RESOLUCION EXENTA N2 1 2 4 9

CORONEL, 0 L ABR 2073

VISTOS: DFL N*1 del afio 2005 del Ministerio de Salud que fija texto refundido coordinado y sistematizado el
DL 2763 del 1979 y de las leyes N* 18.933 Y N° 18.469; Decreto N° 38/2005 del Ministerio de Salud, Resclucidn
6/201%3 de la Contraloria General de |a Republica, Resolucidn Exenta RA N" 835/761/2021, de fecha 08 de
noviembre de 2021, gue nombra Director ADP del Hospital de Coronel, dicto 1o sigulente:

RESOLUCION:

1. APRUEBASE; PROTOCOLO CONTROL DE CALIDAD INTERNO SECCION HEMATOLOGIA Y COAGULACION;
4 Version, a contar del 01 de Marzo de 2023, para dar cumplimiento a caracteristica APL 1.3 del Estandar
de Acreditacion en Salud en Atencion Cerrada.

2. DEIJESE, sin efecto Protocolo Control de Calidad Interno Seccidn Hematologia y Coagulacion; 3° version de
01 de Abril de 2016.
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PROTOCOLO DE CONTROL DE CALIDAD INTERNO
SECCION HEMATOLOGIA Y COAGULACION

OBJETIVO:

Evaluar el desempefio del sistema de medicion para liberar los resuitados de las
muestras de pacientes procesados bajo las mismas condiciones de trabajo.
Permite detectar desvios y variabilidad del sistema analitico, para tomar medidas
correctivas y asi apoyar en la mejora del desempefio.

ALCANCE:

Seccion de Hematologia y Coagulacion, Laboratorio Hospital Coronel.

RESPONSABLE:

Profesional a cargo Seccion
Tecndlogo Medico cuarto turno.

DOCUMENTO REFERENCIA:

e Documentos Técnicos para el Laboratorio Clinico: “Guia Técnica para
Control de Calidad de Mediciones Cuantitativas en el Laboratorio Clinico”,
Marzo 2015

« Manual de operacion equipo Hematologia, digital que se encuentra en
contador Hematolégico, consulta directa accediendo por icono ayuda.

+ Manual del operacion equipo Coagulacion: Manual ACL TOP300, digital,
carpeta en escritorio: * MANUALES EQUIPO SECCION HEMATO-COAG”

+ Protocolo: Procedimiento de Calidad del Laboratorio Clinico Hospital de
Coronel.

« hitp:/lwww.westgard.com/
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« 3 niveles de viales liquidos, de primera opinion que reflejen valores bajos,

normales y altos, listos para ser usados.

¢ Fecha caducidad proxima, no mas alla de un mes.

« Almacenar segln instrucciones del fabricante, especificados en el inserto.
« Procesar segun las recomendaciones técnicas del proveedor.

Coagulacion:

« Suero liofilizado comercial: 2 niveles para controlar las determinaciones de

TPy TTPA.

« Reconstituir y almacenar segun instrucciones del fabricante, especificados

en el inserlo.

e Procesar segln las recomendaciones técnicas del proveedor.

MATERIAL DE REFERENCIA:

Hematologia:

« Calibrador comercial, listo para usar: los analizadores de Hematologia

vienen calibrados de fabrica.

» Sera el servicio técnico de los equipos quien chequeara cuando proceda

calibrar.

Coagulacion:

« Suero calibrador liofilizado comercial: reconstituir y procesar segin el

instructivo del fabricante, especificado en inserto.

« Tiempo Protrombina: proceder a calibrar cada vez que se cambia lote

reactivo, por cambio ISL.
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PROCESAMIENTO MATERIAL CONTROL.

« Procesar el material control todos los dias, después de la mantencion diaria
de los equipos.

+ Seguir las recomendaciones del proveedor del material de control en uso,
especificadas en el inserto del fabricante.

REGISTRO EN CARTA CONTROL Levey-Jennigs:

« Los resultados de los controles se deben registrar y comparar respecto a la
media en Carta Control Levey- Jennings.

+« Mensualmente se calculara el CV% del método para luego poder conocer de
esta manera su imprecision.

REGLA A APLICAR AL MATERIAL DE CONTROL:
« Tanto en Hematologia como Coagulacion: reglas Westgard a usar: +/- 13s
(rechazo), +/- 12s (advertencia)

ACCIONES CORRECTIVAS FRENTE A UN RECHAZADO:

» Frente a un resultado fuera de control:

v Revisar la carta control para verificar si el error afecta a
todos los niveles o a uno en particular e identificar la
regla de rechazo para determinar el tipo de error.

¥ Relacionar el tipo de error con las potenciales causas:

controles y reactivos con nuevos lotes, fecha de

vencimiento de los controles y reactivos, temperatura de
almacenamiento.

Repetir la medicion utilizando el mismo material control.

Revisar la ejecucidbn del procedimiento y las

instrucciones de trabajo para descartar errores.

v Si se acepta el resultado, registrar los datos.
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» Sise mantiene el resultado fuera de control, proceder a:

¥" Repetir la medicion con otro material de control.

¥v" Cambiar los reactivos manteniendo el lote.

¥" Repetir la prueba, si se aceptan los resultados. Registrar
los datos.

¥ Sivalor no mejora, solicitar asistencia al servicio técnico
telefonica.

v Si valor no mejora pedir revision por parte del servicio
técnico especializado en el instrumento.

v Suspender el examen y en caso que exista usar equipo
respaldo o en su defecto derivar.

¥ Registrar y mantener documentado la accion efectuada.

REQUISITO DE CALIDAD:

s Desempeiio Analitico:

» Se eligio para evaluarlo: “CLIA"(Eta), se indican valores en tabla a

continuacion:
CLIA
HEMATOLOGIA
RITERIO PARA DESEMPENO
neaA CEPTABLE
IRecuento Eritrocitos Target + 6%
IHemoglobina Target + 7%
IRecuento Leucocitos Target £ 15%
Recuento Plaquetas Target + 25%
Tiempo Parcial de
Tromboplastina (TTPK) farget £13%
Tiempo Protrombina Target * 15%

~ Requisito a cumplir: CV%</= 25%Eta
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REGISTRO DE TOMA DE CONOCIMIENTO

PROTOCOLO CONTROL DE CALIDAD INTERNO
SECCION HEMATOLOGIA Y COAGULACION

Se me ha informado y por lo tanto:

1. Tengo conocimiento que existe en este hospital un Protocolo de Control de
Calidad Interno en Seccién de Hematologia y Coagulacion en Laboratorio Clinico

2. He leido y conozco dicho procedimiento.

PROFESIONAL CARGO FECHA FIRMA
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