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1.

2,

3.

4,

Introduccioén

En este ultimo afio en nuestro Servicio de Salud se han adquirido nuevos sistemas analiticos
desarrollados para realizar pruebas de laboratorio fuera de las Unidades de Laboratorio, con el
fin de acercar las pruebas analiticas al paciente. Estos equipos son denominados comunmente
como Point of Care Testing (POCT).

Los equipos POCT deben ser considerados una extension del laboratorio, y proporcionar
informacion biolégica util, de calidad y comparable con los resultados obtenidos al interior del
mismo laboratorio. En este escenario, es que el Servicio de Salud comenzara a utilizar en el
programa de Tratamiento Anticoagulante Oral (TACO), equipos de determinacion del indice
Internacional Normalizado (INR) en muestra capilar, con el fin de acelerar los procesos de
atencion del paciente, disminuir sus estadias en los hospitales de alta complejidad y
descentralizar en la red este programa, para acercarlo a las comunas de residencia de los
pacientes.

Objetivo

El objetivo de este protocolo es definir las actividades relacionadas con el control de calidad (QC)
del o los equipo(s) POCT para la determinacion de INR capilar a los pacientes que diariamente
concurren a control de Tratamiento anticoagulante Oral (TACO) en los establecimientos del
Servicio de Salud Aconcagua y de esta manera garantizar la confiabilidad en la determinacion
analitica en términos de precisién y exactitud.
A su vez, es necesario garantizar la adecuada correlacion entre la determinacién de INR capilar y
la determinacién de INR en muestra venosa en los laboratorios clinicos de nuestra red.

Alcance:

El presente documento debe ser conocido y aplicado por los profesionales tecnélogos médicos,
personal de laboratorio clinico y personal clinico de programa TACO de los establecimientos
hospitalarios de la Red Asistencial del Servicio de Salud Aconcagua.

Responsables:

El Subdireccion médico de los establecimientos hospitalarios donde se realice el policlinico
TACO es el responsable de proveer los recursos humanos y técnicos para entregar una
atencioén coordinada, segura y de calidad a los pacientes pertenecientes al programa.

El jefe de laboratorio clinico de los establecimientos hospitalarios que cuentan con este
servicio de apoyo debe asignar a un profesional responsable del control de calidad del equipo
COAGUCHEK vy verificar la aplicacién correcta de la técnica.

El tecndlogo médico de laboratorio asignado es el responsable de realizar control de
calidad externo del equipo en forma mensual y/o cada vez que la enfermera a cargo del
programa TACO notifique cambio de lote de cintas reactivas a utilizar para la atencion de
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5.

pacientes. Los equipos deben establecer un flujo de coordinacion interno para la entrega de los
equipos cuando corresponda.

El tecn6logo médico del respectivo laboratorio, en conjunto con la profesional responsable de la
Unidad de Toma de muestra de INR, seran los encargados de revisar los resultados del Control
de Calidad (QC), discutir discordancias y velar por la instalacion de posibles medidas
correctivas.

El profesional responsable de la Unidad de Toma de Muestras para INR capilar sera el
responsable de:

* Instruir al personal a su cargo respecto de la oportuna toma de muestra venosa a
pacientes para el control de precision aleatorio diario.

» Mantener ordenado y actualizado el registro de los insumos recibidos por parte del
proveedor (fecha de recepcién- cantidad — N° Lote — fecha expiracion).

* Mantener al alcance de cualquier interesado el valor de los resultados del QC obtenido.

* Registrar y evaluar las medidas correctivas incorporadas.

* Enviar semanalmente via correo electrénico informes resultados QC a Jefe de
Laboratorio Clinico y a Médico a cargo Poli de TACO.

Desarrollo:

La red hospitalaria del Servicio de Salud Aconcagua se encuentra conformada por 5
establecimientos, 1 de especialidad psiquiatrica, 2 de menor complejidad y 2 de mayor
complejidad, de los cuales 3, Hospital San Juan de Dios, Hospital San Camilo y Hospital San
Francisco de Llay Llay, cuentan con laboratorio clinico con capacidad para dar respuesta y
resolucion a los procesos anteriormente descritos.

Los equipos para determinacién de INR capilar seran sometidos a dos tipos de controles
analiticos de diferente periodicidad.

5.1 Control de Calidad Interno

Corresponde al Control analitico aleatorio en el que se contrasta una muestra de INR capilar vs
una muestra de INR venoso del mismo paciente. Su frecuencia es diaria los dias que se realice
atencion a estos pacientes (cada dia que se realice toma de muestra de INR capilar) y se debe
realizar de la siguiente manera:

» Se tomara muestra venosa a un paciente después de realizar la determinacién de INR
capilar. Debe registrarse cuidadosamente el equipo en que se realizé esta ultima
determinacion. Dado que a diario, podria utilizarse mas de un equipo para INR capilar,
debera elegirse alternativamente dia a dia uno u otro equipo.

* La muestra a analizar debe ser la del primer paciente del dia y debe ser enviada en
forma inmediata al laboratorio para el analisis correspondiente.

e La muestra de INR venoso sera derivada al laboratorio correspondiente a su
establecimiento, con la respectiva orden médica indicando en un costado “control de
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calidad INR capilar”. En el caso del Hospital de Putaendo la muestra debera ser derivada
al Hospital San Camilo de San Felipe al igual que el equipo COAGUCHEK para el
control de calidad externo respectivo.

* En la eventualidad de pesquisar una discordancia de mas de 1.0 la medida correctiva
debera tomarse antes del inicio de la rutina del dia siguiente. La revisiéon del proceso
sera responsabilidad del profesional de enfermeria a cargo del programa, en el cual se
debe analizar los siguientes aspectos:

- Revision del equipo.
- Reactivos: manipulacién, fecha de vencimiento y almacenamiento.

En caso de no observar la causa de la discordancia no utilizar el equipo antes de contactar a un
técnico del proveedor y solucionar el problema. Se debe realizar solicitud a la mesa de ayuda
técnica CEAC 800 373 700 — 2/29244225.

» Deberan quedar registrados todos los procedimientos realizados (Anexo N°1).
5.2 Control de Calidad Externo

Corresponde al Control analitico INR capilar mediante control comercial del proveedor, su
frecuencia es mensual.

Roche Diagnostics dispone de controles de calidad liquidos para el sistema COAGUCHEK Pro
Il (El procedimiento se detalla en Anexo N°3).
Estos controles estan disefiados para ayudarle a satisfacer los requisitos de cumplimiento
regulatorio aplicables a sus instalaciones. Para realizar un test de control de calidad liquido
opcional mediante soluciones de control se necesitan los siguientes elementos:
*  Medidor COAGUCHEK Pro II.
* El chip de codificacién de la tira reactiva junto con el tubo de tiras reactivas que utilice
(se suministra un chip de codificacién con cada estuche de tiras reactivas).
» Tiras reactivas proporcionadas con el chip de codificacién citado anteriormente.
» Viales de controles CoaguChek PT Controls, CoaguChek aPTT Controls, pipetas para
diluyente y chip de codificacion de control de calidad proporcionados.

Una vez al mes se debe procesar muestra provista por el proveedor en todos los equipos
utilizados para la determinacién de INR capilar.

Deberan registrarse todas las observaciones asi como las eventuales medidas correctivas.

Los resultados del control de calidad externo del proveedor adicionalmente deberan registrarse
en el propio software de dosificacion de TACO bajo el icono correspondiente de acuerdo a
instrucciones del manual de uso proporcionado por el proveedor y en una planilla desarrollada
para este caso (Anexo N°2).

En caso de observar alteraciones en el proceso o resultados discordantes respecto del valor
esperado para el control (indicado por el fabricante), se debe realizar revision de procedimiento
de control de calidad, considerando: conservacién de viales de controles CoaguChek PT




Servicio de

Codigo : SDGADSSA162

Salud
» ACONCagua

SERVICIO DE SALUD ACONCAGUA | Edicién : 01

Bogitn So Vatpmione

Fecha :Abril 2021

Pagina : 6 de 17

PROTOCOLO Vigencia : 2021- 2026

CONTROL DE CALIDAD PARA EQUIPOS DE MEDICION DE INR CAPILAR

Controls, CoaguChek aPTT Controls, pipetas para diluyente y concordancia con N° de lote de
tiras reactivas utilizadas para la atenciéon de pacientes. En caso de no identificar la causa se
recomienda contactar a un técnico del proveedor, al nimero mencionado anteriormente.

6. Informe de resultados:
Semanalmente el profesional responsable del procedimiento reportara por correo electrénico

los resultados de los controles realizados a la enfermera a cargo del policlinico TACO del
establecimiento correspondiente, con copia al Jefe del Laboratorio y al Asesor de Laboratorio

7.

del Servicio de Salud.

Indicador:

Titulo

Porcentaje de resultados de examenes sometidos a control
de calidad interno con concordancia dentro de umbral
esperado.

Control de calidad interno satisfactorio

Descripcién y Racionalidad

El control de calidad interno evalia el control analitico
aleatorio diario de muestra capilar vs muestra venosa
analizada en laboratorio de un mismo paciente en forma
diaria o cada vez que se realice polinico Taco, con el
objetivo de supervisar el correcto funcionamiento de los
equipos de medicién de INR capilar.

Dominio

Resultado

Numerador

Numero de controles de calidad discordantes

Denominador

Numero total de controles de calidad

Fuente de datos

Anexo N°1

Muestreo recomendado

1 paciente por cada dia que se realice policlinico Taco

Periodicidad de Informe de
Evaluacion.

Trimestral

Umbrales/Criterios de | £ 5%
interpretacion de
resultados

Areas de aplicacion

Tomas de muestra de INR Capilar de cada establecimiento
y laboratorio clinico asignado.

Responsables Profesional responsable de la Unidad de Toma de
Muestras para INR capilar de cada establecimiento vy
tecndlogo medico asignado.

Anexos No aplica

Referencias bibliograficas | N/A
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8. Normas y Referencias:

- Recomendaciones para el uso de pruebas en el lugar de asistencia del paciente (POCT), ISP,
agosto de 2014, disponible en: http://www.ispch.cl/sites/default/files/POCT %20-
%2022082014A.pdf

9. Anexos:

Anexo 1.- Planilla de registro de control de calidad interno

Control de calidad interno - Control analitico aleatorio diario de muestra capilar vs muestra venoso
Ne de serie coaguchek
Fecha bre Apellidos RUT Ne equipo (SN) Cédigo de lote de PT Test Itado capilar Itado Venoso

Anexo 2.- Planilla de registro de resultados de control de calidad externo

Control de calidad externo
Ne de serie hek (SN) | N@ equipo | Cédigo de lote PT controls | Cédigo de lote de PT Test Fecha Hora ltado PTC 1 Itado PTC 2 p bl Ob
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Anexo 3.- Preparacion para realizar un test de control de calidad liquido

s

e
'
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~H
1]
]
L]

LV

Preparese para realizar un test de control de calidad
liquido de la misma manera que lo haria para llevar a

cabo un test con una muestra de sangre capilar. La tnica
diferencia es que se usa una solucidn de control en lugar
de sangre.

1
2

Tenga el tubo de tiras reactivas a mano.

Si utiliza por primera vez el lote de tiras reactivas,
aseglrese de que tiene a mano el chip de codifica-
cion proporcionado con las mismas.

Tenga también a mano el vial con plasma de con-
trol liofilizado y |a pipeta para preparar la solucion
de control. Para obtener mas informacidén sobre
las condiciones de funcionamiento especificas,
consulte los prospectos correspondientes.

Tenga a mano el chip de codificacion de control de
calidad facilitado con la solucidn de control.

Abra la tapa del vial y retire el tapon de goma.

Mantenga la pipeta con el dispensador de la pipeta
hacia arriba y, después, corte el extremo del tapon
con unas tijeras. No mantenga la pipeta cerca de
la cara.

Para evitar la pérdida de diluyente, sujete la pipeta por
el tubo; no apriete el depdsito de la pipeta mientras
corta la punta.
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Transfiera la totalidad del contenido de la pipeta al
vial presionando ligeramente el depdsito. Asegu-
rese de que la pipeta no entre en contacto con el
plasma de control liofilizado.

Vuelva a cerrar el vial.

Tenga a mano la pipeta para proseguir con el test
de control de calidad liquido.

Mueva el vial en sentido circular para que el plasma
de control que contiene se disuelva totalmente.
No agite el vial ni lo voltee. En caso de que lo
hiciese, los componentes del plasma de control se
adheririan a las zonas laterales del vial. Consulte el
prospecto de la solucion de control.

La solucidn de control esta ahora lista para su aplicacién
en la tira reactiva.

Consulte los prospectos correspondientes para
obtener mas informacion.
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1 Coloque el medidor sobre una superficie plana

corriente.

pagina 112.

y libre de vibraciones, o manténgalo con la mano
en posicion practicamente horizontal.

2 Encienda el medidor pulsando ().

También puede encender el medidor directamente intro-
duciendo una tira reactiva o conectando el adaptador de

3 Espere hasta que aparezca el menu principal
o inicie la sesion tal como se describe en la

4 Controle el estado de carga de la bateria.

B Siel icono de la bateria se vuelve rojo (queda una

barra), puede que no quede energia suficiente para

realizar otro test.

B Sienel icono de la bateria no se ven barras, no podra
realizar mediciones. Apague el medidor pulsando (D

En ambos casos, vuelva a obtener energia recargando la
bateria o utilizando el adaptador de corriente.

5 Compruebe que la fecha y la hora sean correctas.
Corrija las entradas si son incorrectas seguin se
indica en el capitulo 3, Configuracién del medidor/

“Ajuste de la fecha”.
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PT Par FT
) | o) =
Test Comtrod  —— If—m—“‘—j
w#  Test Control | TestQC extema |
(A s ]
Cx Cx )
TR0 - FETTv ) =) v = AGANE =

Pulse Test Control.
En el mend Test QC, vuelva a pulsar Test Control.

Pulse el botdn para seleccionar el pardmetro
deseado.

9 El icono de la tira reactiva le indica que debe intro-
ducir una tira reactiva. Extraiga una tira reactiva del
tubo y vuelva a cerrarlo con el tapon.

La exposicidn a influencias externas (p. gj., a la hume-
dad) puede deteriorar |as tiras reactivas y generar men-
sajes de error. Por lo tanto, cierre siempre el tubo inme-
diatamente después de haber extraido la tira reactiva.

10 Mantenga la tira reactiva de tal manera que la ins-
cripcion con el nombre del test mire hacia arriba.

11 Introduzca la tira reactiva en el sentido que indican
las flechas de la guia para tiras reactivas. Intro-
duzca la tira hasta el tope en el medidor.

Una sefial acustica indica que el medidor ha detectado la
tira reactiva (siempre que dicha sefal esté activada).
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En caso de que utilice un lote nuevo de tiras reactivas
y aln no haya intreducido el chip de codificacidn, debe
hacerlo en este momento. De lo contrario, no podrd
realizar el test de control de calidad.

Al igual que con las tiras reactivas, las soluciones de
control también incluyen un chip de codificacidn para el
control de calidad. Este chip informa al medidor de los
rangos de resultados aceptables para cada lote de con-
troles. La informacidn del chip de codificacidn se guarda
en memoria para que el usuario pueda utilizar las mismas
soluciones de control en cualquier momento.

12 Seleccione el cddigo memorizado de la solucidn
control actual o pulse Cad. Nuevo para utilizar una
solucién control nueva.

Si introduce o selecciona un cédigo manualmente, ase-
gurese de que coincida con el cddigo impreso en el vial
de la solucién de control.

El cédigo de la solucién de control también se puede
introducir mediante el escaner de cddigo de barras
integrado. Pulse Scan y escanee el cddigo de barras de
la etiqueta a una distancia aproximada de 10 cm.

El medidor emite una sefial acustica si la lectura del
codigo de barras se ha realizado correctamente. La
informacion del cédigo de barras aparece en el campo
de cadigo. El escaner deja de funcionar al cabo de

10 segundos en caso de que no se escanee ningun
codigo de barras.
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938, Si utiliza una solucién de control nueva, extraiga el chip
i 14 Pan BT de codificacion de las tiras reactivas del medidor e intro-
e e duzca en su lugar el chip de codificacidn de la solucidn
de control.
il +
= Si los chips de codificacidn se mezclan, compruebe la
m letra que aparece en los chips de codificacidn para dis-
(% ] tinguirlos. Una S mayuscula delante del nimero indica
— que este chip de codificacién es para tiras reactivas.
20062018 (o] “ = A > 4
Si aparece una C mayuscula delante del nimero, indica
que es un chip de codificacion de solucién de control.
[0 13 Sise procesara mas de un nivel, seleccione el nivel
A para esta medicion.
U Usuerio 1
El icono del reloj de arena indica el calentamiento de la
[ ol s ] tira reactiva. Solamente al terminar este calentamiento se
E le indicara con otra sefial acustica (si ha sido activada)
que ya puede aplicar la solucidn de control.
El icono de la pipeta parpadeante indica que el medidor
[ X P L
= estd listo para el test y espera la aplicacidn de la muestra.
20062018 (e
i Simultaneamente comienza una cuenta atras. La aplica-
ac. me Nk 1 cién de la muestra debe realizarse antes de que trans-
Céd: 184 Par PT : . .
Us Usuaria 1 curra el tiempo mostrado; en caso contrario, aparecerd
g un mensaje de error.
L X
20528 -]
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Con ayuda de |a pipeta, recoja el contenido disuelto
del vial.

Aplique una sola gota de la solucion de control
directamente de la pipeta en el area superior de la
tira reactiva destinada a la aplicacion de la muestra,
un area transparente y semicircular. No afiada mas
solucion de control.
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D Cuando haya aplicado una cantidad suficiente de solu-
. N ek cién de control, se escuchara una sefial actstica (sise ha
- activado). El icono de la pipeta desaparece y comienza
el test.
Aparece el resultado del test de control de calidad
liquido. El resultado se memoriza automaticamente.
Cx )
e = Debajo del resultado actual se indica el rango de resulta-
" dos aceptables para el control liquido, ademas de Pass
0 e Maia o Fail.
U Usuario 1 . i A
R Si el test del control de calidad da error, apareceran los
s N~ 4l simbolos de unas flechas parpadeantes, ascendentes
P (demasiado alto) o descendentes (demasiado bajo).
Nota: la flecha (que aparece junto al resultado) sola-
@ @ mente se refiere al resultado en unidades INR.
2 = Si ha seleccionado la visualizacidn en INR y %0Quick o
[ testoc AR INR y segundos, la flecha (ascendente o descendente)
i mh situada junto a los resultados solamente se refiere al
U Usuaio 1
valor en INR.
O 1S
Fail 0.8 INR ‘
(10 - 1.4 INK) - . o :
= suy 5 El icono de impresora tinicamente aparece si la
funcidn de impresidn esta activada. De lo contrario,
no se mostrara en la pantalla.
(B)( 2]
T = Independientemente de la configuracion de Unidades
Res. PT, el valor de aPTT siempre se muestra en segundos
(consulte la pagina 54).
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10. Revision

Registro de Modificaciones

Revision Registro de Modificaciones Memorando que dispone
(si corresponde)
N° Detalle N° Fecha
01 Creacién del protocolo

Abril 2021
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11. Distribucion

Subdireccion de Gestion Asistencial, Direccion Servicio de Salud.
- Depto. Gestion Hospitalaria.
- Depto. Gestion en Red CC.: Calidad y Seguridad del Paciente

Hospital San Camilo de San Felipe

- Direccion.

- Calidad y Seguridad del Paciente
- Subdirecciéon Médica.

- Jefe Polinico TACO

- Laboratorio Clinico

Hospital San Juan de Dios de Los Andes
- Direccién.

- Calidad y Seguridad del Paciente

- Subdireccién Médica.

- Jefe Polinico TACO

- Laboratorio Clinico




