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2. INTRODUCCION:

Los reactivos de grupo sanguineo, suero de Coombs y glébulos rojos
testigos, son extensamente testeados durante los procesos de manufacturacion,
para demostrar que cumplen o exceden la potencia minima, especificidad y
reactividad.

Con posterioridad a la manufacturacion la calidad de los reactivos, puede ser
alterada por manejo o almacenamiento inapropiado, contaminacion bacteriana, esto
puede causar deterioro de los reactivos disminuyendo la potencia o aumentando la
antigenicidad de las células, por lo cual el laboratorio debe asegurar que los
reactivos serolégicos, tengan la reactividad apropiada cada dia de trabajo.

Los controles en inmunohematologia son usados para evaluar la reactividad de
los reactivos en la rutina del Banco de Sangre, como por ej. Los reactivos ABO, anti
Rh D, células rojas reactivas, suero de Coombs, etc.

3. OBJETIVOS:

e Estandarizar el procedimiento técnico para el control de calidad interno de las
determinaciones inmunohematoldgicas en columna de gel.

4. RESPONSABLES:

RESPONSABLE FUNCION

Jefe del Banco de Sangre e Velar por el cumplimiento de Ilos
procedimientos.

Tecnodlogos Médicos Banco | ¢ Conocer, cumplir y aplicar el procedimiento.
Sangre e Ejecutar control de calidad interno de
inmunohematologia

Técnicos Paramédicos e Conocer el procedimiento.
e Colaborar en la ejecucién de las técnicas.

5. ALCANCE:

e Este procedimiento se aplicara para realizar el control de calidad interno de
los reactivos usados diariamente en inmunohematologia en el Banco de
Sangre, HRC.

6. EXCEPCIONES: NA

7. TERMINOLOGIA:

GR: gldbulos rojos.

CCI: control de calidad interno.

TCD: test de Coombs directo.
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AI: anticuerpos irregulares.
PBS: buffer fosfato salino.

DG Gel Sol, Grifols: solucion de baja fuerza idnica que se utiliza para la suspension
de los hematies.

Extended IV Control, Grifols: Kit de 4 viales de 6 ml utilizados como control de
los procedimientos Inmunohematoldgicos, Grupo sanguineo ABO-RhD vy deteccion
de anticuerpos irregulares, que se realizan en el Banco de Sangre.

Tarjetas DG Gel ABO/Rh (2D), Grifols: tarjetas de gel para determinacion de
grupo ABO-Rh (D) con determinacion de grupo sérico.

Tarjetas DG Gel Newborn, Grifols: tarjetas de gel para clasificaciéon de grupo
sanguineo en recién nacidos, incluye determinacion ABO-RhD y prueba de Coombs
Directo.

Tarjetas DG Gel Coombs, Grifols: tarjeta de gel Coombs.

Serigrup Diana A1/B, Grifols: GR testigos A1 y B al 0.8%.

Serascan Diana 2, Grifols: GR panel I y II al 0.8%, para detecciéon de anticuerpos
irregulares.

Equipo Wadiana de Grifols: analizador automatizado para inmunohematologia.
Soluciones de Lavado, Grifols: DG Fluids (Soluciéon A y Solucion B)

TM: Tecnologo Médico.

TP: Técnico Paramédico.

HRC: Hospital Regional Coyhaique.

8. DESCRIPCION DE LAS ACTIVIDADES DEL PROCESO:

8.1 CONSIDERACIONES GENERALES:

e El CCI contempla las siguientes determinaciones:
» Grupo sanguineo ABO-RhD con prueba reversa y anticuerpos
irregulares en gel.
» Grupo sanguineo ABO-RhD del recién nacido en gel.

e Se controlaran 2 viales por dia de ejecucion, en el siguiente orden:
» Control 1 y control 2 ‘
» Control 3 y control 4

e EI CCI sera realizado por el TM asignado.

e
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El TP sacara los reactivos a usar del refrigerador (3 y 4) y preparara la
gradilla de trabajo, identificando tarjetas de gel con el nimero de control

segun el dia (anexo 1) y fecha.

8.2 CONTROL DE CALIDAD AUTOMATIZADO DE GRUPO SANGUINEO
ABO-RhD CON PRUEBA REVERSA Y ANTICUERPOS IRREGULARES

Responsables: TM Inmunohematologia.

TM de turno.

Como primera tarea de la rutina diaria realizar mantencion del
autoanalizador wadiana (referirse a documento “mantencion equipo
Wadiana compact” Grifols).

Conectar la interface e-Delphyn.

MATERIALES:

Equipo Wadiana.

Extended IV Control.

Tarjetas DG Gel ABO/Rh (2D)

Tarjetas DG Gel Coombs.

Serigrup Diana A1/B.

Serascan Diana 2

DG Gel Sol.

Soluciones de Lavado DG Fluids (Solucién A y Solucion B).

TECNICA:

1.

Inspeccionar los reactivos que seran testeados en busca de
contaminacién o deterioro por ej. marcada turbidez o hemdlisis de las
células rojas.

Dejar atemperar (18-25 ©C) controles y reactivos antes de usar.

. Seleccionar los controles a utilizar (2 diarios, ver anexo 1).

. Abrir puerta del equipo Wadiana, seleccionar icono -~ en programa

“Wadiana C” ubicado en la parte superior de la pantalla del monitor.

Cargar reactivos en carrusel de reactivos, segin secuencia en hoja de
trabajo.

Cargar tubos de controles en el carrusel de muestra.

. Cargar tarjetas DG Gel ABO/Rh (2D) en incubadora a 24°C y tarjetas DG

Gel Coombs en incubador a 37°C, previamente identificadas.
Cerrar suavemente la puerta del equipo.

Dirigirse a programa Wadiana C, seleccionar icono i para abrir hoja
de trabajo.
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10. Seleccionar botén “Identificar”, ir a Hoja y elegir técnica:
v" 02 ABO/RH (2D) Group
v' 03. Screening I, II

11. Iniciar procesamiento de los controles, seleccionando icono :?3
12. Revisar resultados.
13. Registrar los resultados en planillas de registro correspondiente

(anexo 2y 3).

INTERPRETACION:

o Los resultados obtenidos se deben comparar con la Tabla de
Configuracion Antigénica de los controles y con los resultados
obtenidos en dias anteriores.

o Los resultados que tengan diferencia significativa respecto de los
esperados o que varian en un rango muy amplio cada dia, indican que los
reactivos o las técnicas evaluadas no son satisfactorios.

Configuracion Antigénica de los controles (Extended IV Control Grifols)

Tubo ABO Rhesus Otros Antigenos Anticuerpos
QCX1 AB CcD.Ee K pos =
QCX2 A CC"D.ee Fy? neg Anti- B
Anti- Fy?
QCX3 B ccD.EE - Anti- A
QCX4 @) ccddee K neg Anti-A, Anti-B
Anti-D (© 0.05 UI/ml)

8.3 CONTROL DE CALIDAD MANUAL DE GRUPO SANGUINEO ABO-RhD CON
PRUEBA REVERSA Y ANTICUERPOS IRREGULARES EN GEL

e Esta técnica se realizarda: cuando la rutina se realice de forma manual por
razones técnicas o administrativas.

Responsables: TM Inmunohematologia.
TM de turno.

MATERIALES:

Gradilla de trabajo.

Extended IV Control

Tarjetas DG Gel ABO/Rh (2D)
Tarjetas DG Gel Coombs.
Serigrup Diana Ai/B
Serascan Diana 2 Grifols.
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¢ DG Gel Sol.
¢ Tubos de khan de plastico.
e Micropipetas 10-100 pl.
e Pipetas plasticas con bulbo.
e Puntas de pipeta desechable.
e Centrifuga para tarjetas de gel, DG Spin Grifols.
e Incubador termorregulado para tarjetas de gel.
e Caja de luz.

Técnica:

1. Dejar atemperar (18-25 ©C) controles y reactivos antes de usar.
2. Seleccionar los controles a utilizar (2 diarios, ver anexo 1).

3. Determinacion de grupo sanguineo con prueba reversa en tarjeta DG
Gel ABO/Rh (2D).

e Determinacion de los antigenos del sistema ABO/Rh (microtubos
A/B/AB/D/D’/Ctl.):

o Preparar una suspension de hematies al 5% del control
correspondiente en DG Gel Sol, (ej: 25 ul de sedimento o concentrado
de hematies en 500 ul de DG Gel Sol). Asegurar la resuspension de los
hematies antes de utilizar.

o Dispensar 10ul de los hematies al 5% en cada uno de los microtubos
A/B/AB/D/D’/Ctl de la tarjeta.

e Determinacion del grupo sérico (microtubos N):

o Homogeneizar los viales de hematies A; y B; Serigrup Diana A1/B.

o Dispensar en el microtubos Ny/ai, 1 gota (50pul) de hematies reactivo A1
y en el microtubo Nye, 1 gota (50ul) de hematies reactivo B.

o Anadir 50 pl de sobrenadante del control correspondiente.

o Centrifugar las tarjetas en centrifuga para tarjetas de gel.

4. Deteccion de Anticuerpos Irregulares en la tarjeta DG Gel Coombs:

o Homogeneizar los viales de hematies Serascan Diana I y II.

o Dispensar en los microtubos correspondientes, 1 gota (50ul) de
hematies reactivo.

o ARfadir 25 ul de sobrenadante del control correspondiente.

o Incubar 15 minutos a 37°C.

o Centrifugar las tarjetas en centrifuga para tarjetas de gel.

5. Leer sobre caja de luz junto al TP.

6. Registrar los resultados en la planilla de registro correspondiente (anexos 2 y
)

B B S 3 O A A A T S s P VU P o B e
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LECTURA DE LOS RESULTADOS:

Negativo - Banda de hematies en el fondo de la columna,
resto de la columna sin aglutinados visibles.
+/- Escasos aglutinados de pequefio tamano en la
mitad inferior de la columna.
Positivo 1+ Algunos aglutinados de pequefio tamafio en la
columna.
2+ Aglutinados de tamafio pequefio o mediano a lo
largo de la columna.
3+ Banda superior de aglutinados, de tamafno mediano
en la mitad superior de la columna.
4+ Banda de hematies aglutinados en la parte superior
de la columna.
DP Doble Poblacién (doble banda de hematies, en el
fondo y en la parte superior de la columna)

e« INTERPRETACION:

o Los resultados obtenidos se deben comparar con la Tabla de
Configuracion Antigénica de los controles y con los resultados
obtenidos en dias anteriores.

o Los resultados que tengan diferencia significativa respecto de los

esperados o que varian en un rango muy amplio cada dia, indican que los
reactivos o las técnicas evaluadas no son satisfactorios.

Configuracion Antigénica de los controles (Extended IV Control Grifols)

Tubo ABO Rhesus Otros Antigenos Anticuerpos
QCX1 A;B CcD.Ee K pos -
QCX2 A CC"D.ee Fy? neg Anti- B
Anti- Fy?
QCX3 B ccD.EE - Anti- A
QCX4 (0] ccddee K neg Anti-A, Anti-B
Anti-D (= 0.05 Ul/ml)

e LIMITACIONES:

o Falsos positivos o falsos negativos en los test pueden ocurrir por
contaminacion bacteriana o quimica, tiempo de incubacién o temperatura
inadecuada, condiciones de almacenamiento del material inadecuadas,
centrifugacidn inapropiada u omision de reactivos.
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8.4 CONTROL DE CALIDAD AUTOMATIZADO DE GRUPO SANGUINEO ABO-
RhD DEL RECIEN NACIDO EN GEL.

Responsables: TM Inmunohematologia.
TM de turno.

e Como primera tarea de la rutina diaria realizar mantencion del
autoanalizador wadiana (referirse a documento “mantencion equipo
Wadiana compact” Grifols).

e Conectar la interface e Delphyn.

MATERIALES:

Equipo Wadiana.

Extended IV Control.

Tarjetas DG Gel Newborn.

DG Gel Sol.

Soluciones de Lavado DG Fluids (Solucién A y Solucion B).

TECNICA:
1. Dejar atemperar (18-25 °C) control y reactivos antes de usar.

2. Seleccionar control a utilizar (1 diario, ver anexo 1).

3. Abrir puerta del equipo seleccionando icono — en programa
“"Wadiana C” ubicado en la parte superior de la pantalla del monitor.

4. Cargar DG Gel sol en carrusel de reactivos.

5. Colocar tubo control en el carrusel de muestra.

6. Colocar tarjeta DG Gel Newborn en incubadora a 24°C.
7. Cerrar suavemente la puerta del equipo.

8. Dirigirse a programa Wadiana C, seleccionar icono :J para abrir
hoja de trabajo.

9. Seleccionar boton “Identificar”, ir a Hoja y elegir técnica:
v 04. Recién Nacido

10. Iniciar procesamiento de muestra, seleccionando icono :);
11. Revisar resultados.

12. Registrar los resultados en la planilla correspondiente (anexo 4)

A B B B R L s L L S S A S T e B e S i T S e R RO
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INTERPRETACION:

o Los resultados obtenidos se deben comparar con la Tabla de
Configuracion Antigénica de los controles y con los resultados
obtenidos en dias anteriores.

o Los resultados que tengan diferencia significativa respecto de los
esperados o que varian en un rango muy amplio cada dia, indican que los
reactivos o las técnicas evaluadas no son satisfactorios.

Configuracion Antigénica de los controles (Extended IV Control Grifols)

Tubo ABO Rhesus Otros Antigenos Anticuerpos
QCX1 A:B CcD.Ee K pos =
QCX2 A CC"D.ee Fy? neg Anti- B
Anti- Fy?
QCX3 B ccD.EE - Anti- A
QCX4 0] ccddee K neg Anti-A, Anti-B
Anti-D (= 0.05 Ul/ml)

NOTA: todos los hematies Extended IV Control presentan test de antiglobulina
directa negativo.

8.5 CONTROL DE CALIDAD MANUAL DE GRUPO SANGUINEO ABO-RhD DEL
RECIEN NACIDO EN GEL.

MATERIALES:

Gradilla de trabajo.

Extended IV Control

Tarjetas DG Gel Newborn.

DG Gel Sol.

Tubos de khan de plastico.

Micropipetas 10-100 pl.

Pipetas plasticas con bulbo.

Puntas de pipeta desechable.

Centrifuga para tarjetas de gel, DG Spin Grifols.
Caja de luz.

TECNICA:

Responsable: TM.Inmunohematologia.
TM. Turno

1. Dejar atemperar (18-25 °C) control y reactivos antes de usar.

2. Seleccionar control a utilizar, (1 diario, ver anexo 1).

e ]
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3. Determinacion de los antigenos del sistema ABO/RhD y Test de Coombs
Directo, microtubos A/B/AB/DV-/DV*/Ctl./ IgG/ AGH).

v Preparar una suspension de hematies al 1% del control
correspondiente en DG Gel Sol, (Ej: 10 ul de sedimento o
concentrado de hematies en 1 ml de DG Gel Sol). Asegurar la
resuspension de los hematies antes de utilizar.

4. Dispensar en cada uno de los microtubos indicados 50 ul de suspension de
hematies al 1%.

5. Centrifugar en centrifuga para tarjetas DG Gel.
6. Leer sobre caja de luz junto al TP.
7. Registrar los resultados en la planilla de registro correspondiente (anexo

4)

LECTURA DE LOS RESULTADOS:

Negativo - Banda de hematies en el fondo de la columna,
resto de la columna sin aglutinados visibles.
+/- Escasos aglutinados de pequeifo tamafo en la
mitad inferior de la columna.
Positivo 1+ Algunos aglutinados de pequefo tamano en la
columna.
2+ Aglutinados de tamano pequeifo o mediano a lo
largo de la columna.
3+ Banda superior de aglutinados, de tamafio mediano
en la mitad superior de la columna.
4+ Banda de hematies aglutinados en la parte superior
de la columna.
DP Doble Poblacion (doble banda de hematies, en el
fondo y en la parte superior de la columna)

e INTERPRETACION:

v Los resultados obtenidos se deben comparar con la Tabla de
Configuracion Antigénica de los controles y con los resultados
obtenidos en dias anteriores.

v' Los resultados que tengan diferencia significativa respecto de los
esperados o que varian en un rango muy amplio cada dia, indican que los
reactivos o las técnicas evaluadas no son satisfactorios.

S S
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