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1. Objetivo

Estandarizar las bases para la ejecucion de los procesos que se realizan en la seccion de
hematologia mediante un modelo de trabajo esquematizado, usando flujos de trabajo,
registros y programas de control de calidad para asegurar la confiabilidad de los exdmenes

y normalizar su validacién.

2. Alcance

Técnicos en enfermeria, Técnicos de laboratorio clinico y Tecndlogos médicos que se

desempenien en la seccién de Hematologia y Hemostasia.

3. Documentos relacionados

e Manual de toma de muestras apl 1.2

e Manual de bioseguridad apl 1.5

e Notificacion de valores criticos aoc 1.3
[}

Recomendaciones para la interpretacion del hemograma: serie blanca, roja y

plaguetaria; Version 2, 2017, ISP

clinico.

Documento Normativo ISP-CC-03/2009
e Guia técnica para control de calidad de mediciones cuantitativas en el laboratorio

e Instructivo de uso de cartas normalizadas OPSpecs para desempefio analitico.

4. Responsables

Recepcién de Muestras, verificacion
de datos, Centrifugacién Muestras y
Entrega al area de Analisis.

Técnico Paramédico

Mantenimientos de usuario y sus
registros; Procesamiento, Analisis y
Registro de Controles de Calidad
Internos y Externos

Tecndlogo Médico Seccién Hematologia-Hemostasia,
Urgencias

Realizacion y Analisis de los
Examenes de Hematologia

Tecndlogo Médico Seccién Hematologia-Hemostasia,
Urgencias

Firma y Autorizacion Examen
Hematologia

Tecndlogo Médico Seccién Hematologia-Hemostasia,
Urgencias

De la supervision de Cumplimiento
Protocolo

Tecndlogo Médico Encargado Laboratorio Clinico,
Tecndlogo Médico Encargado de calidad del
Laboratorio

Clinico, Tecnologos Médicos Seccion Hematologia y
Hemostasia, Urgencias

5. Definiciones

LIS: Sistema Informéatico de Laboratorio
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WBC: White Blood Cells

HGB: Hemoglobina

NOC: Recuento Optico Nuclear

VHS: velocidad hematica de sedimentacion
EDTA: etilendiamino tetra acético

6. Consideraciones generales.

En la seccién de hematologia se utilizan 2 equipos automatizados, uno para la realizacion
de hemogramas y otro para la determinacion de VHS (velocidad hemética de
sedimentacion) llamado Ised.

7. Equipo Celdyn Ruby

El autoanalizador utilizado en la seccion de hematologia es el equipo Cell Dyn Ruby, cuyo
fabricante es Abbott Laboratories y el proveedor actual es Tecnigen.

El sistema CELL-DYN Ruby es un analizador de hematologia automatico vy
multiparamétrico, disefiado para utilizarse en el diagnoéstico in vitro en los laboratorios
clinicos. El instrumento utiliza la tecnologia MAPSS (Multi-Angle Polarized Scatter
Separation, que significa separacion mediante esparcimiento luminico polarizado en
multiples angulos), la citometria de flujo laser y la tecnologia punta con lo dltimo en
automatizacion disponible en la hematologia de Abbott.

Otras caracteristicas que se incluyen en el sistema CELL-DYN Ruby son un sistema
operativo Microsoft Windows, puerto USB en el médulo de datos para permitir la instalacién
de varios tipos de impresora y un lector de cédigos de barras manual estandar para la
identificacion de las muestras de pacientes.

El sistema CELL-DYN Ruby esta disefiado para efectuar mediciones en sangre
anticoagulada con EDTA y comunicar los siguientes parametros hematoldgicos:

Parametros leucocitarios
«  WBC: Concentracion de leucocitos
« NEU: Concentracién absoluta de neutroéfilos
* 9%N: Porcentaje de neutrofilos del recuento WBC
* LYM: Concentracion absoluta de linfocitos
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*  %L: Porcentaje de linfocitos del recuento WBC

*  MONO: Concentracion absoluta de monocitos

*  9%M: Porcentaje de monocitos del recuento WBC
+ EOS: Concentracion absoluta de eosindfilos

*  %E: Porcentaje de eosindfilos del recuento WBC
*  BASO: Concentracion absoluta de basdfilos

*  %B: Porcentaje de basofilos del recuento WBC

Pardmetros plaquetarios
. PLT — Concentracion plaquetaria
. MPV — Volumen plaquetario medio

Parametros eritrocitarios

. RBC — Concentracion de eritrocitos

. HCT — Hematocrito

. MCV — Volumen corpuscular medio

. RDW — Amplitud de la distribucion del tamafio de los eritrocitos
. %R — Porcentaje de reticulocitos

. RETC — Concentracién absoluta de reticulocitos

Pardmetros de hemoglobina

. HGB — Concentracién de hemoglobina
. MCH — Hemoglobina corpuscular media
. MCHC — Concentracién de hemoglobina corpuscular media

En este equipo se procesan todos los hemogramas que llegan a la seccion luego de pasar
la etapa de recepcion y verificacion de datos.

Los operadores del equipo deben estar certificados por el proveedor en sus
respectivas capacitaciones, o ser supervisados por un profesional que lo éste

previamente.

El equipo Cell Dyn Ruby funciona con 4 reactivos:
* Reactivo lisante de WBC / Reactivo lisante de HGB/NOC

° DiIuyente/envoIvénte / Limpiador enzimatico
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Para comenzar la jornada el primer dia habil de cada semana se enciende primeramente el
analizador de la parte posterior y enseguida el ordenador que viene integrado en la parte
lateral derecha del equipo y por ultimo el monitor.

Nota: durante la semana el equipo se deja encendido, solo se apaga los dias viernes, o el
altimo dia habil de la semana.

Boton de encendido
posterior

Boton de encendido
del monitor

Boton de encendido
del ordenador

Una vez encendido el analizador, ordenador y monitor, esperar hasta que se cargue el
software de Windows y enseguida el software de aplicacién Ruby. Inmediatamente el
equipo reconocera el software y comenzara el proceso de inicio.

B wista procesar
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Después de iniciar el analizador, seleccionar en la pantalla la opcién cebar para que el
equipo quede en estado “Listo”.
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Cuando se activa el cebado, el analizador purga las lineas con reactivo, ajusta la
temperatura del calefactor del reactivo de hemoglobina NOC vy finalmente reportara un
conteo de fondo (background). El proceso se completa en 8 minutos y se realiza cada vez

que se enciende el equipo.
\/
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Una vez que el equipo emite los resultados del background, verificar que los valores para
cada uno de los pardmetros estén dentro de los rangos especificados de acuerdo a la
siguiente tabla: Nota: Los pardmetros que se estén fuera de rango se mostraran con
caracteres en color morado.

Parametro Limites de concentracion de la lectura de fondo
WBC (WOCy NOC) | <0.10 x 10°/pL

RBC <0.02 x 10°/uL

HGB <0.10 g/dL

PLT <5.00 x 10°/uL

RETC <100 recuentos

Antes de procesar un control, muestra o calibrador, registrar el usuario con el cual se
trabajara, ya que el sistema de manera predeterminada coloca el usuario Invitado (guest).
En la parte superior derecha de la pantalla principal se encuentran todos los usuarios
disponibles en el sistemay los que ya han sido registrados. Se debe trabajar con el usuario
Admin.
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8.1 Mantenimiento.

Segun las especificaciones del fabricante y las observaciones de los especialistas a cargo
de las mantenciones y consultas del equipo, se han definido las respectivas mantenciones
diarias, semanales, cada 15 dias y mensuales. Cada mantencion debe ser registrada en
las planillas de mantenimiento que se encuentran en formato digital en los computadores
de hematologia y hemostasia en la carpeta compartida “Unidad Hematologia y
Coagulacion” donde se encuentran carpetas especificas para cada equipo.

Al abrir el archivo de mantenimiento del afio, se encuentra la siguiente planilla de registro
donde se debe seleccionar la hoja correspondiente al mes, y marcar el mantenimiento que
se realizo en el dia correspondiente, luego ir a la columna de responsables y elegir del menu
desplegable el nombre del operador, automaticamente se registrara la fecha y la hora, no
olvidar guardar los cambios antes de cerrar el archivo.
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En la parte inferior del registro existe un espacio para anotar cualquier observacion, falla,
evento o visita técnica que sea relevante para el equipo y su funcionamiento.
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8.1.1 Mantenimiento diario.

La limpieza diaria debe realizarse cada jornada antes de analizar los controles y las
muestras, esta consiste en 2 pasos, la limpieza en modo abierto y en modo cerrado.

La limpieza de modo abierto consiste en realizar una limpieza automética.

e Seleccionar Mantenimiento.

e Enla opcion de Mantenimiento programado seleccionar limpieza automatica.

e Depositar minimo 2 ml de limpiador enzimético en un tubo.

e Colocar el tubo debajo de la sonda de aspiraciéon del modo abierto seleccionar
limpieza automéatica (esperar hasta escuchar el beep para retirar el tubo). La
aspiracién dura unos 30 segundos y la limpieza completa aproximadamente 15
minutos.

e [Esperar hasta que el analizador finalice la tarea.

e Realizar una lectura de background para verificar si los valores de éste son

aceptables.

Ulltire 1

Fichero Configurar Calbracidn Diagndsticos  Ayuda * Confir.clave ﬁ Admin <
| '};’%Grupos | D Reactivos || Sistema
Sequn necesidadl Frotocolos espec.l Reg. mantemm\entol

N° ciclo actual: 123

Frogramado

_./I
 EstadaCC Config. intervalo Ultirnos Manten. a realizar
Alerta: Si Tareas = = .
B 12 Periodo Ciclos Fecha Ciclos IDop Fecha  Pendientes
WEC: E IN - .
D 300 264372008 12 Ad 27/3/2008 283
REC/PLT: 7 IN e o
RETL: - S .
Semanal - 1000 26/3/2008 1 Admin 2/4/2008 938
= Cstado B°" "
e Mensual v 2000 26/3/2008 121 Adrin 250402008 1998
Mengajes del sistema:
Mensual - 2000 26/3/2008 121 Adrmin 25/4/2008 1398
Semanal - 2000 264372008 11 Adrin 2/4/2008 1998
Mensual = 1000 264372008 121 Adrin 254472008 992
Limpieza automatic pliada Mensual = 2000 E/2/2008 20 Admin 74342008 1957

|erlo—‘

La limpieza en modo cerrado, consiste en procesar 3 tubos de lavado por el modo cerrado
del equipo, para esto:

e Seleccionar modo cerrado y esperar que el equipo diga listo

e Ubicar 3 tubos con etiqueta de background en una gradilla de muestras (las
etiquetas estan disponibles en la maleta de repuestos del equipo)

e El primer tubo debe contener limpiador enzimatico, el segundo y tercer tubo deben
llenarse con diluyente del mismo equipo (para sacar diluyente del equipo, estando
en modo abierto, abra la puerta frontal que esta a su derecha, en la parte superior
del panel hay 3 bombas numeradas 11,12 y 13, en la bomba nimero 11 hay una
manilla metalica que sobresale, coloque un tubo limpio y seco en la sonda de
aspiracion y jale la manilla metalica suavemente hacia afuera esto liberara el paso



Hospital Claudio Vicufa Cédigo: APL 1.3

HOSPITALC’ Edicion: segunda

CLAUDIO VICUNA Ejecucion examenes y control de calidad hematologia Péagina 11 de 58

SAN

Fecha: enero 2021

de diluyente por la sonda de aspiracién y llenara el tubo, cuando el tubo esté lleno
suelte la manilla para que vuelva a su posicion normal).
Teniendo los tubos de lavado, llenos, con tapa y ubicados en las gradillas de
muestras en la bandeja de entrada, dar click a “comenzar muestreo” y el equipo
procesara los tubos lavando la sonda del modo cerrado.

8.1.2 Mantenimiento 2 veces a la semana

Por la cantidad de muestras que se procesan en la seccion se recomienda realizar la
Limpieza de la valvula de segmentacion 2 veces por semana.

Desde mantenimiento programado:

Seleccionar limpiar valvula de segmentacion.

Después seleccionar el botén limpiar valvula de segmentacién. El analizador
moverda las cerdmicas de tal modo que se pueda acceder a ellas.

Nota: Durante el lavado es necesario cuidar de no dejar caer las piezas ya que no
tienen repuesto disponible.

Al remover la primera parte de la valvula (se encuentra conectada a mangueras
gue no deben soltarse) quedara expuesta una pieza central que puede retirarse
completamente, y posterior se encuentra la tercera parte de la valvula (conectada
a mangueras gue tampoco deben soltarse)

Al retirar la cerAmica pueden observarse algunos residuos secos en las caras de
las piezas de ceramica, estos restos deben limpiarse con agua destilada hasta
quedar completamente limpias.

Una vez que se van a colocar las ceradmicas es muy importante no secarlas
completamente, deben quedar levemente himedas.
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Estas ceramicas se quedan conectadas Superficie que debe de estar
al equipo por medio de mangueras. Es mojada.

importante tener cuidado con la
ceramica de en medio.
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e Armar la valvula en la misma posicién y limpiar el receptaculo plastico que se
encuentra justo debajo de la valvula.

e Dar click a “restaurar valvula de segmentacion” y realizar registro.

e Observar en el receptaculo plastico debajo de la valvula que no exista fuga de
liguido, si eso ocurriese debe repetirse el procedimiento para armar nuevamente la
véalvula

8.1.3 Mantenimiento semanal

Corresponde a limpiar los componentes del muestreador, en la pantalla de

mantenimiento programado:
e Elegir la opcion Limpiar componentes del muestreador.
e Seleccionar Desactivar analizador. A partir de este mantenimiento es posible
seleccionar la frecuencia de realizacién (diario, semanal y mensual).
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Una vez desactivado el analizador, limpiar la zona de carga y descarga de gradillas con
una gasa humeda con agua destilada, asi como también las gradillas, el mezclador de
tubos y el rotor de tubos en modo cerrado (bajo el bloque de lavado). Para el mezclador y
el rotor de tubos utilizar hisopos humedos con agua. También limpiar las superficies
externas.

8.1.4 Mantenimiento cada 15 dias

Corresponde a la Sustitucion del filtro del reactivo diluyente/envolvente.
e Seleccionar Sustituir filtro.
e Seleccionar Cerrar valvula del filtro.
e Retirar el filtro usado del soporte desprendiendo la manguera a presion y la
tubuladura con rosca.

Esta sustitucion se realizara también cuando surjan problemas relacionados al filtrado o
en los mantenimientos preventivos de ingenieria (en el background las plaquetas
aparecen mayores a un milléon y es un indicativo de la necesidad del cambio de dicho
filtro). Nota: los repuestos se encuentra disponibles en la maleta de accesorios del equipo.
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Por la entrada mas ancha entra la
rosca y por la mas pequena la
manguera a presion.

Ciclo de limpieza extendida de 2.5 horas: este ciclo de limpieza se realiza en el mismo
menu de mantenimiento antes usado, y con el limpiador enzimatico que se usa
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diariamente, la Unica diferencia es que dura 2.5 horas y se realiza preferentemente cada
15 dias.

8.1.5 Mantenimiento mensual

Limpieza filtros de aire del ventilador:

e Seleccionar la pestafia segun necesidad.
e A continuacion elegir Limpiar filtro del ventilador.
e Seleccionar Desactivar analizador

El equipo posee dos filtros de aire uno a cada costado del mismo, estos tienen una pieza
negra encima que da soporte a la espuma que tapa las entradas del aire para filtrarlo, se
debe retirar dichas piezas negras, sacar la espuma, limpiar el polvo que pudiese haber a
simple vista, y los filtros deben ser limpiados y lavados completamente, secarlos bien y
volver a colocar en su posicion los filtros y las tapas plasticas negras que los fijan al
equipo. Si bien este mantenimiento es mensual, dependiendo del ambiente pueden
encontrarse muy sucias antes de cumplir este tiempo y necesitan ser lavadas, se puede
apreciar el polvo a simple vista en estos casos.
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Sustitucién de tubuladura de la bomba de transferencia:

e Elegir Sustituir tubo bomba de transferencia.
e Seleccionar desactivar analizador.

Fichero Configurar Calibracién Diagnésticos Ayuda

Grupos
s 6 ane TR Segun nece adl Protocolos espec.l Feq. mantenimientul
Eetad. [IEREIIN
Modo ABIERTO N° ciclo actual: 123
=
| Estado CC Config. intervalo Ultimos Manten. a realizar
Alerta: Si Tareas
3B 12 ouT1 Perindo Ciclos Fecha Ciclos IDop Fecha Pendientes
WBLC: =] IN . "
REC/PLT: 7 N Diario 300 267372008 1z Admin 274342008 289
RETL:
Semanal = 1000 26/3/2008 121 Admin 24442008 858

* Estado W™
presora Mensusl ~| 2000 26/3/2008 121 Admin 26442008 1338

Mensajes del sistema:

Mensual  ~ 2000 264342008 121 Admin 26/4/2008 1938
Semanal  ~ 2000 264372008 121 Admin 2/4/2008 1938
Menzual - 1000 264372008 121 Ludmin 25/4/2002 992
Menzual - 2000 B/2/2008 a0 Ludmin 74342008 1357

F, Fiz
Selec. M.
cerrado

~ Sinuiente hihn Ahiertn

&1 Mantenimiento

Fichero  Configurar  Calibracion  Diagndsticos  Ayuda * Confir.clave ﬁAdmm

Peticiones ‘ = Registro d... | Yer CC | Grupos Reactivos | -~ Sistema
-~ Estado del analizador———— Programaco

Seqln neceswdadl Protocolos espec I Reg mantemmlentol
Ested [T
Moda ABIERTO N* ciclo actual: 26

Yista proc... ‘

=

 Estada CC Canfig. intanala Ultirmos Ianten. a realizar
Alerta No Tareas . . _

) 13 QuUT2 Periodo ‘ Ciclog Fecha Ciclog 1Dop Fecha FPendientes

WEE 9 IN |

10/23/2007 274
RBCAPLT: 13 IN 6005 - Sustituir tubo bomba de transferencia _IEll XI




\ Hospital Claudio Vicufa Cédigo: APL 1.3
HOSPITALCf Edicion: segunda
CLAUDIO VICUNA

SAN ANTONIO Ejecucion examenes y control de calidad hematologia Péagina 20 de 58

Fecha: enero 2021

Ejercer ligera
presion con las
manos sobre este
tubo para
comprobar su
integridad.

Para cualquier otro mantenimiento o procedimiento, recomendado o0 necesario consultar
los manuales y guias disponibles en los computadores de la seccion en la carpeta Unidad
Hematologia y Coagulacién.

8.2 Control de calidad

8.2.1 Control de calidad interno

El control de calidad interno usado en la seccién es Cell-Dyn 26 plus Control de 3 niveles,
éste viene en formato de kit con caja plastica transparente que contiene 12 tubos en total
de 2.5 ml cada uno, trae 4 tubos de cada nivel con colores distintivos, tapa blanca
corresponde al nivel bajo o low, tapa negra corresponde al nivel normal y el de tapa roja
corresponde al nivel alto o hight. El proveedor es Tecnigen.

Estos controles deben ser analizados todos los dias después de haber realizado el
mantenimiento que le corresponda al equipo, deben procesarse en el modo abierto del
equipo y homogenizarse segun las siguientes instrucciones entregadas para minimizar al
maximo la variacion de los valores y conservar su estabilidad; los controles son estables
hasta 10 dias desde su primer uso, no obstante, el nivel bajo se deteriora rdpidamente y los
valores obtenidos los ultimos dias de viabilidad suelen escaparse a los rangos del fabricante
y tampoco son aceptados por las reglas de westgard definidas como aceptables por nuestro
laboratorio,por lo que se renuevan los 3 niveles de control todos los dias lunes, esto
mantiene mejores indices de desempefio debido a menores CV evitando que interfiera la
poca estabilidad real de los controles..
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Posterior a la realizacién del manual del equipo, el proveedor emitio en las cajas de

control de calidad un nuevo inserto que modifica ligeramente las instrucciones de
homogeneizacion.

315928 350004-6

CELL-DYN 26 Plus Control o

ASSAY SHEET

[conTROL L [N[H]

IMPORTANT: The barcode is for use only on the CELL-DYN Ruby. Refer to the appropriate System Operator’s Manual for proper use of CELL-DYN Calibrator and Control Products.
IMPORTANT: Mixing and Handling

1. Remove a vial of the control from the refrigerator and warm to room temperature (18" to 30° C) for 15 minutes before use.
2. To mix: (Do NOT mix mechanically or vortex.)

For a video demonstration, visit www.corelaboratory.abbott and navigate to the Customer Portal -» Technical Library - Other Reference Documents - Hematology Aids.
a. Hold the vial vertically and roll each vial between the palms of the hands for 15-20 seconds.

P

b.  Continue to mix by holding the vial by the ends between the thumb and finger, rapidly inverting the vial 20 times end-over-end using a very quick turning motion of the wrist.
<, <,

A .
.

[
'
'
.
.
.

0
o 0

<’ 4_.‘

c. Analyze immediately after mixing. Subsequent analyses during this test period may be performed by inverting the vial 5 times prior to instrument analysis.

d. Steps a-c must be repeated upon removing the sample from the refrigerator for the entire open-vial time period regardless of the method of analysis (open tube, cap piercing,
auto sample or manual sample).

3. Refer to the appropriate CELL-DYN System Operator’s Manual for information about analyzing control specimens.
4. FOR AUTOMATED SAMPLING OR MANUAL CLOSED SAMPLING (CS):

e Refer to the appropriate CELL-DYN Operator’s Manual. Remove the vial from the sample handler immediately after sampling.
FOR OPEN-VIAL SAMPLING:

e Aspirate a sample from the vial.
¢ Carefully wipe the vial rim and cap with a lint-free tissue.
*  Replace the cap, ensuring it is on tight.
After sampling, return vial to refrigerator for maximum open-vial stability. If run in the open mode, wipe the threads of both vial and cap before replacing cap and returning to refrigerator.

Una vez completo el proceso de homogeneizacion de los controles, verificar que el equipo
se encuentra en modo abierto.

Ubicarse en el menu a su izquierda en el espacio disponible para ID de muestra y escanear
un tubo de control, verificar que el ID este correcto, abrir el tubo, ubicarlo en la sonda de
muestras de modo abierto hasta que la aguja esté sumergida en la muestra y presionar la
placa de contacto que se encuentra justo detras de la sonda, el equipo aspira muestra y
hara el sonido de beep indicando que puede retirar la muestra, tapar bien el tubo de control
y cuando salga el resultado repetir el proceso con los otros controles.
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Siguiente tubo abierto

ID muestra o QCID ;!j
| -
Tipo de muestra
FPatient -
Seleccion analizis
CBC o

Mas informacién

Una vez procesados por el equipo los 3 niveles de control, deben refrigerarse
inmediatamente para evitar su deterioro, y revisar en el equipo los resultados de cada
control:

En VER CC, seleccionar el nivel de control que se va a revisar y seleccionar el botén de
Curvas L-J QCID.

Se abrird una pantalla con los gréficos de Levey-Jennings y el detalle de cada parametro
analizado, se debe revisar cada gréfico verificando que no se rompa nhinguna de las reglas
de westgard establecidas, dichas reglas se configuran cada vez que se ingresa un nuevo
lote de control (ver anexo 2) , donde generalmente se seleccionan la 2, 3 4 y 6; no obstante
mes a mes cuando se analiza el desempefio, las recomendaciones del uso de reglas
pueden variar.

Al momento de configurar un nuevo lote de control también deben reducirse los rangos
permitidos a los establecidos por nuestro laboratorio, ya que los rangos del fabricante son
muy amplios y permiten mayores CV que posteriormente afectan el desempefio analitico.
Luego seleccionar el botén de Datos QCID y verificar en cada pestafia que los valores se
encuentran dentro de los limites establecidos por nuestro laboratorio.
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& cC - Ver QCID

Fichero Configurar Calibracion Diagndsticos Ayuda €: CsC
3 Vista proc... ] 1\7 Peticiones ¥ Registro d... | | —E%Grupns I D Reactivos
~ Estado del analizador
—— aciD: WENCK25 N de lote: WEBKCK1S N deregisior 54
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Ver Ver mues- Curvas L

Una vez realizado este procedimiento y aceptados los controles, se puede proceder a
analizar muestras de pacientes.

No obstante cada término de semana se deben traspasar los datos al programa
intercomparativo  disponible  Stats-link, que se encuentra en linea en
https://statslink.streck.com, para descargar los datos del equipo se debe conectar una
unidad USB y entrar al menu anterior Ver CC/ Curvas de L-J/ Datos QCID y seleccionar los
datos de las fechas que se van a subir clickeando las casillas correspondientes, luego con
el boton derecho hacer click y seleccionar descargar QC, se guardara

un archivo para ese nivel, repetir el procedimiento para los otros niveles retirar la memoria
USB vy usarla en el computador de la seccion.

Para entrar a la plataforma https://statslink.streck.com, se necesita un usuario y clave que

cada operador debe tener prewamente
x| @ sionin e T+ N e ]

C @ statslinkstreck.com/User/L o~ » Bl

STRECK@

STATS-Link® | sign In

dsres - Outic X | O Nic

Email
jorged.yanez@redsalud.gov.cl

Password

Forgot Password?

Don't have a login? Create a Login
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Seleccionar el control, el rango de fechas, y hacer click en “select Files to Import” para
transferir desde una ubicacién en el equipo las carpetas que antes descargamos del
Celldynn, cargar los 4 archivos obtenidos y dar click a “Submit”. Inmediatamente los datos
estaran disponibles para descargar un informe en tiempo real, para esto dar click a informes/
reportes en tiempo real/generar y se descargara un archivo pdf con el informe de los datos
subidos, dicho informe debe guardarse en la carpeta Unidad Hematologia y
Coagulacion\Hematologia\Control calidad hematologia (afio x)\Stat Link Tiempo Real
con el nombre Stat Link Tiempo Real y la fecha de obtencién.

& C B statsdinkstreckoom/RealTimeRepu L * B

STRECK®

Caza I Guenta Covios de datos informes. Pyuda

- - o orge - T
ESTADISTICAS -Link Cuenta i 1488
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HOSRTAL CLAUDIO VICUFIA Abibot: CELL-GYINE Rubys Tesame SELLDVN 26 Flus e 20/t11201 [Epe—
K )< o 2 )0 1-2de 2 artitulos

Desde aqui también podemos descargar un informe mensual que sera descargado y
archivado en su correspondiente carpeta virtual cuando sea emitido por el programa.
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Al clickear “ver” se generara un archivo en pdf que tendra el detalle de los resultados
obtenidos por el control separados por cada nivel, como se muestra en la siguiente imagen
aparecen los datos del laboratorio, los rangos de fechas y los datos con una serie de
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calculos, estos datos son muy Utiles a la hora de necesitar comparar nuestras medias 'y CV,
con las del grupo, para verificar o descartar que tenemos algun problema en nuestro equipo.

CELL-DYN 26 Plus
Instrument/Serial Number: Abbott CELL-DYN® Ruby® 70545BG

Lab Acct Number: 14586 Shift: 1 | Due: 1172012019

HOSPITAL CLAUDIO VICUNA Lot Exp: 1272002019 | Submitted:  10/25/2019

CARMEN GUERRERD 945 From: 10/23/2019

SAN ANTONIO, AA To: 11/15/2019
Low L9280 Cumulative Submissions
Current Submission - Nu of Instruments: 34 Total Number of Instruments: 34
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8.2.2 Control de calidad externo
Nuestra seccion se encuentra adscrita a 2 programas de evaluacion externa de calidad:
e PEEC: Programa de evaluacién externa de calidad del Ministerio de Salud del
gobierno de Chile.
e RIQAS: Randox International Quality Assessment Scheme de Reino Unido.

8.2.2.1 PEEC
El ministerio de salud envia trimestralmente muestras ciegas para la medicion de
hemoglobina Unicamente, estas muestras deben recepcionarse en:
http://peec.ispch.gov.cl/ con el usuario “1323” y la clave “LABCOD9825” verificando que el
material llego en condiciones 6ptimas, procesarse dentro de la rutina de trabajo e ingresar
el resultado en la pagina segun los instructivos disponibles en la misma pagina una vez
iniciada la sesién de usuario correspondiente a nuestro hospital.
Ademas semestralmente envian 2 frotis para identificacion de morfologia sanguinea y 2
frotis para recuento de reticulocitos con los que se debe repetir el mismo procedimiento
antes mencionado.
Una vez enviados los resultados ISP procedera a revisar el informe y enviar la ficha de
evaluacion para registrar la conformidad de la calificacion y las medidas correctivas en caso
de haber un resultado cuestionable o insatisfactorio.
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8.2.2.2 RIQAS

RIQAS envia 4 veces al afio 3 muestras de hematologia, 1 para cada mes (12 al afio), y
envia anualmente un calendario con la programacion de envio de los resultados para cada
mes; las muestras deben procesarse dentro de la rutina (en modo abierto y
homogeneizando del mismo modo que los controles), y subir los resultados a la pagina
http://rigasconnect.randox.com/rigas/login.asp, una vez terminado el plazo de envio de
resultados, en menos de 7 dias se recibe el informe de evaluacion. El informe enviado por
RIQAS incluye un andlisis completo de los resultados que se enviaron y la comparacién con
todos los participantes del programa, ademas compara con aquellos participantes que
utilizan el mismo método o equipo.

El informe muestra la siguiente pagina de gréficos para cada pardmetro evaluado:

Si desglosamos la pagina nos encontramos con los siguientes datos para analizar:
MONTHLY HAEMATOLOGY.......... Y REE NO. 4755 14/A

RBC (Optical Count), x0 &/ul

Red Cell Dist’ * ~ """ ) __NUMERO TOTAL DE
o . o = pARTICIPANTES
[R— - *SDPA Exc.
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] i Methods [ . - B 0.B4 360 PARTICPANTES CON EL
B Avbote Cell-Dyn Ruby h: 1 0 15 MISMOMETODO

= "RESULTADO ENVIADO

A Your Resul i ' U I

vl WEDLA DE LOS

D Mean for Comparison i)
o RESULTADOS OBTENIDOS
POR EL GRUPO PAR
.0
= o
] 2 REQUISITO DE
- RIQAS® L _~" CALIDAD ADMITIDO
— ” POR VARIABILIDAD
Accepmble limics derived from Biological Variadon ‘ 46% ] BIOLOGICA
i
Acceprble limics of performance for  RIQAS §9.40 % . REQUISITO DE

|

“._CALIDAD ADMITIDO
POR PROGRAMA
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Gréfico que muestra las desviaciones estandar de los resultados que se han enviado mes
ames
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Standard Deviation
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M 11.088

<2
3 m

Desviacién diana de evaluacion del rendimiento (TDPA), las cinco categorias de
rendimiento, desde Inaceptable hasta Excelente, aparecen indicadas en la siguiente gréfica,
que representa los resultados del participante para cada muestra enviada y pone de
manifiesto por ejemplo que el rendimiento ha mejorado enormemente (véase la grafica

siguiente).

Criterios de rendimiento aceptable: una puntuacién diana superior a 50.

Grafica de puntuacion diana

TDPA =4,9%
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La siguiente gréafica es de nuestro laboratorio, del informe de recuento de rojos del mes de
octubre del 2019. Se muestra un desempefio en general bastante bueno salvo la muestra
enviada nimero 8 que se detecté hemolizada, por lo tanto posteriormente quedo6 fuera del
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andlisis. Mientras que el resultado de la muestra numero 6 ayud6 a detectar una leve
desviacion en los recuentos y realizar un ajuste que corrigié nuevamente el desempefio.

TDPA =9.4%

+—8—8—8

Target Score
E

M M M M M M M M L= 3 4 L]

Sample Mumber

7 8 ™ 19

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

Desviacion (%) =

(Resultado del participante — Media de comparacion)
: = x 100
Media de comparacion

Cuanto més se acerca a cero nuestra desviacion porcentual, mayor es nuestro rendimiento.
La desviacion porcentual se compara con limites aceptables de rendimiento pre
establecidos. Estos criterios de aceptacion preestablecidos son, por omision, las
desviaciones diana de evaluacion del rendimiento de RIQAS. Sin embargo, los criterios de
aceptacion pueden cambiarse por criterios oficiales definidos por las autoridades
gubernamentales o por requisitos especificos de cada pais (por ejemplo CLIA 88), segun
sea necesario. Los criterios de aceptacion se muestran en el apartado del texto del informe
rutinario (debajo de sus puntuaciones de rendimiento) y en la grafica de desviacion
porcentual por muestra (zonas con sombreado rojo).
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Accepable limits derived from Biological Variadon 44%

Accepable limics of performance for  R.QAS 5.70%

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

a) Desviacion porcentual por nimero de muestra: para supervisar el rendimiento a lo
largo del tiempo.
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b) Desviacion porcentual por concentracion: para identificar posibles sesgos relativos a la

concentracién (la muestra actual esta senalada con el icono m).

2= 5 &

% Deviation
(=]

Concentration

Histograma de resultados: En cada pagina del informe de cada parametro se muestra un
histograma de resultados para ver el resultado en relacion con todos los demas resultados
enviados. El histograma se presenta en la unidad elegida e indica el nimero de laboratorios
gue comunican resultados en sus grupos registrados de instrumento, de método y de todos
los métodos. La posicién del resultado se sefiala mediante un triangulo negro.
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Method ] Mean CV U,
Sysmese XM Series 511 14512 I8 002 Datos del metodo que
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'S;r}|1|‘;-x T series 154 15092 L7 0.02 gru p_D_ p‘ﬂ r’ numero _dE
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Sysmeo XP Series 142 10,655 34 04 asociada a Eﬂ.dﬂ media
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Sysmex KX 21 8 11010 41 0.06
Beckman Coulter LHT00 Series 32 15216 14 0.03
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Mindray BC 51005 1 80/5300/53860/53%0 L1 14.12% 23 005
Mindrsy BC 5000/5150 48 16.007 66 019

Se puede consultar el rendimiento de un vistazo en la pagina de resumen situada al final
de cada informe. Esta pagina del informe muestra las puntuaciones de rendimiento y las
medias de comparacion para cada parametro registrado. Las puntuaciones de rendimiento
gue no cumplan los criterios de aceptacion se indican en un texto subrayado y con letra
negrita.

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

Analyte Comparison  Result SDI RMSDI %DEVY RM%DEY TS RMTS Performance

Haemoglobin 5912 5.740 -7 Too Few 29 Too Few 65 Too Few

Haematacrit (HCT) 15369 14.800 -1.00 Too Few -37 Too Few 72 Too Few

MCH 28965 29.400 0.48 Too Few 1.5 Too Few 11l Too Few

MCHC 38380 38.700 0.22 Too Few 08 Too Few 120 Too Few

MCV 75508 76.000 0.21 Too Few 07 Too Few 120 Too Few

Mean Platelet Volume 6027 6.030 0.01 Too Few 0.0 Too Few 120 Too Few

Plarelets (Optical Count) 75953 74.800 -0.09 Too Few -5 Too Few 120 Too Few

RBC (Optical Count) 2.038 1.950 -1.25 Too Few -43 Too Few 62 Too Few

Red Cell Dist. Width CV 11.088 11.200 0.18 Too Few 1.0 Too Few 120 Too Few

‘WBC (Optical Count) 2959 2.940 -0.14 Too Few 06 Too Few 120 Too Few

ORMSDI N/A |0RM%DEV NFA| ‘ORHTS N/A

8.2.3 Requisitos de calidad de nuestra seccion

Los Requisitos de Calidad para las determinaciones en hematologia, se establecieron en
torno al estado del arte, se intentd trabajar con los ultimos criterios de calidad, CLIA 2019,
pero esto no fue posible ya que el equipo declaré valores de CV mas altos que los
requeridos para cumplir con estos requisitos; por ello y por recomendaciones de los
especialistas se calcul6 el estado del arte del equipo a partir de los 6 primero resultados
RIQAS del afio 2020.

El proceso para calcular el estado del arte se baso6 en los datos obtenidos de los informes
de RIQAS, por ejemplo para la hemoglobina:

ESTADO DEL ARTE CELLDYN RUBY RIQAS
RIQAS N° oV N° x CV
Enero 389 1.6 622.4
Febrero 396 1.5 594
Marzo 404 1.8 727.2
Abril 419 17 712.3
Mayo 403 2.0 806
Junio 412 1.6 659.2
2423 41211
[cvep | 1.70|
[ETa % | 5.1

Se extrajeron los N (niUmero de participantes) de cada mes y el respectivo CV del grupo,
luego se multiplicaron los N por los CV, luego se sumaron los datos de la columna de N, y
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los datos de la columna de NxCV. Luego se toma la suma de los N y se divide por la suma
de los NxCV dandonos el CVPP (coeficiente de variacién ponderado porcentual)

Luego se multiplica el CVPP por 3 dandonos el Eta% basado en el estado del arte del
equipo. Este calculo se realiz6 para todos los parametros y se obtuvieron los siguientes
resultados:

A B C D E F G H
1
ETa % a usar, Segun Estado del Arte, Programa

2 Evaluacion Externo RIQAS
3

4

5 HGB 5.1

6 HTO 7.9

7 HCM 7.1

) CHCM 8.4

9 VCM 6.1

10 VPM 22.7

11 PLT 19.3

12 RBC 6.2

13 RCDW 14.8

14 WBC 8.5

15

16

17

18

19

20

21

22

AIRB Al HGB "HTO ¢ HCM ¢ CHCM " MCV " VPM ' PLT " RBC ¢ RCDW ¢ WEBC NI ERCRESTTTL L B

Para cumplir con los requisitos, el Célculo del error Total de las Pruebas (Ver anexo 1),
debe ser Igual o menor al error M&ximo permitido segun el estado del arte, para ello, se
necesitan datos del Control de Calidad Interno obtenidos desde el equipo y datos del
Programa de Evaluacion Externa de Calidad RIQAS antes mencionado.

Una vez al mes cuando se recibe el resultado del informe de RIQAS se deben extraer los
CV del mes entre la realizacion de cada RIQAS, por ejemplo si el RIQAS del mes de mayo
se realiza el 12 de mayo y el de junio el 13 de junio, los datos utilizados para calcular el CV
en junio seran desde el 13 de mayo al 13 de junio.

Este dato puede extraerse desde el equipo en la pantalla de Ver CC y ver datos, donde
podemos seleccionar las secuencias correspondientes a los dias requeridos, y abajo
apareceran los CV calculados a partir de dichas secuencias, si seleccionamos mas o menos
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secuencias este valor varia, por lo que se ha establecido registrar diariamente las
secuencias seleccionadas para cada dia, en caso de haber repeticiones de control o valores
rechazados, dicho registro se realiza en una planilla disponible en los PC de la seccion en
la carpeta Unidad de hematologia y hemostasia.

Lt

Una vez obtenidos los CV de cada parametro y de cada nivel de control podemos traspasar
los datos a la planilla de excel que utilizamos para calcular el desempefio analitico
mensualmente.

La planilla tiene 3 hojas, una para cada nivel de control, en la primera hoja correspondiente
al nivel Low se deben rellenar los datos correspondientes a fechas, lotes, periodos
comprendidos, responsable, etc. estos datos seran automaticamente copiados en las
siguientes 2 hojas de nivel Normal y High.
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A B C p [ e[ rla[H] 1 1 k] 1 M N 0 P aQ
Anélisis Programa Control de Calidad Externo Hematologia RIQAS & H

Control : Hematologia Mivel: Alto Responsable | TM Maria Valladares 0. Fecha analisis de datos 21/04/21
N® Lote: 1053 Equipo: Celldyn Ruby Programa Calidad Rigas Fecha procesamiento CCE 12/04/21

F. .

Vencimiento 07/05/21 M2 Muestra 4 Periodo CCl
N2 Cicle 14 Desde Hasta
11/02/21 08/03/21

Evaluacion externa I'ld‘ladde Relacion Entre Sigma Metrico, regla | Relacion entre Error Critico Sistematico,
Calidad ca de control y desempefio Analitico regla de control y desempefio analitico
Requisitos
. R ¢ Cumple . Error
Valor Media Error | de calidad] © .. Sigma Reglas . . Reglas .
Prueba % CW | Sesg ito d D Desempefio
ruehas informado | Comparacion = total | Estado requ|I5| € Metrico | recomendadas v e recomendadas
7 Arte (Etal calidad? Critico
HB 040 |a###as|assaz| 510 % | &Div/or #DIv/0! #DIv/o! #DIv/0! #DIv/o! #DIv/o! #DIv/o!
1
HTO 150 sl auman| 786 % | #DIV/O! #iDIV/0! #iDIV/01 #DIV/0! #iDIV/O1 #iDIV/O1 #iDIv/o!
2

Luego en la planilla se ve la tabla con los célculos para cada paradmetro a evaluar. Se deben
rellenar las columnas de CCE que corresponde a los resultados de RIQAS con el valor
informado y la media de comparacion. Luego se debe rellenar la columna de %CV con los
CV extraidos desde el equipo en el periodo correspondiente como se menciono
anteriormente.

La planilla calculara los valores para la carta OPS pecs, Seis Sigma (SS)y Error Sistematico
Critico (ESC).

A B

C D E F G [H I i) K L M N o} P Q
Requisitos
- . ¢Cumple . Error
Valor Media Error | de calidad| >0 Sigma Reglas . Reglas o
Prueba ¥ CV | Sesg d D Desempeiio
ruenas informado | Comparacidn = total Estado re::;;::__‘e recomendadas recomendadas
10 Arte (Fta) : Critico
HB 0.40 |#asss| #aad]| 510 % | #iDIv/0! #DIV/0Y #DIv/o! #DIv/o! #DIV/0! #DIv/0! #DIv/0!
11
HTO 150 |#ssas|sssss| 786 % | #DIV/0! #DIV/0) #DIv/0! #DIv/0! #iDIv/o! #iDIv/o! #DIv/o!
12
HCM 0.70 |#amss| saad]| 707 % | #iDIv/o! #DIV/0Y #DIv/o! #DIv/o! #DIV/0! #DIv/0! #DIv/0!
12
fa
CHCM 140 | g | 841 | % | #iDiv/O! #iDIV/0) #iDIv/o! #iDIv/o! #iDIv/o! #iDIv/o! #iDIv/o!
14
VCM 110 |#ssas| sssss] 611 % | #DIV/0! #DIV/0) #DIv/0! #DIv/0! #iDIv/o! #iDIv/o! #DIv/o!
15
16 VPM 220  [#wsed| smpa|2272 % | #iDIV/O! #DIV/0) #DIv/0! #DIv/0! #iDIv/o! #iDIv/o! #DIv/o!
PLT 1.90 |#ssas|sssss|19.25 % | #DIv/0! #DIV/0) #DIv/0! #DIv/0! #iDIv/o! #iDIv/o! #DIv/o!
17
RBC 0.70 |#amss| ssad]| 621 % | #iDIV/O! #DIV/0Y #DIv/o! #DIv/o! #DIV/0! #DIv/0! #DIv/0!
13
RCDW 180 | g | 1478 % | #iDIv/o! #iDIV/0) #iDIv/o! #iDIv/o! #iDIv/o! #iDIV/o! #iDIv/o!
19
WBC 852 % | #DIvi0! #DIV/D) #DIV/D! #DIV/D! #DIV/O! #iDIV/0! #iDIV/0!
M 4 » ¥ | Control Bajo Datos %2 |I|{

Listo | B |

Mas abajo en la planilla se encuentra un grafico de las cartas OPS pecs el cual debe ser
modificado con los puntos de cada parametro segun el % sesgo normalizado y el % CV
normalizado que seran calculados automaticamente por la planilla. La ubicaciéon de los
puntos nos mostrara graficamente si dicho parametro esta impreciso o inexacto y ademas
nos recomienda que reglas de Westgard utilizar dependiendo del resultado. Para mas
informacién sobre las cartas OPS pecs, Seis Sigma y Error Sistematico Critico puede
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dirigirse a “DOCUMENTO NORMATIVO ISP-CC-03/2009”, a la “GUIA TECNICA PARA
CONTROL DE CALIDAD DE MEDICIONES CUANTITATIVAS EN EL LABORATORIO
CLINICO” o al “INSTRUCTIVO USO DE CARTAS NORMALIZADAS OPSpecs PARA
DESEMPENO ANALITICO”. Todos estos documentos se encuentran disponibles en la red
y respectivas paginas de MINSAL e ISP.
La planilla también tiene el espacio disponible para detallar las inconformidades o criterios
no cumplidos, y mas abajo se deben detallar las acciones correctivas implementadas para

dichos incumplimientos.

Se debe realizar este procedimiento para cada nivel de control de calidad interno ya que

sus CV seran diferentes.

HB o VM @ RCOW o

HTO e VPM @ WBC =)

HEM o PLT @

CHCM @) REC o

Analisis Inconformidad:
No se cumple requisito de calidad para HTO y hay desempefios variables que
mejorar.
Normalized OPSecs Chart TE, 100.0% with 90% AQA(SE)
o 0= =3 and
= w0l {0 90%AQA
& 0 Py N R
»
ST R
r-] [T 1
2 @ 1, /203, Ry, 3.,
;‘u sa0 002 1
H &0 0 1
‘.:‘u 3, R,
= 20 001 1
=
= 200
E] 001 1
- - z 100 ¥
Acciones de Mejora: = "

= . . 000 1
= A

Ajuste de especialista no es suficiente en rigas anterior, se procede a ajustar
por usuario el factor de calibracion de VPM. Valores de linea eritroide quedan
en ohservacion hasta siguiente rigas por posibilidades de alteracion en la

muestra.

xXo

0o 00 300

Allowable imprecision (s as % of TE,)

t » M| Control Bajo =l Control alto - Datos .~ ¥

Una vez rellenados los datos la planilla se vera asi:

[]4
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A B C D E F
Prucs | | compuodon| ¥ [ o
10

HB 6.090 6.145 0.40 090 | 156 | 5. ’ : 1355 0 13s
11 ’

13s/22s/ ] 13s/22s/ R
Ris /415 . 4z [ 415

HTO 14 800 15.690 150 567 | 815
12

HCM 531.400 30.970 0.70 138)] 254 | 7. X ’ X 1355 0 13s
13 i

13s/232s/ 135225/ R

CHCM 41.100 39.107 140 510 741 Ris/41s X 45/ 41s

14

vem 76800 | 76714 110 | o011 103
15

VPM 5.480 5787 220 |1198] 15.61 12550225/
16 13s/[Ris

PLT 60800 | 71382 150 | 219 | 532 |18 : : : 1355 0135
17

13s/22s5/ 135/225/ R

o " 1940 2043 070 |s0¢] 620 ns 610 . a1

RCDW 11.200 10.980 1.30 200 457 . ) X 1355 0 13s
19

W 2.930 2941 110 los7l 219 les2 %
4 < » M Control Bijo  JESTEIITGE®. Control aito . Datos . ©J M4

En esta imagen podemos observar los resultados obtenidos con sus respectivos valores
de Sigma y ESC, ademas de las cartas OPS pecs.

A partir del ESC se tomaran las reglas de Westgard recomendadas y se pondran en
practica durante ese mes hasta la nueva evaluacion.

Se considera principalmente como objetivo mejorar las mediciones de desempefio segin
el ESC ya que corresponde al tamafio del error sistematico médicamente importante
que es necesario detectar por el procedimiento de calidad, para cumplir y mantener un
requisito de calidad definido.

Las medidas correctivas deben ir en relacion a los parametros que no cumplany a
mejorar los desempefios generales, deben ser evaluadas en equipo con los TM de
la seccién y de ser necesario con los especialistas y/o servicios técnicos
pertinentes.

9. Equipo Ised VHS de Alcor

La velocidad a la que los glébulos rojos se acumulan en la sangre tiene un efecto directo
sobre la velocidad de sedimentacién resultante. Por lo tanto, la velocidad de
sedimentacion es una representacion indirecta de la velocidad de acumulacion. El
analizador de eritrosedimentacion iSED utiliza reologia fotométrica para medir
directamente la acumulacion de los glébulos rojos. Una vez que la muestra se procesa
autométicamente y se encuentra en posicion, el detector 6ptico sensible del iISED hace un
seguimiento del proceso de acumulacion en el tiempo. Esto produce una sefial que es una
representacion directa de la acumulacion. La magnitud del cambio en funcion del tiempo
es equivalente a la que se obtiene con el método de Westergren.



HOSPITALC)’

Hospital Claudio Vicufa

Cédigo: APL 1.3

Edicién: segunda

CLAUDIO VICUNA

SAN ANTONID Ejecucion exdmenes y control de calidad hematologia

Péagina 41 de 58

Fecha: enero 2021

9.1 Partes del equipo
LS

1 | Compartimiento para WASH y
residuos

2 | Pantalla tactil

3 | Bandgja de tubos de muestra

4 | Impresora

5 | Puerto de entrada de muestra

6 | Lector de tarjetas infeligentes

7 | Puerto de expulsion de muestra
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Materiales auxiliares

Articulo Descripcion M. ® de pieza para nuevo pedido
Papel de 57 mm x 25 mm {paquete de 3 unidades) DS-05233
impresion
_ o ) 112-02000 (2000 analisis precargados)
Tarieta de T_ﬂf]ETﬁ_ |ntellgent_e DFECEFC_IEU_G para iSED, 112-05000 (5000 analisis precargados)
,J_ - dlspr_::nm!:ule con diversas cantidades de 112-10000 (10 000 anilisis precargados)
analisis analisis

112-20000 {20 000 andlisis precargados)

unidades)

P Frasco de 500 ml con tapa de rosca, 112-12-001
Liquido iIWASH | 12340 con WASH para el instrumento
(paguete de 4 unidades)
Frasco de plastico de 500 ml para residuos 112-12-002
Frajsco de con tapa de rosca (paquete de 24
residuocs

9.2 Procedimiento de identificacién automatica

El instrumento realiza de forma automatica la mezcla, extraccion, lectura y eliminacion de
las muestras. Se pueden cargar hasta 20 tubos en la rueda de muestras en cualquier
momento dado. A medida que se procesa cada una de las muestras (20 segundos), el
tubo de la muestra es expulsado de la rueda y permanece en la bandeja externa de
recoleccién de muestras. Tan pronto como se expulsa una muestra, se puede colocar otro

tubo en la rueda.
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"
1. Toque el icon -+

2 La rueda de muestras girara para colocar el proximo orificio vacio
en el puerto de entrada de las muestras.
La barra de informacion en pantalla mosirara el mensaje "wailing
sample"” (esperando muestra) y el instrumento emitira un pitido de
bajo volumen durante cinco (5) segundos. Cuando la ventana que
se abre durante cinco (5) segundos esté por cerrarse, los pitidos
se haran mas rapidos.

3. Inserte el tubo con el cédigo de barras orientado a la derecha.
Cuando el codigo de barras se haya reconocido correctamente, se
encendera una Iuz roja y sonara un pitido distintivo.

4. A continuacién comenzara el procesamiento automatico de la
muestra.

las posiciones de la rueda estén ocupadas.

programacion de muestras.

e ——
< B Ed ___ 9
+ 7 b3

5 Repita los pasos 2 a 4 hasta que se hayan cargado todas las muestras o hasta que todas

NOTA: Si la ventana que se abre durante cinco (5) segundos se ciema ofra vez sin que haya
cargado la muestra, simplemente '+ seleccione el icono para reiniciar el proceso de

9.3 Mantenimientos

Se a determinado realizar mantenimiento semanal al equipo antes de apagarlo por el

periodo de fin de semana, este comprende 2 acciones :

El cambio o vaciamiento del frasco de residuos:
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1. Abra la puerta delantera (A) para acceder al compartimiento del frasco.
2. Localice el frazco de residuos en el compartimiento superior (B).

3. Desconecte el conector LUER (C) de Ia tapa de rosca del frasco
de residuos.

4. Extraiga el frasco de residuos del instrumento y deséchelo segin
el protocolo de residuos bioldgicos del laboratorio.

5. Cologue un nuevo frasco de residuos en el compartimiento superior
(B} y vuelva a conectar el conector Luer (C) firmemente en la tapa
de rosca de plastico, con el orificio de ventilacion ubicado en la parte
superior.

6. Cieme la puerta delantera (A).

7. QOprima el icono que representa el frasco de residuos vacio en la
pantalla de inicio.

Bvl_l]l Software del iISED ver. 3.014 o posterior solamente

NOTA: No olvide colocar la tapa de plastico con el orificio de ventilacion en la
parte superior.

MOTA: Tenga cuidado de no doblar la linea al cambiar el frasco.
NOTA: Se recomienda vaciar el frasco de residucs una vez por dia.

HOTA: Este procedimiento se puede llevar a cabo sin que se active la alarma de
residuos.

Procedimiento de limpieza profunda

Cuando sea necesario realizar la limpieza profunda, el analizador se lo indicara al usuario.
La limpieza profunda debe hacerse de forma mensual o después de cada ciclo de 1000
muestras, lo que ocurra primero. Con este procedimiento se limpiara la ruta de aspiraciéon
que va desde la aguja hasta la celda de lectura.

Materiales necesarios:

1. Tubo vacio y sin utilizar de 13 x 75 (no utilizar un tubo SST).

2. Hipoclorito (lejia) al 6 %-7 %. No diluir a menos que la concentracion sea superior al 7
%.

Procedimiento de limpieza profunda

1. Afadir aproximadamente 3,5 ml de hipoclorito al 6 %-7 % al tubo de 13 x 75 sin utilizar.
2. Cuando la pantalla lo indique, inserte el tubo de limpieza profunda en la posicién de
carga de las muestras y oprimir Continue (Continuar). Pulsar Abort (Interrumpir) detendra
el proceso de limpieza profunda.

3. El analizador llevara a cabo 2 ciclos de lavado y luego ejecutara de forma automatica
una limpieza profunda (3 minutos). Para terminar, ejecutara automaticamente dos ciclos
de lavado adicionales.

4. Una vez que el procedimiento de limpieza profunda haya terminado, retirar el tubo que
contiene el hipoclorito y desecharlo.
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Nota: Este procedimiento también se puede activar oprimiendo el icono de limpieza

profunda

en la pagina de inicio.

Mantenimiento mensual:

Comprende el procedimiento de limpieza del cilindro de lavado de la sonda:

1. Sacar tapa trasera de acceso al mecanismo. 2. Sacar tuberia del cilindro metdlico del tubo.

primero soltar
el perno y luego
levantar la tapa
T hacia arriba

3. Soltar, sin sacar, perno soporte del 4. El mecanismo se libera y se puede mover el

mecanismo (perno se gira en sentido tubo.
antihorario).
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5. Sacar el perno de soporte de tubo. 6. Ahora el tubo se puede sacar tirdndolo con
cuidado hacia arriba. Luego sacar el resorte.

7. Manualmente sacar el cilindro metalico del tubo, giréndolo.

8.- Dejar cilindro metalico en cloro 5 minutos o 9.- Limpiar sonda de aspiracion con un paio
bien inyectarle cloro con una jeringa.

T

Limpiar
sonda

Montaje

10. Colocar cilindro metalico en el tubo. 11. Colocar resorte y tubo en mecanismo.

que no desprenda hilos empapado con cloro.
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12. Colocar perno al tubo y apretar. 13. Posicionar mecanismo.
o ettt

presionando el icono £

18.- Procesar controles de calidad.

17. Encender equipo y realizar lavado manual
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9.4 Control de calidad

El equipo cuenta con un control de calidad interno llamado seditrol plus que trae 3 pares
de controles de nivel normal y patolégico, estos se pasan por el equipo del mismo modo
gue una muestra y se registran en el programa de CC Mylab CQ segun el anexo 3.
Ademas desde este programa se pueden extraer informes mensuales que se almacenan
en la carpeta de control de calidad de Ised disponible en los PC de la seccién.

Controles de calidad alcor seditrol plus.

% Group Coordinator Report
Feb, 2021

Erythrocyte Sedimentation Rate in mm/hr - All Shift ; Instrument Class Mame: ALC

OR Scientific inc.; Reagent: ALCOR; Method: Modified Westergren

Product: Seditrol ESR Controls MNomnal-Lot # G137 Abmommal-Lat # C237
Instrument Model; iSED World Peer World Peer Warid Peer
Lab ID-Name | = Jshif] mean | sD Jecv] N spl | v | Mean | S0 Jmov] M spl | owi | Mean | so Jmov] W sol | cw
T78-Hospital 0167 Al 1179 0419 355 19 011 023 6268 0582 083 19 109 015
Claudio Vicuna 1

‘World Peer 1160 1757 15.15 6784 - - 67.2 4162 619 6805
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Laboratory: Hespital Claudio Vicuna Month: February, 2021 Le\ureyr Jennings Repﬂrt
Department General Shift: All
Instrument ISED-01871 FProduct: Seditrol ESR Controls
Tast Erythrocyte Sedimentation Rate Level 1: C137 b
[mmi'hr) I'I ]
Level 2: C237
Maonthly Data Cumulative Data
Lot # Lawel Mean 5D W CW N Mean 5D % CV N
C137 1 11.78 042 355 18 11.69 0.47 4.00 g4
G237 2 62.688 0.58 083 18 8264 0.55 0.87 g4
¥ = outlier H=Level1 @ =Level 2
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El andlisis del control de calidad de VHS se basa fundamentalmente en mejorar los
procesos de mantenimiento de ser necesario, y el proceso de homogeneizacion de los
controles de calidad.
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10. Técnica de ejecucidon de examenes

1. El Tecndlogo Médico comienza la rutina diaria realizando el encendido de equipos,
mantenimientos correspondientes, control de calidad y registros. (puntos 7,8y 9 de este
manual)

. Las muestras son recepcionadas en el laboratorio por los TENS del servicio.

. EITENS procede a revisar las condiciones de la muestra, etiquetado o rotulado, solicitud
de examen, concordancia de datos, volumen de llenado, presencia de coagulos, etc. Si
todo esta correcto procede a recepcionar en el Bios Lis la muestra. Si la muestra no
cumple algun requisito se avisa al TM quien puede rechazar el examen o dar alguna
otra medida correctiva en caso de ser posible.

4. Las muestras de hemograma se trasladan a una gradilla junto al autoanalizador y las

solicitudes de examen al meson de trabajo.

5. El TM procedera a pasar las muestras por el autoanalizador Celdyn Ruby. El equipo se
encuentra programado para imprimir un informe de aquellas muestras que necesitan
revision de frotis por el TM.

6. Cuando el TM retira las muestras del equipo se traslada al mesoén de trabajo y evalla
las muestras que necesitan frotis sanguineo, se adjunta la solicitud de examen al informe
del equipo y se le entregan las muestras al TENS de la seccion

7. EI TENS de la seccidn procederda a realizar frotis sanguineo (anexo 4) y rotulado con el
namero de orden en el portaobjeto a las muestras que emitieron informe, ademas pasara
todas las muestras de hemograma por el equipo automatizado de VHS (Punto 9.2 de
este manual).

8. El frotis sanguineo se queda secando en el mesén de trabajo y una vez seco se escribe
sobre él el nombre del paciente y se traslada al area de tincion donde el TENS realizara
la técnica de tincibn de May-Grinwald Giemsa (MGG) disponible en
“RECOMENDACIONES PARA LA TINCION DE FROTIS SANGUINEOS PARA LA
LECTURA DEL HEMOGRAMA” del ISP.

9. Unavez los frotis estén tefiidos el TENS los traslada al area de microscopia donde dejara
los frotis en los soportes designados para que terminen su proceso de secado, junto a
ello se dejan los informes del equipo.

10. Una vez secos los frotis el TM procedera a revisar el frotis sanguineo segun las
indicaciones de ISP disponibles en “RECOMENDACIONES PARA LA
INTERPRETACION DEL HEMOGRAMA: SERIE BLANCA, ROJA Y PLAQUETARIA.
VERSION 2 | SEPTIEMBRE 2017”.

11. Los pianos hematoldgicos de la seccién estan conectados al sistema BiosLiss por
lo que al seleccionar el numero de orden, examen y lectura de frotis, el recuento se va
agregando automaticamente al sistema. Una vez revisado el recuento e informe el ™
validara el examen con su firma y autorizacion en el sistema. Con los examenes que no
ameriten frotis sanguineo se procede a validar una vez estén listos los resultados de
VHS y se informan con morfologia normal.

12. Finalizada la jornada de trabajo el ™ realiza los mantenimientos y registros
necesarios, mientras que el TENS elimina las muestras del dia y realiza la desinfeccion
de mesones y areas de trabajo, ademas de la eliminacion de los desechos generados
en la jornada y reposicion de material para el dia siguiente.

[CSIN\N]
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11. Tiempos de respuesta examenes hematologia:

Segun procedencia

Hospitalizacion
(Servicios como:
Medicina, Cirugia,
Maternidad hosp., etc)

Urgencias
(Urgencia Adulto,
URA, Urgencia
Infantil, Urgencia

Rutina

(CESFAM externos,

CAE, postas, HD.)

Maternidad, UCM,
Pabellon)

Tiempo maximo
para autorizar un

hemograma

180 minutos 120 minutos

24 horas

12. Distribucién

Laboratorio Clinico.

13. Anexos

13.1 Anexo 1: Error total

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

Para fines del ejemplo:
Informacién obtenida del programa de evaluacion externa de |3 calidad:

Valor informado dé analito X Q(;»: 157 mp/dL
Valor asignado del analito X (X;) : 153 mg/dL

Control de calidad infermo: %coeficiente de variacion (%CV)=4,5%

o%Sesg0 = XTX x100

Por lo tanto %Sesgo= 261

Aeemplazando los resuliados de %5esgo y %CV en Iz siquiente formula:
ET= %5es00 + 7 x %CV

Donde Z, corresponde a 1.65 para un intervalo de confianza del 35%.
El=261+165x45

ET=10%

13.2 Anexo 2: Configuracién de un nuevo lote de control de calidad Celdyn Ruby
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1.- Ingrese a la siguiente pagina web:
hitps:'www.corelaboratory.abbott/portal/ous/dashboard html

2 .- Seleccione el idioma que prefiera.

3 .- Ingrese el siguiente correo v contrasefia en los cuadros

correspondientes.
Correo electronico: hematologiabbott@ gmail com
Contrasefia: laboratoriol!

-A continuacion presione el boton INICIAR SESION

-BIENVENIDO!

EELECT LANGUALE

CORRED TLECTRCHICS:

EEMTRASEFL

[

NOTA: No modifique la contraseiia.

4 - Una vez dentro de la pagina seleccione la opcion Biblioteca técnica.

¥
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5.- Al costado izquierdo se desplegara un
meni donde se debe seleccionar

“Asignacion de valores”

—

Cusdro de mandos

¢ Insirucciones de uso

* Fichenos de enssy

+ Carificadon CF

lles

Insnmeoren pam o

" Nianiled i Spenae e

, ‘Cros documnarios ds
referencia

. Dncumanioa schrs los
recuinitca del products

* Plantilies da 500

» Feignacionaa da valos

NSTRUCCIONES DE USD

Moo de bisgueds:
| ’ Bi50UEDA ESPECIFT

Mo indas lan
i hie?

ninCsiones. de uen me scusnine

Introchizen @l nilmero da lobe: Idiniv
| Expe
Pk Aooader @ 0 inalucEones da o o

Pars descargar, marque |os casilas y tiice &
tabla

DESCAREAR LRGN

B Mertmddpodcn

6.- Busque en el mend “Nombre de productos”, el producto que corresponde al material de
control que esta utilizando. Por ejemplo CELL-DYN 26 Plus.

Moihire ded producta: Mmoo

Mormitie dal producto L

13.3 Anexo 3: INGRESO DE CONTROLES ISED EN MYLABQC

Fecha: enero 2021
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A continuacion se dan indicaciones para el ingreso de resultados de controles obtenidos en el
equipo ISed, en el programa de intercomparacion MYLABQC.

1.- Ingresar la siguiente direccion en el navegador:

http://www.mylabgc.com/alcor/login.asp

ALCOR

Ingresar Nombre de Usuario y la contrasena, Quality Assurance Network

presionar el boton “Login”.

User Name:

Password:

¥ Bememcer me
Forgofign Pasgunnd?

Login

2.- Presionar “INSTRUMENT".

ALCOR —pm—

SCIENTIECL
Welcome,
HOME Instruments Data
T ISED - QpFFs PEER IMETRLUAENT
REPORTS
TUTORIAL LAQC Svptemy, g,

LUNTALT US
LOG OUT
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3.- Seleccione la fecha de resultados que desee ingresar, a continuacion ingresar los resultados de
ambos niveles en los cuadros correspondientes a cada lote:

ALCOR —

SCIENTIFIC
Dept: General ISED, 00775 Controls: | C125| G257 v

HOME

SETUP Enter Results
REPORTS o : ARG ol

5 |08
TUTORIAL ate 111872015 PL alyte Erythrocyte Sedimentation Rate, mmahr
—CONTACTUS _ 1oule: Seditrol ESR Controls
LOG OUT
Cursor movement: Vertically ® Horzontaly
Analytes €125 €225

Erythrocyte Sedimentation Rate, mm/hr
Vodfed Westergren
ALCOR

ELE EL0
T 1 -

trol ESR Controls

Si el control ingresado esta dentro de rango,
ment: Vertically @ Horizontaly

Analytes C125 C225
:dimentation Rate, mm/hr
5 s BOx <::, ElE]

aparecera un ticket verde al costado del dato
ingresado

H x |
wanwmylabge.com dice:

Result putisde of Acceptable Ramge: [0 - 20
Evita que esta pdgina cree cuadics de didlogo adicionales.

Si el control ingresado esta fuera de rango, aparecera

. - . . s Acepta
un cuadro de didlogo indicando esta situacion, y Bkl

aparecera una X roja al costado del dato ingresado.
it Vertically '® Horizontaly

1alytes C125 C225

mentation Rate, mrn.‘llr|E| %] = =1}

LAQE Svstems, Ing
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4.- Una vez ingresados ambos resultados, presionar el boton “SAVE”.

p' Enter Results
s
(AL Date 11162016 :E] APPLY Analyte Erytheocyte Sedimentation Rate, mnvhr
1us Module: Seditrol ESR Controls
ar
Cursor movement Vertically '® Horzontaly
Analytes C125 €225

Erythrocyte Sedimentation Rate, mm/hr R —

Modhed Westergren 5 [;J[G 7] 6 D[I] v

ALCOR

13.4 Anexo 4 : Realizacion de frotis sanguineo.

a) Colocar una gota de sangre (de alrededor de 2-3 mm de diametro) en un extremo del
portaobjetos. El tamafio de la gota es importante: si es demasiado grande crea un

extendido muy largo o muy grueso y si es demasiado pequefia a menudo forma un
extendido corto o delgado.

Figura 1. £xtendido de sangre periférica por el método de portaobjetos.

Fuente: Rodak B. Hematologia: fundamentos y aplicaciones clinicas. 2 ed. Rondinone S, trad. Buenos Aires:

b) Sostener el portaobjetos extensor (frotadora) con firmeza con la mano dominante a un
angulo de 30-45°y llevar hacia atrés hasta tocar la gota de sangre, dejando que ésta se
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esparza en todo el ancho del portaobjetos. ¢) Empuja con rapidez y suavidad hacia
delante hasta el final del portaobjetos para crear el extendido. Es importante que toda la
gota se incluya en el extendido. En la figura 2 se muestra un extendido correcto y las
formas inaceptables.

Figura 2. Extendidos de sangre periférica: correcto e inaceptables

.u

Fuente: Rodak B. Hematologia: fundamentos y aplicaciones clinicas. 2 ed. Rondinone S, trad. Buenos Aires:
Médica Panamericana, 2004. 884p.

Consideraciones:

a) El movimiento demasiado lento del portaobjetos extensor produce una mala
distribucion de los leucocitos porque desplaza las células mas grandes, como los
monaocitos y los granulocitos, hacia el final y los lados del extendido.

b) Es esencial mantener una presién pareja y suave sobre el portaobjetos para evitar la
formacion de gradas en el extendido. Es fundamental mantener el mismo angulo a lo largo
de todo el extendido.

¢) En el caso de hematocritos superiores a lo normal, como ocurre en los pacientes con
policitemia o en los recién nacidos, el angulo debe reducirse (a aproximadamente 25°), de
forma que el extendido no sea demasiado corto y grueso. En cambio, para los hematocrito
muy bajos, como el que se presenta en pacientes renales, puede ser necesario aumentar
el angulo.

Nota: en nuestro laboratorio se utiliza un cubreobjetos como extensor, en vez de
un portaobjetos. No obstante todas las demas consideraciones son iquales que las
descritas.
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14. Formulario de Control de Cambios

NUmero de edicién

Cambios

Fecha

Firma




