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2. INTRODUCCION:

La estandarizacidn del analisis de controles internos de calidad en el area
de Quimica Clinica del Hospital Regional Coyhaique, y en el resto de areas del
laboratorio, es fundamental para asegurar que todos los procesos relacionados
a la etapa analitica se realicen de forma correcta y uniforme, lo que permite
asegurar que los instrumentos utilizados se encuentran aptos y cumplen con los
estandares de calidad que aseguran que los resultados del andlisis de muestras
son fiables. Es por esto que es fundamental detectar variaciones andémalas en
los sistemas analiticos, que alteren los resultados de los pacientes, y
posteriormente aplicar medidas que ayuden a corregir estas anomalias.

Las areas que se controlan en la seccidbn de quimica clinica son:
bioquimica, hormonas, inmunologia y virologia, los cuales suman 72 analitos.

3. OBJETIVOS:

e Estandarizar procesos referentes a manipulacion, procesamiento y analisis
de calibradores y controles de calidad interno en las técnicas
implementadas en la seccion.

4. RESPONSABLES:

RESPONSABLE FUNCION

Jefe de Laboratorio Clinico e Velar por el cumplimiento de los

procedimientos y controles calidad

interno seccion quimica clinica.

Responsable Calidad e Capacitar y difundir los procedimientos y

Laboratorio. controles de calidad interno seccion
quimica clinica.

e Evaluacién periddica del cumplimiento de
los procedimientos y controles de calidad
interno.

e Medicion del indicador.

Tecndlogo Médico o profesional | ¢ Conocer y aplicar la normativa descrita en

encargado seccién quimica este protocolo

clinica. e Cumplir con los requerimientos y
exigencias que aplican a su area y se
describen en este protocolo.

e Ejecutar los controles de calidad internos
de acuerdo a lo establecido en el

documento.
Tecnologo médico o profesional | e« Ejecutar las técnicas de procedimientos
seccion quimica clinica. seccidén quimica clinica.

5. ALCANCE:

* El protocolo de calidad interno de quimica clinica debe ser aplicado a todos
los procedimientos relacionados.

6. EXCEPCIONES: N/A
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7. TERMINOLOGIA:

Grafica Levey-Jennings: Método grafico utilizado en control de calidad que
provee una indicacidn visual rapida y precisa de que un determinado proceso se

encuentra funcionando de manera adecuada.

Reglas de Westgard: conjunto de reglas utilizadas en el analisis del
procedimiento de control de calidad para la evaluacién de los controles.

Media: Suma de los valores dividida por el nUmero de valores, es considerada
la mejor estimacién del valor verdadero de un analito.

Desviacién Estandar: (Standard Deviation (DS)): indice numérico que indica
que tan dispersos estan los datos respecto de la media.

Siglas y nombre de analitos: Los analitos procesados en la seccion de quimica

clinica son:

Sigla Cobas Analito Sigla Cobas | Analito

ALB2 Albumina IGM-2 Inmunoglobulina M

ALP2L Fosfatasa Alcalina INSULIN Insulina

ALT/GPT Alanina AminoTransferasa LACT2 Lactato

AMY-P Amilasa Pancreatica LDHI2 Lactato Deshidrogenasa

AST/GOT Aspartato AminoTransferasa LH Hormona Luteinizante

BILD2 Bilirrubina Directa Li* Litio

BILT3 Bilirrubina Total MAU Microalbuminuria

BUN Nitrogeno Ureico en sangre NH3L Amonio

C3C-2 Complemento C3c PCO2 Presion de Didxido de

Carbono

C4-2 Complemento C4 PCT Procalcitonina

CA2 Calcio pH pH

CARB4 Carbamazepina PHNO2 Fenobarbital

CHAGAS Chagas PHNY2 Fenitoina

CHOL2 Colesterol Total PHOS2 Fosforo

CK2 Creatin Kinasa PO2 Presion de Oxigeno

CKMB2 Creatin Kinasa MB PRL Prolactina

CREJ2/CRJ2U | Creatinina PROBNPST | ProBNP

CRPL3 Proteina Reactiva C PTH Paratohormona

DD2 Dimero D RF-II Factor Reumatoideo

FERR Ferritina SI2 indices Séricos

FSH Hormona Foliculo Estimulante T3 Triyodotironina

FPSA PSA Libre TESTO Testosterona Total

FT4 III T4 Libre TNT-HSST | Troponina T Ultrasensible

GGT2 Gamma Glutamil Transferasa TP2 Proteinas Totales

GLUC3 Glucosa TPC3/U3 Proteinas Totales en Orinas

HBA1C Hemoglobina Glicosilada TPSA PSA Total

HBSAG II Hepatitis B TRIGL Triglicéridos

HCG-BETA Gonadotrofina Coriénica Humana | TSH Hormona Estimulante de
Subunidad Beta Tiroide§

HCV Hepatitis C UA2 Acido Urico

HDLC4 Colesterol HDL VALP2 Acido Valproico

HIV Virus Inmunodeficiencia Humana | VANC3 Vancomicina

IGA-2 Inmunoglobulina A

1GG-2 Inmunoglobulina G
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8. DESCRIPCION DE LAS ACTIVIDADES DEL PROCESO:

8.1. Equipos seccion de Quimica Clinica:

e Los equipos utilizados en la seccidn de Quimica Clinica son:
o Cobas c6000
o Cobas e411
o Cobas c311
o Cobas b221
o 9180: exclusivo para determinacion de Litio.

e En relaciéon a los equipos Cobas c6000, e411, c311, b221 estos serdn
controlados de forma diaria por los profesionales que se desemperfien en
la seccion Quimica Clinica o profesionales de turno, segin sea el caso.
Como unica excepcién el analito Amonio (NH3L) serd controlado sélo una
vez al dia si se requiere analisis de esta prestacién.

e Con respecto al equipo 9180 este sera controlado 1 vez al dia, siempre y
cuando se requiera la determinaciéon de Litio.

e Entre los equipos y reactivos existen diferentes opciones equipo/reactivo,
esto se debe a que el equipo Cobas c6000 actia de nulcleo principal con
todo lo que respecta a Bioquimica, Hormonas, Inmunologia y Virologia, y
por otro lado existen los equipos e411 y c311 los cuales actian
respaldando al c6000, donde ambos complementan el trabajo del ntcleo
principal.

e Los 2 equipos b221 procesan muestras para el analisis de gases
sanguineos.

e El equipo 9180 proporciona resultados de 3 analitos, pero sélo se
consideran los resultados de Litio.

* Enel Anexo N° 1 se mencionan los analitos que se controlan, los controles
involucrados y los niveles de control para cada analito.

8.2. Procedimiento para procesar Control de Calidad Interno en
equipos c6000, e411 y c311:

» Existen 2 tipos de control para los equipos cobas c6000, e411 y c311
o Los controles liofilizados que se preparan y congelan en alicuotas con
volumenes pre-establecidos.
o Los controles preparados de fabrica que vienen en estado liquido.

e El procedimiento para los controles de los equipos cobas ¢6000, e411 y
c311 es el siguiente:

o Seleccionar los controles a analizar. En los equipos oprimir en la barra
superior de la pantalla “CONTROL CALIDAD” y a continuacion
"ESTADO". Seleccionar los analitos que deben ser controlados. Deben
ser controlados tanto los que se encuentran “En uso” como los que se
encuentran en “Stand By”. Guardar lo seleccionado.
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o Sacar copas con control desde congelador de refrigerador N° 8 de
seccion Quimica. Descongelar en estufa a 35°C durante 20 minutos.
Para controles “listos para su uso” sacar de refrigerador N° 9 los
controles liquidos, dejar a temperatura ambiente (24°C
aproximadamente) 10 minutos antes de su uso y alicuotar en copas
vacias rotuladas con el nombre de cada control a utilizar.

o Homogenizar utilizando el vortex durante 3-5 segundos para cada
alicuota de control.

o Colocar controles en racks y posiciones de controles de acuerdo al
orden establecido en los equipos. El orden de los controles en los racks
se puede verificar en los equipos en pestafia "CONTROL CALIDAD" —
“"CONTROLES”. Ademas, las posiciones, en los racks de controles,
estan etiquetadas indicando cada control.

o Colocar los racks con controles en bandeja de ingreso de racks (c6000
y e411) o las copas con controles en las posiciones asignadas (c311).

o Verificar resultados de los controles seleccionando en la barra superior
de la pantalla principal la pestafia "CONTROL CALIDAD", luego
“ESTADO DE LA SERIE” para visualizar graficamente los resultados de
los controles. Si un resultado da fuera del rango de las +/- 2DS se
debe analizar la grafica y tomar medidas correctivas, si corresponden.

o Registrar en planillas de registro de control de equipos C6000, e411 y
311,

8.3. Procedimiento para procesar Calibradores en equipos c6000,
e411 y c311:

e Un calibrador debera utilizarse en diferentes situaciones dependiendo del
caso como:
o Electrolitos (ISE): estos deben calibrarse todos los dias, y cuando se
cambie alguna solucién del modulo ISE.

o En el resto de los analitos se calibrara cada vez que:
% Se coloque un nuevo lote de reactivos.
% Cuando exista una tendencia o deriva del control de calidad
interno.
& Cuando sea necesario segun la evaluacion diaria del control de
calidad y estabilidad de los reactivos.

e Existen 2 tipos de calibradores para los equipos c6000, e411y ¢311.,
o Calibradores liofilizados los que se preparan y congelan en alicuotas
con volumenes establecidos.
o calibradores preparados de fabrica para su uso en estado liquido.

e El procedimiento para el procesamiento de calibradores en los equipos
cobas c6000, e411 y c311 es el siguiente:

o Seleccionar los calibradores a analizar. En los equipos oprimir en la
barra superior de la pantalla “CALIBRACION” y a continuacion
“ESTADO”. Seleccionar los analitos que se quieren calibrar. Siempre
escoger la calibracion mas completa disponible para el analito, la cual
puede ser “2 puntos” o “Completa”. Guardar lo seleccionado.
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8.4.

Sacar copas con calibradores desde congelador de refrigerador N°6 de
seccién Quimica. Descongelar en estufa a 35°C durante 20 minutos.
Para controles “listos para su uso” sacar de refrigerador N° 9, dejar a
temperatura ambiente (24°C aproximadamente) 10 minutos antes de
Su uso, y alicuotar en copas vacias rotulando con el nombre y nivel de
cada calibrador a utilizar. Calibradores para Chagas, Hepatitis B y C,
vienen listos para su uso en la caja de reactivos. Controles para VIH y
PCT vienen liofilizados en la caja de reactivos y deben ser preparados.
Para preparar calibradores revisar Anexo de “Preparacion de
Calibradores” en Anexo N° 7.

Homogenizar utilizando el vortex durante 3-5 segundos para cada
alicuota de calibrador.

Colocar alicuotas en racks y posiciones de calibrador de acuerdo al
orden establecido en los equipos. El orden de los controles en los racks
se puede verificar en los equipos en pestana
“CALIBRACION” — “CALIBRADOR”. Ademads, las posiciones, en los
racks de calibradores, estan etiquetadas indicando cada calibrador.

Colocar los racks con calibradores en bandeja de ingreso de racks
(c6000 y e411) o las copas con calibradores en las posiciones
asignadas (c311).

Una vez procesado, verificar estado de la calibracion en
pestafia “CALIBRACION” — “ESTADO". Si la calibracién fue exitosa,
desaparecera de la lista de las calibraciones presentadas en la pantalla.
Si hubo un fallo en la calibracidn, aparecerd el analito solicitando una
nueva calibracién con el mensaje “Errénea” en la columna de “Causa”.
En caso de falla de calibracién, rechazar la calibracién fallida y volver
a repetir el proceso con una nueva alicuota de calibradores.

Procedimiento para procesar Control de Calidad Interno en
equipos de Gases Cobas b221:

e Los equipos cobas b221 utilizan 3 niveles de los controles “Combitrol Plus

B,

» Las cajas cerradas de control estan refrigeradas y se deben sacar 24 horas
antes de su uso en caso de necesitarlo. Los controles deben estar a
temperatura ambiente antes de usar.

e Los niveles 1 y 2 se analizan todos los dias entre 08:00 y 09:00 hrs y el
control nivel 3 se analiza entre las 20:00 y 21:00 hrs.

e El procedimiento para el analisis de los controles para Cobas b221 es el
siguiente:

O

o}

Seleccionar en pantalla principal “Medicién QC" y luego seleccionar el
"Nivel” a pasar. Al seleccionar el nivel se debe verificar que el nimero
de lote activo que se muestra en pantalla sea el mismo ndmero que
aparece en el nivel escogido.

Apretar “Ingresar QC man.”, abrir ampolla, introducir un adaptador de
ampolla y colocar en puerto de entrada del equipo, y apretar en
pantalla “Aspirar muestra”. Al escuchar alerta sonora, retirar el control.
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o El equipo analizara el control e imprimira automaticamente un informe
de Control de Calidad mencionando diferentes datos entre los que se
encuentran los pardmetros de PCO2, PO2, pH, Hct, Ca2+, K+, Na+,
Cl-, tHb, SO2, 02Hb, COHb, HHb, MetHb, Bili, junto a los rangos vy el
estado de cada uno donde “Ok” se refiere a una aceptacion del control
para el analito especifico y "Not Ok” o "Alarma” se refiere a un rechazo
del control para el analito especifico. Este rechazo esta determinado a
puntos de control fuera de +/- 2DS respecto a la media.

o Una vez terminado el andlisis el equipo vuelve de manera automatica
al estado “Listo” para el ingreso de muestras o controles.

o En caso que algun analito de fuera de rango, se debera repetir todo el
procedimiento con una nueva ampolla de control. Si esto no resuelve
el problema, seguir el procedimiento de Calibracion en Cobas b221.

8.5. Procedimiento de Calibracion de analitos en equipos b221:

Existen diferentes opciones para realizar calibraciones en equipos b221
pudiendo ser calibracién de 1 punto, 2 puntos, del sistema o para dejar el
equipo en “Modo Listo”.

Para la calibracién de analitos en especifico se debe realizar:

o En pantalla “Listo” se debe seleccionar “Sistema”, Iuego
“Calibraciones”, seleccionar el o los analitos a calibrar, seleccionar “cal.
2P” (calibracidén de 2 puntos). Una vez terminada la calibracion de dos
puntos se debe volver a controlar con una nueva ampolla de control.

o Si a pesar de la calibracién de dos puntos el control de analitos sigue
dando alarma se deberd revisar volumenes de reactivos,
especialmente S2 Fluid Pack, y verificacion visual del estado de los
electrodos corroborando que estos contengan liquido en su interior y
no tengan burbujas de aire. Una vez terminada esta revision se debera
volver a calibrar (cal. 2P) y controlar los analitos requeridos con una
nueva ampolla de control.

o En caso de continuar con controles rechazados, se debera contactar a
servicio técnico de ROCHE.

8.6. Procedimiento para procesar Control de Calidad Interno en

equipos 9180:

El equipo Electrolyte Analizer se controlara 1 vez al dia si es que llegan
muestras para analisis de Litio.

El equipo utiliza controles ISETROL los que se almacenan a temperatura
ambiente. Este control consta de 3 niveles que son procesados a medida
que el equipo lo solicita. Los controles son de uso diario, es decir por cada
dia controlado, se debe utilizar una ampolla nueva.

El procedimiento es el siguiente:

o Sacar equipo del modo “Pausa”, realizar mantenimiento y llevarlo a
modo “Listo”.
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