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2. INTRODUCCION:

Tanto la definicion de las técnicas de procedimientos como el analisis de
controles de calidad internos en el area de Hematologia y Coagulacion, es
esencial para el aseguramiento de todos los procesos relacionados con la etapa
analitica garantizando gue estos se realicen de forma uniforme y correcta, de
manera de asegurar que los instrumentos utilizados estan aptos y cumplen con
los estandares de calidad que aseguran que los resultados de muestras de los
usuarios son confiables. Es fundamental detectar variaciones anomalas en los
sistemas analiticos, que alteren los resultados de los pacientes, y
posteriormente aplicar medidas que ayuden a corregir estas anomalias.

3. OBJETIVOS:

o Estandarizar el proceso de control de calidad interno en la seccién de
hematologia y coagulacion.

o 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.

o Estandarizar las técnicas de procedimientos y analisis en la seccion de
hematologia.

4. RESPONSABLES:

RESPONSABLE FUNCION

Jefe de Laboratorio Clinico e Velar por el cumplimiento de los
procedimientos y controles calidad interno
seccion hematologia.

Responsable Calidad e Capacitar y difundir los procedimientos y

Laboratorio. controles calidad interno seccién
hematologia

e Evaluacién periodica del cumplimiento de
los procedimientos y controles calidad

interno.
e Medicion del indicador.
Tecnodlogo Médico o | « Conocer y aplicar la normativa descrita en
profesional encargado seccion este protocolo
hematologia e Cumplir con los requerimientos vy

exigencias que aplican a su area y se
describen en este protocolo.

e FEjecutar los controles calidad internos de
acuerdo a lo establecido en el documento.

Tecnodlogo Médico o0 | » Ejecutar las técnicas de procedimientos
profesional seccion seccion hematologia y coagulacion
hematologia

5. ALCANCE

e Los controles de calidad internos y técnicas de procedimientos deben ser
aplicados a todos los procesos correspondientes a la seccion
hematologia.

6. EXCEPCIONES: N/A

e 3555 S SNy
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7. TERMINOLOGIA:

Contador hematolégico: Es un equipo que permite realizar analisis
cuantitativos de células sanguineas y de fluidos corporales, ademas de la
identificacion de estas.

8. DESCRIPCION DE LAS ACTIVIDADES DEL PROCESO:
8.1. Equipos seccion de Hematologia y Coagulacion:

e Los equipos utilizados en la seccién de Hematologia son: 2 equipos
Sysmex XN-1000 (contador hematologico automatizado) y 1 equipo
THERMA NE (lectura de VHS automatizada).

e El control de calidad interno sera realizado de forma diaria por los
profesionales que se desempefien en la secciobn de Hematologia o
profesionales de turno, segln sea el caso.

e Los equipos utilizados en Coagulacion son: 2 equipos ACL-TOP 500
(Coaguléometro) que deben ser controlados de forma diaria, dependiendo
de cual esté en uso (y/o cada vez que se cambien frascos de reactivos)
por los profesionales que se desempefien en la seccion de Coagulacion o
profesionales de turno, segun sea el caso.

8.2. Procedimiento para procesar Control de Calidad Interno en
Contador Hematologico SYSMEX XN-1000 para controles
sanguineos.

8.2.1. Almacenamiento de los controles:

e Los controles XN CHECK del contador XN-1000 se deben almacenar en el
refrigerador de Hematologia (Refrigerador N° 2) entre 2° y 10° C.

¢ Se usara un set nuevo de controles (bajo, normal y alto) cada semana,
cambiandose los dias lunes (responsabilidad de TM de la seccién), los
que deben almacenarse en el refrigerador de hematologia 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 cédigo de barra de los tubos.

8.2.2. Modo de empleo:

e Los controles deben analizarse todos los dias, antes de iniciar la rutina
diaria.

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

A B BT
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e Para mezclarlos:
o Colocar el tubo horizontalmente entre las palmas de las manos y
hacerlo rodar adelante y atras de 20 a 30 segundos.
o Mezclar invirtiendo suavemente para que las células se suspendan.
o Invertir los tubos con suavidad de 8 a 10 veces inmediatamente
antes de analizarlo

e El contador hematoldgico, debe estar en modo automatico (default),
colocar los tubos en una gradilla en lado derecho del sampleador, el
analisis comenzara automaticamente.

8.3. Procesamiento Control de Calidad Interno en Contador
Hematoloégico SYSMEX XN-1000 para controles de liquidos
corporales.

8.3.1. Almacenamiento de los controles:

e Los controles XN CHECK BF del contador XN-1000 se deben almacenar
en el refrigerador de la seccion de Hematologia (entre 2° y 10° C).

e Se usara un set nuevo de controles (L1 y L2), cambiandose el primer dia
habil de cada mes (responsabilidad del TM de la seccidén), los que deben
almacenarse en el refrigerador de hematologia en una gradilla del
equipo XN-1000.

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

8.3.2. Modo de empleo:

e Los controles deben analizarse todos los dias, antes de iniciar la rutina
diaria (en uno de los dos equipos XN1000, que podra ser utilizado esa
jornada para procesamiento de liquidos corporales). Durante los fines de
semana se controlara si llegan liquidos para recuento.

e El analisis de liquido biolégico solo se puede efectuar cuando el
instrumento estéd en el modo de andlisis de liquido biolégico. (para uso
de este modo dirigirse a Manual equipo Sysmex XN-1000).

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

e Para mezclarlos:
o Colocar el tubo horizontalmente entre las palmas de las manos y
hacerlo rodar adelante y atras de 20 a 30 segundos.
0 Mezclar invirtiendo suavemente para que las células se suspendan.
o Invertir los tubos con suavidad de 8 a 10 veces inmediatamente
antes de analizarlo

e ————
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e En el contador hematolégico, que debe estar en modo manual,
seleccionar “Abr. Tapa” y “Leer ID”, como se muestra en la siguiente

imagen.

e Presione OK.

e Pulsar Inicio (botéon azul).

e 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
Coagulometro ACL-TOP 500.

8.4.1. Preparacion y conservacion de los controles:

Todas las cajas con controles se deben almacenar refrigeradas en el
refrigerador de Hematologia (entre 2° y 10° C).

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

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

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

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

Nota: Controles almacenados a -20°C presentan estabilidad de hasta 15 dias.

e Tapar con parafim y congelar a -20°C en refrigerador N°8 del
Laboratorio, en gradilla identificada, como: Controles de coagulacién
(con niveles y lotes de cada control en uso).

S R
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8.4.2. Modo de empleo:

e Los controles deben analizarse todos los dias (en el o los equipos que
esté en uso), posterior a la mantencién y antes de iniciar la rutina diaria.

e Para su analisis, descongelar a temperatura ambiente por 15 minutos,
una copa por nivel de control para el coaguldmetro que esté en uso,
luego mezclar en vortex evitando la formacién de burbujas o espuma.

e Colocar en el equipo de coagulacion cada copa con el nivel de control
(N/L) en el rack S1 ( 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.

e Cada control serd evaluado para Tiempo de Tromboplastina (TP) y
Tiempo de Tromboplastina Parcial Activado (TTPA). (Indicaciones
disponibles en Guia de Uso ACL TOP 500).

8.5. Procedimiento para procesar Calibrador de TP en
Coagulometro ACL-TOP 500.

e Es de caracter obligatorio realizar calibraciones cada vez que se
comience a utilizar un nuevo lote de reactivo de TP, o cuando exista una
tendencia del control de calidad interno, o cuando sea necesario segun
la evaluacion diaria del control de calidad y estabilidad de los reactivos.

e Existe solo un tipo de calibrador para los coagulémetros ACL-TOP 500:
Hemosil Calibrador Plasma, liofilizado que se reconstituye y se utiliza
inmediatamente. Este calibrador se mantiene en cajas cerradas en
refrigerador N° 2 de hematologia.

e El procedimiento para el procesamiento del calibrador de TP para los
coaguldometros ACL-TOP 500 es el siguiente:

o Previo al andlisis de los calibradores debe ingresar o verificar que los
datos del lote estan en la lista de materiales del equipo.

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

o Para la preparacién del Hemosil Calibrador Plasma liofilizado,
reconstituir 1 frasco con 1 ml de agua bidestilada usando pipeta de
1ml o micropipeta y mezclar el vial suavemente varias veces por
inversion.

o Dejar frasco en mesdn de hematologia y esperar 30 minutos a que se
estabilice.

o Introducir vial de calibrador (sin tapa) reconstituido en el rack D3
posicién 3, con codigo de barra hacia el lado de lectura del equipo.
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o Agregar en rack D3 posicién 2, el FACTOR DILUENT, necesario para
la diluciéon del calibrador (Factor Diluent se encuentra en mueble
blanco detras de equipo coagulacion, el cual debe trasvasijar a frasco
de color blanco con codigo de barras Factor Diluent y que esta en
refrigerador de hematologia en bandeja de frascos).

o Hacer clic en Calibracion - Lista estado calibracion, hacer doble clic
sobre el test PT-RP que tenga la calibraciéon con fecha mas reciente, y
pulsar icono "“Programar”. A la pregunta ¢Desea realizar la
calibracién?, confirmar con “SI”.

o Una vez finalizado el paso anterior: Validar calibracion, si existiera
alguna violacion de reglas para la calibracion, el equipo rechaza la
calibracién indicando alertas de color rojo en alarmas de QC y se
deberia repetir calibracion.

8.6. Procedimiento para procesar Control de Calidad Interno en
Equipo VHS THERMA NE.

8.6.1. Almacenamiento de los controles:

» Los controles para el equipo de VHS THERMA NE se deben almacenar en
el mueble de insumos de la seccion de Coagulacion a temperatura
ambiente (entre 20° 25°C).

e Se usara un set nuevo de controles (Normal (QC1) y Patologico (QC2))
cada semana o quincenalmente (responsabilidad del TM de la seccidn).

e Los controles en uso se deben rotular con la fecha de apertura de éstos,
y con la identificacion de Normal (QC1l) o Patolégico (QC2), segun
corresponda.

8.6.2. Modo de empleo:

e Los controles deben analizarse todos los dias, antes de iniciar la rutina
diaria.

e Al comenzar la rutina de trabajo en la seccién de Hematologia, se deben
sacar los controles del mueble ubicado en la seccion.

e Para mezclarlos:
o Colocar el tubo horizontalmente entre las palmas de las manos y
hacerlo rodar adelante y atras de 20 a 30 segundos.

o Mezclar invirtiendo rapidamente para que las células se suspendan.

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

o Para el ingreso de los controles al equipo, debe actualizar
diariamente la fecha, para ello debe ir al menu principal, al recuadro
de configuraciones y seleccionar, dia, mes y ano, para finalizar
seleccione "OK".
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