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2. INTRODUCCIóN:

Tanto la definición de las técnicas de procedimientos como el análisis de
controles de calidad internos en el área de Hematología y Coagulación, es
esencial para el aseguram¡ento de todos los procesos relacionados con la etapa
analítica garant¡zando que estos se realicen de forma uniforme y correcta, de
manera de asegurar que los ¡nstrumentos ut¡l¡zados están aptos y cumplen con
los estándares de calldad que aseguran que los resultados de muestras de los
usuarios son confiables. Es fundamental detectar variaciones anómalas en los
s¡stemas analíticos, que alteren los resultados de los pacientes, y
posteriormente aplicar medidas que ayuden a corregir estas anomalias.

3. OBJETIVOS:

Estandar¡zar el proceso de control de calidad Interno en la sección de
hematología y coagulación.

Estandarizar el uso de calibradores, asegurar un sistema de control
uniforme, reproducible y confiable que sea capaz de asegurar la calidad
de los resultados de las muestras analizadas.

. Estandarizar las técnicas de procedimientos y análisis en la sección de
hematología.

4. RESPONSABLES:

ALCANCE

Los controles de calldad ¡nternos y técnicas de procedimientos deben ser
aplicados a todos los procesos correspondientes a la sección
hematología.

EXCEPCIONES: N/A

5.

6.

RESPONSABLE FUNCION
lefe de Laborator¡o Clínico . Velar por el cumpl¡m¡ento de los

proced¡m¡entos y controles calidad interno
secc¡ón hematoloqía.

Responsable Calidad
Laborator¡o.

. Capacitar y difundir los procedimientos y
controles calidad interno secc¡ón
hematología

. Evaluación periódlca del cumplimiento de
los procedimientos y controles calidad
interno.

. Medición del indicador.
Tecnólogo Médico o
profesional encargado secc¡ón
hematología

Conocer y aplicar la normativa descrita en
este protocolo
Cumplir con los requer¡m¡entos y
exigencias que aplican a su área y se
describen en este protocolo.
Ejecutar los controles calidad internos de
acuerdo a lo establecido en el documento.

Tecnólogo Médico o
profesional sección
hematoloq ía

. Ejecutar las técnicas de procedimientos
sección hematología y coagulación
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7. TERMINOLOGIA:

Contador hematológico: Es un
cuantitativos de célu las sanguíneas
¡dentificac¡ón de estas.

equipo que permite realizar análisis
y de fluidos corporales, además de la

8. DESCRIPCIóN DE LASACTIVIDADES DEL PROCESO:

8.1. Egu¡pos sección de Hemato¡ogía y Coagulación:

. Los equ¡pos utilizados en la sección de Hematología son: 2 equipos
Sysmex XN-1000 (contador hematológico automatizado) y 1 equipo
THERMA NE (lectura de VHS automatizada).

o El control de calidad interno será realizado de forma diaria por los
profesionales que se desempeñen en la sección de Hematología o
profes¡onales de turno, según sea el caso.

. Los equ¡pos ut¡lizados en Coagulación son: 2 equipos ACL-TOP 500
(Coagulómetro) que deben ser controlados de forma diaria, dependiendo
de cuál esté en uso (y/o cada vez que se cambien frascos de reactivos)
por los profesionales que se desempeñen en la sección de Coagulación o
profesionales de turno, según sea el caso.

A.2. Proced¡miento para procesar Contro! de Calidad Interno en
Contador Hematológico SYSMEX XN-IOOO para controles
sa nguíneos.

8.2.1.@:
o Los controles XN CHECK del contador XN-1000 se deben almacenar en el

refrigerador de Hematología (Refrigerador No 2) entre 2o y 10o C.

. Se usará un set nuevo de controles (bajo, normal y alto) cada semana,
cambiándose los días lunes ( responsa bilidad de TM de la secc¡ón), los
que deben almacenarse en el refrigerador de hematología en una
gradilla del equipo xN-1000.

. Los controles en uso se deben rotular con la fecha de apertura de estos,
teniendo cuidado de no rayar el código de barra de los tubos.

a.2.2. Modo de emoleo:

. Los controles deben analizarse todos los días, antes de iniciar la rutina
diar¡a.

. Al comenzar la rutina de trabajo en la sección de Hematología, se deben
sacar los controles del refrigerador y atemperar al menos 15 minutos a

temperatura ambiente.
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Para mezclarlos:
o Colocar el tubo horizontalmente entre las palmas de las manos y

hacerlo rodar adelante y atrás de 20 a 30 segundos.
o Mezclar inviftiendo suavemente para que las células se suspendan.
o Invertir los tubos con suavidad de 8 a 10 veces inmediatamente

antes de analizarlo

. El contador hematológico, debe estar en modo automático (default),
colocar los tubos en una gradilla en lado derecho del sampleador, el
análisis comenzará automáticamente.

8.3. Procesamiento Control de Calidad Interno en Contador
Hematológico SYSMEX XN-IOOO para controles de Iíquidos
corporales.

8.3.1. Almacenamiento de los controles:

. Los controles XN CHECK BF del contador XN-1000 se deben almacenar
en el refrigerador de la sección de Hematología (entre 2o y 10o C).

. Se usará un set nuevo de controles (Ll y L2), cambiándose el primer día
hábil de cada mes (responsabilidad del TM de la sección), los que deben
almacenarse en el refrigerador de hematología en una gradilla del
equipo XN-1000.

. Los controles en uso se deben rotular con la fecha de apertura de éstos,
teniendo cuidado de no rayar el código de barra de los tubos

8.3.2. Modo de empleo:

o Los controles deben analizarse todos los días, antes de iniciar la rutina
diaria (en uno de los dos equipos XN1000, que podrá ser utilizado esa
jornada para procesamiento de líquidos corporales). Durante los fines de
semana se controlará si llegan líquidos para recuento.

. El análisis de líquido biológico solo se puede efectuar cuando el
instrumento está en el modo de análisis de líquido biológico. (para uso
de este modo dirigirse a Manual equipo Sysmex XN-1000).

. Al comenzar la rutina de trabajo en la sección de Hematología, se deben
sacar los controles del refrigerador y atemperar al menos 15 minutos a
temperatura ambiente.

o Para mezclarlos:
o Colocar el tubo horizontalmente entre las palmas de las manos y

hacerlo rodar adelante y atrás de 20 a 30 segundos.
o Mezclar inviftiendo suavemente para que las células se suspendan.
o Invertir los tubos con suavidad de 8 a 10 veces inmediatamente

antes de analizarlo
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. En el contador hematológico,
seleccionar "Abr. Tapa" y "Leer

que debe estar en
ID", como se muestra

modo manual,
en la siguiente

imagen.

. Presione OK.

. Pulsar Inicio (botón azul).

. En caso de usar tubo con tapa, el nivel del control debe ser mayor a 1

ml y debe desmarcar "abrir tapa".

8.4. Procedimiento para procesar Control de Calidad Interno en
Coagulómetro ACL-TOP 5OO.

8.4.1. Preoaración y conservación de los controles:

o Todas las cajas con controles se deben almacenar refrigeradas en el
refrigerador de Hematología (entre lo y l0o C).

. Para la preparación de los controles liofilizados, reconstituir 1 frasco de
control con 1 ml de agua bidestilada usando pipeta de 1ml o micropipeta
de la sección y mezclar el vial suavemente varias veces por inversión
(se deben usar los lotes que estén configurados en los equipos, en el
caso de ser lote nuevo, debe ingresar los datos previamente).

o Esperar 30 minutos a que se estabilicen antes de usar y /o alícuotar.

. Alícuotar en copas de muestras del equipo de coagulación (sample
cups), que se encuentran bajo los equipos ACL TOP, colocar 330 pl en
cada copa (Responsabilidad del TM de la sección).

. Cada copa será rotulada con:
o Tipo de control (Normal o Bajo/Low, letra N o L)
o Fecha de preparación.

Nota: Controles almacenados a -20oC presentan estabilidad de hasta 15 días.

o Tapar con parafilm Y congelar a -20oC en refrigerador No8 del
Laboratorio, en gradilla identificada, como: Controles de coagulación
(con niveles y lotes de cada control en uso)'
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8.4.2. Modo de emoleo:

Los controles deben analizarse todos los días (en el o los equipos que
esté en uso), posterior a la mantención y antes de iniciar la rut¡na diaria.

Para su análisis, descongelar a temperatura ambiente por 15 minutos,
una copa por nivel de control para el coagulómetro que esté en uso,
luego mezclar en vórtex evitando la formación de burbujas o espuma.

Colocar en el equipo de coagulaclón cada copa con el nivel de control
(N/L) en el rack 51 ( en adaptador para copas), hacer doble clic en la
pantalla de muestras, seleccionar en tipo de muestra "control de
calidad" y en "ID Muestra" indicando a qué nivel de control corresponde.

Cada control será evaluado para Tiempo de Tromboplastina (TP) y
Tiempo de Tromboplastina Parcial Act¡vado (TTPA). (Indicaciones
disponibles en Guía de Uso ACL TOP 500).

8,5. Proced¡m¡ento para procesar Calibrador
Coagulómetro ACL-TOP 5OO.

Es de carácter obligatorio realizar calibraciones cada vez que se
com¡ence a utilizar un nuevo lote de reactivo de TP, o cuando exista una
tendenc¡a del control de calidad interno, o cuando sea necesario según
la evaluación diaria del control de calidad y estab¡l¡dad de los reactivos.

Exlste solo un tipo de calibrador para los coagulómetros ACL-TOP 500:
Hemosil Calibrador Plasma, liofilizado que se reconst¡tuye y se ut¡liza
inmediatamente. Este calibrador se mantiene en cajas cerradas en
refrigerador No 2 de hematología.

El procedimiento para el procesamiento del calibrador de TP para los
coagulómetros ACL-TOP 500 es el s¡guiente:

o Previo al análisis de los calibradores debe ¡ngresar o verificar que los
datos del lote están en la l¡sta de materiales del equipo.

o Para su análisis, atemperar 2 frascos de calibrador a temperatura
ambiente por 15 minutos o 1 frasco si solo requiere calibrar un
equipo.

o Para la preparación del Hemosil Calibrador Plasma liofilizado,
reconst¡tuir l frasco con 1ml de agua bidestilada usando pipeta de
1ml o microp¡peta y mezclar el vial suavemente varias veces por
inversión.

o Dejar frasco en mesón de hematología y esperar 30 minutos a que se
estabil¡ce.

o Introducir vial de calibrador (sin tapa) reconstituido en el rack D3
posición 3, con código de barra hacia el lado de lectura del equ¡po.

TPde
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o Agregar en rack D3 posición 2, el FACTOR DILUENT, necesario para
la dilución del calibrador (Factor D¡luent se encuentra en mueble
blanco detrás de equipo coagulación, el cual debe trasvas¡jar a frasco
de color blanco con código de barras Factor Diluent y que está en
refrigerador de hematología en bandeja de frascos).

o Hacer clic en Calibración ) Lista estado calibración, hacer doble clic
sobre el test PT-RP que tenga la calibraclón con fecha más reciente, y
pulsar icono "Programar". A la pregunta iDesea realizar la
calibración?, confirma r con "SI".

o Una vez finalizado el paso anterior: Validar calibración, si exist¡era
alguna violación de reglas para la calibración, el equipo rechaza la
calibración indicando alertas de color rojo en alarmas de QC y se
debería repetir calibración.

8.6. Proced¡m¡ento para procesar Control de Calidad Interno en
Equipo VHS THERMA NE.

8.6.1. Almacenam¡ento de los controles:

Los controles para el equipo de VHS THERMA NE se deben almacenar en
el mueble de insumos de la sección de Coagulación a temperatura
ambiente (entre 20" 25oC).

Se usará un set nuevo de controles (Normal (QCf) y Patológico (QC2))
cada semana o quincenalmente ( responsabllidad del TM de la sección).

Los controles en uso se deben rotular con la fecha de apertura de éstos,
y con la identificación de Normal (QC1) o Patológico (QC2), según
corresponda.

a.6.2. EdgjlC_emglcs:

. Los controles deben analizarse todos los días, antes de iniciar la rutina
dia ria.

. Al comenzar la rutina de trabajo en la sección de HematologÍa, se deben
sacar los controles del mueble ubicado en la sección.

Para mezclarlos:
o Colocar el tubo horizontalmente entre las palmas de las manos y

hacerlo rodar adelante y atrás de 20 a 30 segundos.

o Mezclar ¡nvirt¡endo rápidamente para que las células se suspendan.

o Invertir los tubos con suavidad de 8 a 10 veces ¡nmediatamente
antes de analizarlo.

o Para el ingreso de los controles al equipo, debe actualizar
diariamente la fecha, para ello debe ir al menú principal, al recuadro
de configurac¡ones y seleccionar, día. mes y año, para finalizar
seleccione "OK".
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