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PROGRAMA CONTROL DE CALIDAD EXTERNO EN INMUNOHEMATOLOGIA
PARA BANCOS DE SANGRE Y SERVICIOS DE TRANSFUSION

Programa de Control de Calidad Externo de Proasecal SAS, con acreditacién bajo la norma ISO/IEC 17043:2010
Otorgada por ONAC vigente a la fecha, con codigo de acreditacion 14-PEA-001 y
ema con nimero de acreditacion PEA-CLI-07 a partir de 2015-03-24

El Programa de Control Externo de Inmunohematologia permite verificar el desempefio de cada uno de los procesos, evalla los
reactivos utilizados en cada una de las técnicas y la exactitud de las diferentes metodologias. Adicionalmente, proporciona analisis
de destreza y experticia de los profesionales que intervienen en estos procesos.

MATERIALES

Teniendo en cuenta la fecha de expiracion del material de control, recibird las muestras que corresponden al periodo contratado
(anual), en los meses de Marzo, Julio y Noviembre o de acuerdo a las fechas de produccion.

Cuando reciba el estuche, por favor abralo inmediatamente y verifique:
v El nimero correcto y la integridad de las muestras descritas en la remisidn: 2 viales con suspension de células de 3%-5% y un

suero debidamente preservados.
v Integridad del rétulo:

ESPECIFICACION DEL
TIPO DE MUESTRA:

ABREVIATURA DEL CELULA (C) / SUERO (5)
PROGRAMA
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TEMPERATURA
DE ALMACENAMIENTO FECHA DE
VENCIMIENTO

Matriz: Células y suero de origen humano,
Almacenamiento: 2°C a 8°C hasta la fecha de vencimiento.
Evitar exposicion a congelacion o a temperatura superior a 25° C.

NUMERO DE
MUESTRA

PROCESAMIENTO

v' En el CD encontrara una hoja de reporte para cada muestra.
NOTA: Si identifica alguna discrepancia por favor contdctenos inmediatamente.

INSTRUCCIONES DE MANEJO

v Retire la muestra correspondiente del refrigerador. Déjela atemperar entre 18°C a 25°C antes de ser utilizada. El tiempo
puede variar dependiendo la temperatura del laboratorio. En temperaturas mayores a 23°C es recomendable dejar el control
menos tiempo. Cuando la temperatura es menor a 18°C el control necesitard més tiempo para alcanzar la temperatura ideal
de procesamiento.

ACREDITAD
< o Proveedor de Ensayos de Aptitud acreditado por &
Ac eI :I Ia ema para los alcances indicados en el escrito con 150 9001
B e e e e el numero de acreditacién N° PEA-CLI-07. Acreditado icontec [ el
a partir de 2015-03-24.
entidad mexicana

ACREDITACION DE COLOMBIA
ISO/IEC 17043:2010 de acreditacién, a.c. Certificacion No. SC 6195-1
s Segunda renovacion
14-PEA-001 C
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v Mezcle por inversion suavemente varias veces para garantizar la re-suspension del suero, inmediatamente antes de procesar la
muestra. NO AGITAR CON MEZCLADOR MECANICO, NO AGITAR FUERTEMENTE, NI PERMITIR LA FORMACION DE BURBUJAS.
NOTA: Los viales que han estado almacenados durante mas tiempo requieren un mayor tiempo de mezclado.

v Procese las muestras del control de calidad con el mismo procedimiento usado en la rutina para las muestras de donantes o
pacientes, para evaluar de manera apropiada el desempefio de cada uno de los procesos. En el caso de tecnologias de
aglutinacion en columna o fase sdlida de captura se sugiere trabajar con el paquete globular.

v El material de control es estable hasta su fecha de vencimiento.

De acuerdo con las pruebas que procese en su institucion proceda asi:

1. Con las células marcadas como C1 XXX (Las X corresponden al niimero interno dado para trazabilidad en Proasecal y
cambian en cada muestra) realice:

Q

Grupo sanguineo (prueba directa y prueba inversa) NOTA: La prueba inversa se realiza con la muestra de
suero etiquetada como S1 XXX

Rh

Confirmacion del antigeno D (siempre que el resultado del Rh sea negativo)

Lectina Al y Lectina H

Fenotipo (aun si el resultado del Rh es positivo)

Kell

Coombs directo

CALs

Reporte en el formato que corresponde al lote de las células.

2. Con las células marcadas como €2 XXX (Las X corresponden al nimero interno dado para trazabilidad en Proasecal y
cambian en cada muestra) realice:

Grupo sanguineo (prueba directa) NOTA: Esta muestra no incluye la prueba inversa.
Rh

Confirmacién del antigeno D, (siempre que el resultado del Rh sea negativo)

Lectina Al y Lectina H

Fenotipo (aun si el resultado del Rh es positivo)

Kell

Coombs directo

ASENENE NN NN

Reporte en el formato que corresponde al lote de las células.

3. Con la muestra de suero etiquetada como S1 XXX (Las X corresponden al niimero interno dado para trazabilidad en
Proasecal y cambian en cada muestra) realice:

v" Rastreo de anticuerpos irregulares
v Identificacion de anticuerpos irregulares

Reporte en el formato que corresponde al lote del suero.
4. Por Ultimo, con las células C2 XXX y el suero S1 XXX efectle la prueba cruzada y reporte en el formato correspondiente.

SEGURIDAD

Todas las muestras de sangre fueron analizadas para agentes infecciosos y los resultados fueron negativos, sin embargo contiene
material humano y/o componentes potencialmente infecciosos. Se recomienda manipular con las mismas precauciones, que las
muestras de los donantes o pacientes.

REPORTE DE LOS RESULTADOS

Planifique la inclusion de las muestras de control de calidad en su rutina de trabajo con la suficiente anticipacion
para que sus resultados sean ingresados en la pagina WEB en las fechas establecidas en el cronograma, las cuales
se definen, segln las fechas de expiracion de las células enviadas.
v Antes de reportar verifique: Su nimero de usuario y que el nimero completo de la muestra corresponde con el nimero del
formato.

v Reporte de forma completa los resultados de las pruebas que se realizan en su institucion, y no las que realizan en su
laboratorio de referencia.

v Registre en grado de aglutinacion por cruces la prueba de hemoclasificacion directa e inversa, para un mejor analisis del
desempefio de su laboratorio de Inmunohematologia (1+,2+,3+,4+ o DP para doble poblacion).
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En la clasificacion sanguinea encuentra dos opciones para reportar el resultado con el anti-D (D1 y D2), si utiliza dos tipos de
antisuero.

Si en la clasificacion sanguinea no realiza alguna prueba, en la plantilla de reporte deje la opcidn “Seleccione”

Si no procesa una prueba, registre “*No se procesa”.

Si no aplica realizar una prueba, registre “No aplica”.

Recuerde que si requiere que la informacion ingresada en la pagina de Proasecal se modifique, debe hacer llegar
un correo con la correspondiente solicitud, antes de la fecha limite de reporte de resultados.

AN

REPORTE VIA WEB

Utilice su No. de usuario y Contrasefia para ingresar los datos en la pagina www.proasecal.com

Acceso a Panicipantes

M. g usUane Acceso a Participantes

Hola,

Contraseha Finalizar sesion

CLIC AQUI
IniCiar sasion

HE:E[‘EE y Resultados
£ Oihvidd la coflfazanaT Cirod ama 2015

;_,"_"ll.'lﬂl':l &l nombre de usuana?

Recordamme [

i PRUEBA DE EFICIENCIA EN INMUNOHEMATOLOGIA BANCOS DE SANGRE
Reporte de Rasultadas

General

Instructig Reporte de Resultados

Documentos Relaconados Videos Relaconadas Hstorico de Rwiwﬁoqﬂ_i[_

Regresar - - -
" p 2012.07- 2012-07-  Individual -
1. CLIC AQUI IHB-118/2012 01 20120709 o Meétoda 51 LABORATORIO

2012-11- 2012-12-  Individual - Consolidado -
IHB-1228838/2012 : o
i 20121206 g SU LABORATORIO

i 2013-03- Noha 0000-00- { " ]
HBAM03 o s repotado 00 2. CLIC EN ESTA VIFETA

|, —

3. SELECCIONE EL NUMERO DE
MUESTRA A REPORTAR

Instructive Reporte de Resultados Casos clinicos Diocumentos Rilscionados Videas Relacionados Polilicas Mzt v

CASOQ CLINICO

Paciente (células 1 v suero 1) una miyer de profesion bombero que estaba respondiendo a un mcendio en el almacén, cuando un ravo cavo v la dejo
inmovil en el suelo. Ella fue llevada de urgencia al hospital para procedimiento quimrgico. Es madre de dos hijos v fue transfundida con dos
unidades de sangre en ¢ nacimiento de su segundo hijo hace siete afos.

Donante (células 2): unidad escogida al azar de un maestro de la escoela secundaria local.

Regresar | AN
[ 5. SELECCIOME EL TIPD DE } [ 4. COMSULTE EL CASO ]

MUESTRA A REPORTAR
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Instructive Reporte de Resultados Doumentos Relacionados Videos Relacionados Historico de Resutador s | + |
Reporte de Resultados Inmunohemalologia - Células 1

Laboratorio

SU LABORATORIO SELECCIONE EL TIPO

DE METODOLOGIA Y
TECNICA EMPLEADA

SELECCIONE EL GRADO

DE AGLUTINACION POR Melodologia
CRUCES Anti A Seleccione [=] /
\ lAnti B 5E|ECEiDI‘IEE
Grupo ABO y RhD PRUEBA Ant Seleccione [=] @ Manual / i ]
DIRECTA EE ] | © Automatizada || s
iAnti D1 Seleccione | = | Tubo So
\Anti D2 OSdGCﬁOIIQ Placa
J i ) || Microplaca
Células A1 1+ | aglutinacién columna Gel DiaMed
L2+ — Aglutinacion columna Gel Grifols
Células A2 i*’ & Manual Aglutinacién columna Microasferas Ortho
| + ! J ot
e T Células B |oP Automatizada Fa;cfe salida de Captura Immucor
SELECCIONE EL = Aglutinacion columna Sifasolid ABO
GRUPO SANGUINED Células O Seleccione IEl - ']
T 1 SELECCIONE EL Rh
INTERPRETACION Grupo plE g
Seleccione ﬂ Seleccione ﬂ
- H_. Seleccione Seleccione & Manual .
CONFIRMACION ANTIGENO D Grupo O e Positivo . Seleccione Iz‘
| Grupo & | Negativo || © Autornatizada
| Grupo & & Manual
{ A .
LECTINA A1 Grupo AB e =] | © Automatizada | Seleccione [=]
FGrabaﬂ FCancelaﬂ\
UTILICE ESTA OPCION SI DESEA UTILICE ESTA OPCION SI DESEA
GRABAR LA INFORMACION BORRAR LA INFORMACION

PRUEBA DE EFICIENCIA EN INMUNOHEMATOLOGLA BANCOS DE SANGRE

Instructive Reporte de Resultados Documentos Relaconadas Videos Relaconados Histonico de Resultadors | »
Seleccione la Muesira a Reporiar
Slulas 1 -1 17
lul -1 1
m1-1 41

Regresar g—

CLIC AQUI UNA VEZ HAYA
REPORTADOD TODAS LAS MUESTRAS

NOTA: Realice el mismo procedimiento para reportar todas las pruebas en esta y las demas muestras.

REPORTE VIA FAX
Registrar en el formato de reporte:
v La fecha de andlisis en la casilla correspondiente.

v' El “nimero de lote de células” y “nimero de lote de suero”, que corresponde con los cddigos de las muestras que va a
reportar.

v Verifique telefénicamente que el fax ha sido recibido por Proasecal y es legible.

[ Hetodologia | | Técnica
[ GRUPO ABO y RhD PRUEBADIRECTA |
iarual [ ] [k |Aghutrnacicn calumna Gel Grifols
(it A [intiD1 Placa aghitinacitn coumna Microesferas Orthe
it B & | |lwto2 [ubmatada | | MoglaaBioRad ghutinacién coumna Sifisdid 280
aati 28 "\ Miooplaca Immucor lorolEspec fque)
\ ighutinacién cdlumna Gel BioRad |

REGISTRE EL GRADO DE SELECCIONE EL METODQ Y
AGLUTINACION POR CRUCES L& TECHICA
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Si su método no se encuentra incluido en los descritos en el formato, informelo a Proasecal enviando el inserto por
correo electrénico.
CONSULTA DE RESULTADOS

Ingrese nuevamente a la pagina www.proasecal.com con el mismo usuario y contrasefia empleado para reportar sus resultados y
podra consultar tres tipos de reporte. Proceda como se indica a continuacion:

R Y S—

¢ Fetha Fechade Fecha

2012-07- 2012-07-09 2012-07- Individual - Consolidado - Consolidado por U LABORATORIO

01 2 Métdo
HB-1228838/201 B2 20121008 391212 Ibictil-Consoldado - Consoldadonar g sgoaToRIo
HB.1342013 21503 otiagade 2013w ichuchal- Comenlieco - Comnbiado oot | (| oRaTORIO

2. CLIC EN INDIVIDUAL PARA
CONSULTAR SU RESULTADO

CRITERIOS DE EVALUACION

v' Para el asignado se tendran en cuenta, la informacion suministrada por el proveedor, el consenso de los expertos y el consenso
general de los participantes siempre y cuando el mismo no vaya en desacuerdo con el diagndstico verdadero del caso a calificar.

v' Las pruebas que no se procesan, no seran penalizadas

v" Recibird un informe de sus resultados, cada uno de los parametros sera calificado de acuerdo con los siguientes simbolos:

Satisfactorio: Correcto o de acuerdo con el asignado.

A No satisfactorio: Incorrecto o en desacuerdo con el asignado.

@

Para las pruebas que estan en el asignado, pero que la institucién no procesa y que no afectan la calificacion.

REPORTE INDIVIDUAL

Células 1: 1628811

Parametro Asignado Participante Calificacion
Interpretacion Grupo Grupo A Grupo A v
Interpretacion Rh Negativo Negativo v
Confirmacion Antigeno D Negativo No se procesa X
Lectina A1 Positivo Paositivo v
Lectina H Negativo No se procesa iy
Fenotipo Rh C(-),c(+),E(-),e(+) No se procesa Y
Kell Negativo No se procesa Y
Coombs Directo Negativo Negativo Vv

Sus aciertos en esta muestra 1012
Porcentaje de esta muestra 83.33%
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COMPARATIVO INTERLABORATORIOS

Graficamente se muestra el comportamiento de los diferentes parametros reportados, en el evento de control correspondiente

Porcentaje de Aciertos - Comparativo Interlaboratorios

Celulas: 1628811
100% 100%
B0%
60% 60%
Interpretacion Grupo . Confirmacion Antigeno D Lectina A1 Fenotipo Rh . Coombs Directo

REPORTE CONSOLIDADO POR METODO

Incluye informacién de los resultados obtenidos por las diferentes metodologias reportadas en el evento de control correspondiente,
lo que le permitira al participante evaluar el desempefio de su técnica.

Células 1: 1308817

Interpretacion Grupo
Metodologia Grupo ABO y RhD PRUEBA DIRECTA

Metodologia Total Participantes Grupo O Otros
Tubo 4 4 0
Placa 0 0 0
Microplaca 2 2 0
Aglutinacién columna Gel DiaMed 3 3 0
Aglutinacién columna Gel Grifols 1 1 0
Otro 0 0 0
Aglutinacién columna Microesferas Ortho 2 2 0
Fase solida de Captura Immucor 0 0 0
Aglutinacién columna Sifasolid ABO 0 0 0
No Reporta 0 0 0
APELACION

Si tiene alguna apelacion sobre el informe de ensayo de aptitud recibido, usted puede consultar en la pagina web la Politica de
apelaciones para usuarios Proasecal.

RESULTADOS INGRESADOS FUERA DE FECHA LIMITE:

Después de ejecutada la fecha de cierre definitivo de programa no se hacen correcciones, a excepcion de un error detectado que
afecte la calificacion de todos los participantes, en cuyo caso se sigue el protocolo definido en GP-DOC-2 Politica de manejo de
resultados y reportes tabulados. Los resultados recibidos fuera de fecha limite de reporte no se toman en consideracién para
recalcular consensos.

Los informes apareceran con una marca de agua “FUERA DE FECHA”.

Los formularios tienen una fecha de vigencia de 5 meses, después de este tiempo quedan automaticamente bloqueados y no podra
reportar.
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CONSTANCIA DE INSCRIPCION

Con este programa recibird una constancia de Proasecal SAS por su inscripcion en el Programa de Control de Calidad Externo en
Inmunohematologia.

CONSTANCIA DE PARTICIPACION

Al finalizar su afio de control, si su laboratorio lo solicita, recibird una constancia de Proasecal SAS por su participacion en el
Programa de Control de Calidad Externo en Inmunohematologia, siempre y cuando haya reportado los tres eventos de control.

ASESORIA

Si tiene alguna dificultad en el manejo del programa y/o de las muestras enviadas después de leer este instructivo o requiere ayuda
adicional, recuerde que PROASECAL SAS incluye en el costo del programa:

ASESORIA TECNICA:

v Por via telefénica (PBX, videoconferencia, 6 lineas moviles de los diferentes operadores) o por correo electronico, sobre el
manejo de las muestras enviadas, el reporte de resultados o la interpretacion de la evaluacion correspondiente.
v’ Visitas de los asesores seguln disponibilidad y de acuerdo con las necesidades detectadas o solicitadas.

EDUCACION CONTINUADA:

Se programan anualmente Jornadas de Retroalimentacion con fines educativos en forma de seminarios o talleres sobre temas de
actualidad en las areas del laboratorio, los cuales se dictan en Bogota de manera presencial y son transmitidas a través de la
pagina web a todas las ciudades del pais y fuera de este, en tiempo real, con posibilidad de participar y resolver dudas a través del
chat.

PREVENCION DE PRACTICAS INDEBIDAS

Cada laboratorio obtiene unos resultados que son propios y corresponden a las condiciones de su sistema de analisis, los lotes de
materiales enviados y las matrices dedicadas; por tanto, se considera una practica indebida informarlos a otro laboratorio porque
genera un incumplimiento con lo definido para un Control de Calidad Externo.

CONFIDENCIALIDAD

La informacion contenida en la evaluacién de resultados es de caracter confidencial. La divulgacion de la misma se realizara
Unicamente al participante interesado, o en caso de ser requerida por la autoridad competente previa autorizacion del laboratorio.
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