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1. ALCANCE

Aplica para todo el personal que labora en el laboratorio de urgencias las 24 horas en los cuatro turnos como
matutino, vespertino, nocturno y jornada acumulada del Antiguo Hospital Civil de Guadalajara “Fray Antonio
Alcalde” (AHCGFAA) en la preparacion y analisis de biometrias hematicas y personal de areas que requieran de
estudios de laboratorio.

2.-DOCUMENTOS APLICABLES:

NOM-007- SSA-3-2011 para la Organizacién Funcionamiento de los laboratorios clinicos.
NOM-078-SSA1-1994 que establece las especificaciones sanitarias de los estandares de calibracion
utilizados en las mediciones realizadas en los laboratorios de patologia clinica.

NOM-064-SSA-1-1993 que establece las especificaciones sanitarias de los equipos de reactivos utilizados
para diagnostico.

NOM-017-STPS-2008 relativa al equipo de proteccion personal para los trabajadores en los centros de
trabajo.

V. NOM-018-STPS-2015, Sistema armonizado para la identificacién y comunicacién de peligros y riesgos por
sustancias quimicas peligrosas en los centros de trabajo
V. NOM-025-STPS-2008 condiciones de iluminacion en los centros de trabajo.
V1. NOM-026-STPS-2008, colores y sefiales de seguridad e higiene, e identificacion de riesgos por fluidos
conducidos en tuberias
Vil. Bitacora de registro diario de Mantenimiento del analizador automatizado
VI Bitacora de registro, control de calidad interno.
IX.  Bitacora de registro, control de calidad externo.
X.  NOM-087-ECOL-SSA1-2002, Proteccion ambiental - Salud ambiental - Residuos peligrosos biolégico-
infecciosos - Clasificacion y especificaciones de manejo.
Elaboré Revisoé Autorizo
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Aplica para todo el personal que labora en el laboratorio de urgencias las 24 horas en los cuatro turnos como
matutino, vespertino, nocturno y jornada acumulada del Antiguo Hospital Civil de Guadalajara “Fray Antonio
Alcalde” (AHCGFAA) en la preparacion y analisis de biometrias hematicas y personal de areas que requieran de

estudios de laboratorio.

2.-DOCUMENTOS APLICABLES:

NOM-007- SSA-3-2011 para la Qrganizaciéon Funcionamiento de los laboratorios clinicos.
NOM-078-SSA1-1994, que establece las especificaciones sanitarias de los estandares de calibracion
utilizados en las mediciones realizadas en los laboratorios de patologia clinica.

NOM-064-SSA-1-1993 que establece |las especificaciones sanitarias de los equipos de reactivos utilizados
para diagnostico.

NOM-017-STPS-2008 relativa al equipo de proteccion personal para los trabajadores en los centros de
trabajo.

IV.  NOM-018-STPS-2015, Sistema armonizado para la identificacién y comunicacion de peligros y riesgos por
sustancias quimicas peligrosas en los centros de trabajo
V. NOM-025-STPS-2008 condiciones de iluminacion en los centros de trabajo.
VI. NOM-026-STPS-2008, colores y sefiales de seguridad e higiene, e identificacion de riesgos por fluidos
conducidos en tuberias
Vil Bitacora de registro diario de Mantenimiento del analizador automatizado
VIII. Bitacora de registro, control de calidad interno.
IX.  Bitacora de registro, control de calidad externo.
X.  NOM-087-ECOL-SSA1-2002, Proteccién ambiental - Salud ambiental - Residuos peligrosos biolégico-

infecciosos - Clasificacién y especificaciones de manejo.
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3.- DEFINICIONES:

Biometria Hematica (BH): Llamada también citologia o citometria hematica, incluye el recuento de eritrocitos (en
10%/ul), de leucocitos (en 10%/ul), la determinacion de la concentracion total de hemoglobina (en g/dL), el valor o
volumen hematocrito (en tanto por ciento), calculos eritrociticos y examen de extensiones de sangre (formula
leucocitaria o recuento diferencial porcentual de leucocitos.

Sangre: La sangre es tejido vivo formado por liquidos y solidos. La parte liquida, llamada plasma, contiene agua,
sales y proteinas. Mas de la mitad de la sangre es plasma. La parte solida de la sangre contiene glébulos rojos,
glébulos blancos y plaguetas.

Desviacion a la Izquierda: Un desplazamiento a la izquierda indica la presencia en la sangre de neutrdfilos
menos maduros que los neutréfilos segmentados, por ejemplo, los neutréfilos en banda o cayados y los que se
encuentran en las etapas anteriores, como los metamielocitos.

Mililitro (mL): Es una unidad de volumen equivalente a la milésima parte de un litro, representado por el
simbolo mL También equivale a 1 centimetro cubico (1 cm®) y es el tercer submdiltiplo del litro.

Microlitro (pL): Unidad de volumen equivalente a la millonésima parte de un litro. También equivale a 1 milimetro
cubico.

Condiciones de Almacenamiento: Condiciones de las areas de conservacion de los reactivos y demas insumos
para la salud las cuales estan definidas con base a los resultados de los estudios de estabilidad realizadas de
acuerdo a la norma oficial mexicana (NOM) vigente que corresponda.

Cuando un texto menciona una temperatura sin indicacion en cifras, 1os términos generales utilizados tienen el
significado siguiente:

Temperatura fresca o fresco: Entre los 15 y 30 °C y secos con humedad relativa no mayor del 65% lugar fresco
y seco.

Temperatura de refrigeracion: Entre 2 y 8°C.

Temperatura de congelacion: Entre -25°C y -10°C.

Protegidos de la luz: No exponer directamente a la luz

Calibracioén: Conjunto de operaciones que determinan, bajo condiciones especificadas, la relacién entre los
valores indicados por un instrumento o sistema de medicion, o los valores representados por una medicién

material y los valores conocidos correspondientes a un patrén de referencia.

Milimetro (mm): Es una unidad de longitud, que es igual a la milésima parte de un metro

COPIA NO CONTROLADA
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Plasma Sanguineo: Es el elemento liquido de la sangre donde estan en suspension los glébulos rojos, los
globulos blancos y las plaquetas. Representa el 55% del volumen de la sangre.

Muestra: Parte o cantidad pequefia de una cosa que se considera representativa del total y que se considera
representativa del total y que se toma o se separa d ella con ciertos métodos para someterla a estudio, analisis o
experimentacion.

Fecha de Caducidad: Es el dia limite para un consumo optimo desde el punto de vista sanitario.

EDTA (K2EDTA Y K3EDTA): Es una solucion de sales soédicas y di y tri potasicas del acido
etilendiaminotetracético que actua como un poderoso anticoagulante ya que inhiben la participacion del ién calcio
en la cascada de coagulacion de la sangre.

Anticoagulante: Es una sustancia endogena (producida por el propio organismo) o exégena (farmacos) gque
inhibe la coagulacion de la sangre.

Coagulacién: Proceso por el cual la sangre pierde su liquidez convirtiéndose en un gel, para formar un coagulo.

Temperatura ambiente: Ventilados entre 15 y 30°C y secos con humedad relativa no mayor del 65%, lugar fresco
y Seco.

4.- Material y equipo:
Material:

*» Solucién de Lisis: Ruptura de glébulos rojos. Componentes: Tampén, oéxi-alcohol aromatico y éter de
polioxietileno.

e Solucién de lavado (detergente). Componentes: Sulfato de sodio Anhidro, cloruro de sodio, agente
antimicrobiano, éter de polioxietileno.

e Solucién Enzimatica limpiadora Concentrada :Componentes: subtilisina antimicrobiano,tampén,

estabilizante éter de polioxietileno agente

Controles (alto, medio y bajo) del contador celular.

Diluyente /Reactivo envolvente. Componentes: Fosfato de sodio dibasico, Fosfato de potasio monobasico,

Cloruro de sodio, cloruro potasico, agente tensioactivo, conservantes acido etilendiaminotetracético

(EDTA).

Tube de tapén morado con anticoagulante de 4.0 mL de 13x75mm (K2EDTA o K3EDTA).

Agitador mezclador para tubos (BH).

Gasas

Aplicadores de madera

Puntas amarillas para micropipeta (10ul, 50ul, 100ul, 200ul 1000y

Puntas azul para micropipeta (de 2 hasta 10ml)
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Pipetas semiautomaticas (10pl, 50ul, 100ul, 1000ul y de 1 hasta 10 ml)
Agua inyectable

Impresora.

Analizador Automatizado de Conteo Celular.

5.- DESARROLLO:

5. Desarrollo:

No. Responsables Descripcion de la Actividad

5.1 PREPARACION DEL ANALIZADOR AUTOMATIZADO DE CONTEO CELULAR

Verifica que el analizador se encuentre encendido. Prende el analizador con el
interruptor encendido-apagado de la parte lateral izquierda.

511 Q.F.B./TCL
Espera aproximadamente 2 minutos para que se completen los procesos
(6 en total) en las tarjetas internas de analizador.

Lava el equipo con 2ml de hmp|ador enzimatico concentrado y coloca el tubo de 12
5.1.2 Q.F.B.JTCL X 75, bajo la sonda de aspiracion de modo abierto y selecciona la opcion
‘comenzar”.( Ver el

manual de operaciones del sistema capitulo 9 pagina de la 1 a la 59)

Revisa el funcionamiento de la impresora e interfasa el analizador con el sistema
Pk SF BJTGL informatico.

Verifica la cantidad y la caducidad de las soluciones del analizador:
* Solucion de lisis
Solucién envolvente.

L]
vird e Solucion de lavado (detergente).
e Solucién diluyente
¢(FUNCIONAMIENTO OPTIMO? ENTONCES
Sl Continua en5.2.1
Revisa el o los motivos del error en
el manual de operaciones del
5.1.5 Q.F.B./TCL analizador (ver capitulo 10 pagina
| dela 1 a laB9).
NO *Nota: En caso de no corregirse
llamar al servicio técnico

‘ correspondiente.
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5.2 REVISION Y PROCESAMIENTO DE CONTROLES.

Verifica la cantidad y la caducidad de las soluciones del analizador:
e Solucién de lisis
Solucion envolvente.

L]
5.2.1 HEBITek e Solucion de lavado (detergente).
e Solucién diluyente
5.2.2 Q.F.BITCL Extrae del refrigerador los controles Bajo, medio_ y alto del equipo de refrigeracién y
atempera durante 15 minutos. (temperatura ambiente)
Revisa la fecha de caducidad, lote y condicién de los controles alto medio y bajo y
verifica que coincidan los datos de los controles registrados en el contador celular
asi como que la cantidad sea la 6ptima para la aspiracion de la aguja del equipo.
SCOINCIDEN LOS DATOS? ENTONCES ‘
5.2.3 Q.F.B/TCL Sl Continua en 5.2.4
NO Ingresa nuevo lote de controles a
contador celular, asi como los
rangos establecidos en el inserto
por el fabricante
Procesa control de calidad alto medio y bajo, previamente homogenizado, coloca
5.2.4 Q.F.B/TCL los controles bajo la sonda de aspiracién y accionar la placa de contacto, fie_spues
espera resultados. (Ver el manual de operaciones del analizador Cap.7 pagina 1 -
27). (Anexo 1).
Imprime los resultados de control de calidad y resguarda en la bitacora de control de
5.2.5 Q.F.B/ITCL calidad interno,

*Nota: Diariamente se registra el nombre del Q.F.B/TCL que los proceso.

5.3 PROCESAMIENTO DE MUESTRAS DE BIOMETRIAS HEMATICAS

5.3.1

Q.F.B/TCL

Coloca las muestras en el agitador para tubos con anticoagulante,
Mezcla durante 5 minutos y verifica que el tipo de tubo sea el correcto asi como que
la muestra no esté coagulada y cuente con el volumen éptimo. (Ver Anexo 2).

¢ TUBO INCORRECTO/MUESTRA ENTONCES
COAGULADA/VOLUMEN
INCOMPLETO?

NO Continua en 5.3.2

Sl Rechaza la muestra y anota las
observaciones o motivos de rechazo en .
la lista de pacientes del sistema
informatico.

COPIA NO CONTROLADA
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| Identifica el nombre del paciente y lee con el lector el codigo de barras (captura Ia—l
53.9 Q.F.B/TCL informacic’:n del paciente); para procesar en el analizador automatizado. Coloca el |

o . tubo sin tapén bajo la sonda de aspiracion (modo abierto) se cierra para procesar
muestra, presionando la placa interruptor del modo tubo abierto.

Revisa resultados en el monitor del analizador

(RESULTADOS ACEPTABLES? ENTONCES
533 Q.F.B/TCL L Sl Continuaen 5.3.4 .
Reprocesa la muestra y Repite el
punto 5.3.2
NO |
Valida los resultados en el monitor del sistema informatico. (En la lista de trabajo
5.3.4 Q.F.B/TCL para Biometrias Hematicas).

*Nota: La clave para entrar a la lista de trabajo de BH es 201.

Realiza el mantenimiento: Lava el equipo con 2ml de limpiador enzimatico
5.3.5 Q.F.BITCL concentrado y coloca el tubo de 12 x 75, bajo la sonda de aspiracién de modo |
e o abierto y selecciona la opcion “comenzar”.( Ver el

manual de operaciones del sistema capitulo 9 pagina de la 1 a la 59)

Limpia su area de trabajo dejarlo en dptimas condiciones de higiene y aseo. ]

Limpia su equipo y mesa de trabajo, lo realiza utilizando hipoclorito de sodio al 5%
en una dilucién de 1:10 de acuerdo a las indicaciones del fabricante.

5.3.6 Q.F.B/TCL
Coloca los materiales de desecho en los contenedores especiales. (Ver anexo 1).
Del Manual de procedimientos de bioseguridad dad en las diferentes areas del
laboratorio de patologia clinica (MB-CH-LC-01).

COPIA NO CONTROLADA

FT-IS-GC-01/Version 02



INSTRUCCION DE TRABAJO PARA LA PREPARACION, | csgigo: IT-CH-LU-04
(‘ ANALISIS Y VALIDAC’ION DE RESULTADOS DE .
< MUESTRAS DE BIOMETRIAS HEMATICAS EN EQUIPQ | 29ma 7%
AUTOMATIZADO EN EL LABORATORIO DE | Fecha de Revision:
URGENCIAS. | Agosto 2019
DIVISION DE SERVICIOS AUXILIARES DE DIAGNOSTICO -
Y TRATAMIENTO | Version Vigente: 01

6. ANEXOS:

ANEXO 1

SISTEMAS DE HEMATOLOGIA CELL DYN

Instrucciones para & Mmanajo y meazciado de calibradores
y controles

S vamon & calibrar un snalizader o @
i : las ol
refrigerador y permiimes que se
e a5 it Mo

Anexo 1: Tomado de Instrucciones de manejo y mezclado obtenida del manual de operaciones del analizador
automatico. Capitulo 7.

ANEXO 2
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Anexo 2: Obtenido del catalogo que recomienda el material especifico para recoleccion de muestras para
Biometria Hematica.

Anexo 3:

Manual de Operaciones del Sistema Automatizado Contador Celular
a) Funcionamiento rutinario Capitulo 5 pag. 67- 146
b) Calibraciones del Equipo Capitulo 6 pag. 1- 103
c) Control de Calidad Capitulo 7 pag. 1-27
d) Mantenimiento del Equipo Capitulo 9 pag. 1-59.
e) Solucion de Problemas Capitulo 10 pag. 1-69.

7. Control de Cambios:

Version .
Vigente Fecha Motivo

00 Septiembre 2016 Alta de documento.

01 Agosto 2019 Actualizacion de Documento, en los puntos:1,2, 514 535y 536
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