muestras)

302053 |Lipasa 24 Horas 2 horas
03-02-055 | Litio 24 Horas 2 horas
03-02-057 | Nitr6geno ureico y/o urea 24 Horas 2 horas
03-02-060 | Proteinas totales o albuminas, c/u 24 Horas 2 horas
03-02-063 | Transaminasas, oxalacética (GOT/AST), Pirlvica 24 Horas 2 horas

(GPT/ALT), clu
03-02-064 | Triglicéridos (proc. Aut.) 24 Horas
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03-02-067 | Colesterol total (proc. Aut.) 24 Horas
03-02-068 | Colesterol HDL (proc. Aut.) 24 Horas
03-03-014 | Gonadotrofina coriénica, sub-unidad beta (incluye titulacion 24 Horas
si corresponde) (Elisa, RIA o IRMA, Quimioluminiscencia u
otra técnica).
03-03-024 | Tiroestimulante (TSH), hormona (adulto, nifio o R.N.) 24 Horas
03-03-026 | Tiroxina libre (T4L) 24 Horas
03-03-027 | Tiroxina o tetrayodotironina (T4) 24 Horas
03-03-028 | Triyodotironina (T3) 24 Horas
03-05-070 | Antigeno prostatico especifico
03-05-019 | Factor Reumatoideo por técnica de latex u otras similares 24 Horas
03-05-031 |Proteina C reactiva por técnicas nefelométricas y/o 24 Horas 2 horas
turbidimétricas
03-05-170 | Antigeno Ca 125, Ca 15-3 y Ca 19-9, c/u
CODIGO |TIEMPO DE RESPUESTA. EXAMENES DE Horario Horario
DEPOSICIONES, EXUDADOS, SECRECIONES Y OTROS Rutina Urgencia
LIQUIDOS
03-08-004 | Hemorragias ocultas, (bencidina, guayaco o test de Webery | 24 horas
similares), cualquier método, c/muestra
03-08-005 | Leucocitos fecales 24 horas 2 horas
03-08-006 | PH 24 horas 2 horas
03-08-010 | Citologico c/s tincién (incluye examen al fresco, recuento 24 horas 2 horas
celular y citolégico porcentual)
03-08-011 | Directo al fresco c/s tincion, (incluye trichomonas) 24 horas 2 horas
03-08-014 | Fisico-quimico (incluye aspecto, color, Ph, glucosa, proteina, 24 horas 2 horas
Pandy y filancia)
03-08-017 | Ph, (proc. Aut.) 24 horas 2 horas
03-08-033 | Células anaranjadas (proc. Aut.) 24 horas 2 horas
03-08-039 | Madurez fetal completa (fisico; células anaranjadas, 24 horas 2 horas
bilirrubina, test de Clements, creatinina, contaminantes)
03-08-040 | Test de Clements (proc. Aut.) 24 horas 2 horas
CODIGO | 1EpMPO DE RESPUESTA. EXAMENES DE ORINA R
03-09-004 | Acido Urico cuantitativo 24 horas
03-09-006 | Amilasa cuantitativa 24 horas
03-09-008 | Calcio cuantitativo 24 horas
03-09-010 | Creatinina cuantitativa 24 horas
03-09-011 | Cuerpos ceténicos 24 horas
03-09-012 | Electrolitos (sodio, potasio, cloro) c/u 24 horas
03-09-013 | Microalbuminuria cuantitativa 24 horas
03-09-015 | Foésforo cuantitativo 24 horas
03-09-016 | Glucosa (cuantitativo) 24 horas
03-09-020 | Nitrégeno ureico o urea cuantitativo 24 horas
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03-09-022 | Orina completa, (incluye céd. 03-09-023 y 03-09-024) 24 horas

03-09-023 | Orina, fisico-quimico (aspecto, color, densidad, Ph, proteinas, | 24 horas
glucosa, cuerpos ceténicos, urobilinégeno, bilirrubina,
hemoglobina y nitritos) todos o cada uno de los parametros

(proc. Aut.)
03-09-024 | Orina, sedimento (proc. Aut.) 24 horas 2 horas
03-09-028 | Proteina (cuantitativa) 24 horas 2 horas

6.5 Procedimiento de Informe de Resultados

Los resultados de los exdmenes son transmitidos automaticamente desde el equipo al LIS,
donde el profesional debe informar y validar los exdmenes. Solo se imprimiran fisicamente
los resultados de consultorios que no estén conectados a nuestro LIS y tendran que retirar
los examenes directamente desde la secretaria del laboratorio. Para el resto, se realiza
una impresion virtual permitiendo la transmision de resultados a los servicios conectados.
Todos los resultados con valores criticos seran informados de acuerdo a manual y
protocolo de alerta de valores criticos AOC 1.3. Para poder validar el resultado, el
sistema requiere el ingreso del nombre de la persona quien recibio el aviso.

6.6 Eliminacion de Muestras

Una vez procesadas las muestras, son retiradas de los equipos y ordenadas por
numeracion de menor a mayor por parte del profesional.

Terminada la jornada de trabajo y ya habiendo validado los examenes, las muestras de
pacientes hospitalizados seran almacenadas por el TP hasta por 24 horas.

Todas las muestras se eliminaran de acuerdo a los protocolos de REAS.
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7. Criterios de calidad
N/A

8. Flujograma
N/A

9. Indicadores y Umbral de Cumplimiento
N/A

10. Distribucién
e Unidad de Laboratorio Clinico y UMT
e Oficina de Calidad y Seguridad del Paciente

11 Anexo
No aplica

12 Formulario de Control de Cambios

NUumero de edicidn Cambios Fecha

Firma




