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1. OBJETIVO

Describir procedimientos del sistema analizador cobas (e 411) para garantizar
un funcionamiento correcto del equipo y facilitar la consulta de datos técnicos.

2. ALCANCE

Este documento se tomard como referencia Unica para el manejo y
procesamiento de muestras que lleguen al laboratorio para la deteccién de los
diferentes antigenos y/o anticuerpos por medio de la técnica de
electroquimioluminiscencia (ECLIA).

3. RESPONSABILIDADES

Coordinador del Laboratorio Departamental de Salud Publica: se encargara
de revisar y aprobar el actual documento, teniendo en cuenta que se cumplan
con las normas establecidas, y de esta manera avalar los resultados emitidos
por el laboratorio.

Profesionales responsables de las secciones de Virologiay Bancos de
Sangre del Laboratorio Departamental de Salud Publica, quienes se
encargaran de aplicar los lineamientos descritos en el documento con
estandares de calidad, oportunidad y avalaran los resultados que se procesen
mediante este ensayo.

4. DEFINICIONES

Calibracion: es el proceso que establece una relacion entre los valores de
medicién (por ejemplo, los valores de absorbancia o las sefiales de ECL y los
resultados correspondientes (concentracién de un analito).

Cobas e pack: Nombre de un pack de reactivo que se utiliza en los sistemas
cobas e 411.

Carryover (arrastre): Contaminacion de la mezcla de reaccién de un ensayo
por parte de los reactivos o el material de muestra de otro ensayo (anterior).
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Cobas link: Infraestructura de conexiones de red que permite que cobas
TeleService intercambie informacién entre la red de mantenimiento de Roche y
el laboratorio de un cliente.

Microparticula: Microparticulas paramagnéticas recubiertas de estreptavidina
que se utilizan como la fase sélida para los inmunoensayos heterogéneos en
los sistemas ECL.

Pipe de mantenimiento: Combinacion de intervenciones secuenciales
programadas en un procedimiento completamente automatico que puede
realizar el analizador sin la intervencién del operador.

PreClean: Buffer de fosfatos utilizado para lavar y resuspender las
microparticulas durante el paso de prelavado.

ProbeWash: Reactivo auxiliar utilizado para lavar la pipeta de reactivo durante
los pasos de lavado adicional.

ProCell: Reactivo auxiliar que transporta la mezcla de reaccion desde una
cubeta hasta la célula de medida y que ayuda a la tecnologia de deteccion ECL.

Sipper: Dispositivo que se utiliza para aspirar liquido desde un recipiente al
paso de flujo, por ejemplo, al paso de flujo de medicién ISE. En los sistemas
ECL, se trata de un dispositivo que aspira la mezcla de reaccion de las cubetas,
asi como ProCell y CleanCell desde los depésitos hacia el canal de medicién.

Tripropilamina (TPA): Una de las dos sustancias activas electroquimicamente
que se utilizan en la reaccion ECL.

Tiempo del operador: El tiempo del operador es el tiempo estimado que una
persona cualificada necesita para realizar esta tarea de mantenimiento.

Tiempo del sistema: El tiempo del sistema es el tiempo aproximado que
requiere el sistema para realizar las intervenciones necesarias. Dado que la
mayoria de tareas de mantenimiento se pueden realizar en modo standby o en
estado de desconexion.

ECL: Electroquimioluminiscencia

LLD: Deteccion de nivel del liquido (Liquid Level Detection)
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PC/CC : ProCell M (ProCell) /CleanCell M (CleanCell)

5. CONDICIONES GENERALES

El personal encargado del proceso debe estar entrenado en las técnicas de
diagndstico virologico, conocer los factores de riesgos bioldgicos y las condiciones
de bioseguridad tipo 2 en el manejo, conservacion y descarte de material
biolégico.

Aplicar normas de Bioseguridad durante el procesamiento de muestras y utilizar
los elementos de protecciébn personal que incluye: bata, guantes, caretas y
proteccioén ocular.

Las muestras deben manejarse con las debidas precauciones como material
potencialmente infectocontagioso.

Dado que ni la inactivacion, ni el método de test pueden excluir con total seguridad
el riesgo de infeccidn, se recomienda tratar este tipo de material con el mismo
cuidado que una muestra de paciente.

Precauciones y recomendaciones de bioseguridad para el profesional. Lea
siempre las instrucciones del inserto antes de abrir un estuche nuevo.
e Evite la contaminaciébn microbiana, trabajando con todos los cuidados
exigidos bajo las condiciones de bioseguridad tipo 2.
¢ Ningun reactivo o elemento que este derramado, dafiado, averiado y
vencido deberd ser utilizado.
e Si ocurre cualquier contacto con la piel, lave con abundante agua.

Precauciones en el andlisis:

¢ No utilice los reactivos transcurrida la fecha de caducidad. Se debe evitar la
contaminacion microbiana de los reactivos, ya que puede afectar a su
rendimiento y producir resultados erréneos.

¢ No modifique el Procedimiento del ensayo ni utilice reactivos de otros
fabricantes ni de otros lotes, a menos que se indique que el reactivo pueda
utilizarse indistintamente. No reduzca el tiempo de incubacién
recomendado.

e Antes del uso, deje que los reactivos y las muestras alcancen una
temperatura entre 18°C y 30°C. Después del uso, vuelva a almacenarlos
bajo las condiciones antes indicadas.

e Para almacenar los reactivos y las muestras no utilice refrigeradores que se
descongelen automaticamente.
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¢ No exponga los reactivos a la luz intensa ni a vapores de hipoclorito durante
el almacenamiento o la incubacién.

6. FUNDAMENTO DEL METODO DE ENSAYO

Proceso donde se generan especies muy reactivas a partir de precursores
estables en la superficie de un electrodo. Estas especies sumamente reactivas
reaccionan entre si produciendo luz. El desarrollo de los inmunoensayos ECL/de
origen se basa en el uso de complejo rutenio(ll)- tris(bipiridil)y tripopilamina(TPA)
sobre la superficie de un electrodo de platino. El producto quimioluminiscente final
se forma durante el paso de deteccion.

Las reacciones quimioluminiscentes que producen la emision de luz del complejo
de rutenio se inician por un proceso eléctrico en vez de quimico. Esto se consigue
aplicando voltaje a los complejos inmunoldgicos (incluido complejo de rutenio) que
estan unidos a las microparticulas recubiertas de estreptavidina.

El proceso de electroquimioluminiscencia consta de una inmunorreaccion
convencional (competitiva o sandwich) donde el Ag o Ac biotinilado es incubado
con la muestra y el marcador de rutenio unido a Ag o Ac. La fase solida universal
de estreptavidina forma la base de los inmunoensayos de
electroguimioluminiscencia. Esta puede acoplarse a toda clase de moléculas
inmunoldgicas biotiniladas. El inmunocomplejo formado es capturado por
particulas de poliestireno magnéticas, recubiertas con estreptavidina que fijan las
moléculas biotilinadas

7. LIMITACIONES E INTERFERENCIAS
No se ha producido el efecto high-dose hook con el test Elecsys HBsAg Il quant Il
hasta una concentracion de 8.7 x 105 Ul/mL si las muestras se analizaron

conforme a las instrucciones de uso.

No se ha observado una pérdida significativa de sensibilidad o especificidad en las
muestras que presentan concentraciones elevadas de albumina de hasta 14 g/dL.

No se detectaron interferencias significativas con 22 farmacos de uso comun
(incluyendo lamivudina, peginterferdn alfa-2a, entecavir, telbivudina y adefovir).

En casos aislados pueden presentarse interferencias por titulos extremadamente
altos de anticuerpos dirigidos contra anticuerpos especificos del analito, la
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estreptavidina o el rutenio. Estos efectos se han minimizado gracias a un
adecuado disefio del test.

8. RECOLECCION E IDENTIFICACION DE LA MUESTRA

Para este ensayo se pueden utilizar muestras de suero y plasma recogido con
EDTA o citrato. Asegurese de que las muestras de suero estén totalmente
coaguladas antes de centrifugar. Se deben eliminar las particulas en suspension
mediante centrifugacion. Si las muestras se van a preparar con anticoagulantes
liquidos (como, por ejemplo, el plasma recogido con citrato), se debe tener en
cuenta el efecto de la dilucion.

Las muestras se identificaran con el cédigo interno consecutivo asignado en
recepcion del Laboratorio departamental de salud publica para el area de eventos
de interés en salud publica.

9. CONSERVACION DE LA MUESTRA

Las muestras se deben almacenar entre 2°C y 8°C. Evite someter las muestras a
multiples ciclos de congelacion y descongelacion. Una vez descongeladas,
asegurese de que estén bien mezcladas antes del andlisis.

10. EQUIPOS,
REFERENCIA

REACTIVOS, CONTROLES Y MATERIALES DE

10.1 Equipos

e Analizador automético Cobas e-411.
e Pipetas de precision entre 100 y 1000 uL.

10.2 Reactivos

Los reactivos utilizados para esta técnica en el equipo Analizador automético
Cobas e-411 son los reactivos marca ELECSYS, ya que son los Unicos
compatibles con la plataforma tecnoldgica. Adicionalmente se utilizaran
reactivos de la misma marca para el lavado y mantenimiento del equipo.

Los reactivos contenidos en el estuche estan listos para el uso y se
suministran en los frascos propios del sistema

e SYSWASH
PROCELL
Versiéon Elaboracién Revision Técnica Revision de Calidad

0

Mayte Gisella Gonzélez

Mayte Gisella Gonzélez -

1

Luz Albania Delgado
Mayte Gisella Gonzalez

Mayte Gisella Gonzalez

Alejandra Galvis Vargas




Al lius . Colonti MANUAL PARA LA REALIZACION DE copiGo MI-GS-MA-60

I, ENSAYOS POR ELECTRO-

VERSION 1

QUIMIOLUMINISCENCIA

FECHA DE APROBACION 28/06/2023

LABORATORIO DEPARTAMENTAL DE
SALUD PUBLICA

PAGINA 9de 21

o -
'61 losrcactire o - /////////rr/ 2

e CLEANCELL

ISE CLEANING SOLUTION
ANTI-HCV G2 ELECSYS COBAS E
CHAGAS ELECSYS COBAS E
HBSAG G2 ELECSYS COBAS E
HIV COMBI PT ELECSYS COBAS E
HTLV I/ll ELECSYS COBAS E
SYPHILIS ELECSYS COBAS E
ANTI-HBC G2 ELECSYS

Temperatura ambiental: Se debe garantizar una temperatura de 20-25 °C para la
medicién de muestras, calibradores y controles.

Para evitar posibles efectos de evaporacion, determinar las muestras, los
calibradores y los controles que se sitan en los analizadores dentro de un lapso
de 2 horas.

Antes del uso, atemperar los reactivos refrigerados a aproximadamente 20 °C y
colocarlos en el rotor de reactivos (20 °C) del analizador. Evitar la formacion de
espuma. El analizador realiza automéaticamente los procesos de atemperar, abrir y
tapar los frascos.

CONDICIONES DE LOS REACTIVOS DEL ESTUCHE

Estabilidad del pack de reactivos
Sin abrir, a 2-8°C Hasta la fecha de caducidad
Una vez abierto, a 2-8°C 8 Semanas
En los analizadores 8 Semanas

10.3 Controles

Se utilizaran los controles de calidad internos marca ELECSYS, para cada uno
de los analitos de acuerdo a los niveles establecidos y producidos por la casa
comercial.

ANTI-HBC G2 PC ELECSYS
ANTI-HCV PC ELECSYS
HBSAG G2 PC ELECSYS
HIV PC G2 ELECSYS

HTLV PC ELECSYS
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e SYPHILIS PC ELECSYS
e CHAGAS PC ELECSYS COBAS E

10.4 Materiales de referencia

Los calibradores utilizados se encuentran incluidos dentro de cada kit de
reactivos.

e Call Calibrador 1 negativo (tapa blanca), 2 frascos de 1.3 mL c/u: Suero
humano, conservante.

e Cal2 Calibrador 2 positivo (tapa negra), 2 frascos de 1.3 mL clu:
Antigeno/Anticuerpo aproximadamente. 0.5 Ul/mL en suero humano,
conservante.

Después de usar, volver a guardar los calibradores a 2-8 °C o desecharlos.

CONDICIONES DE LOS REACTIVOS DEL ESTUCHE

Estabilidad de los calibradores
Sin abrir, a 2-8°C Hasta la fecha de caducidad
Una vez abierto, a 2-8°C 8 Semanas

En los analizadores cobas e-411, a | Hasta 5 horas

20-25°C
En los analizadores cobas e 601 y e | Utilizar una sola vez
602, a 20-25°C

11. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Una vez seleccionadas las muestras a procesar se registran en el formato HOJA
DE TRABAJO INMUNOSEROLOGIA PRUEBA QUIMIOLUMINISCENCIA.

11.1 DESCRIPCION DEL EQUIPO

El cobas e 411 analyzer de Roche Diagnostics es un sistema automatizado para la
realizacion de andlisis inmunoldgicos. El analizador utiliza tecnologia de
electroguimioluminiscencia (ECL) para la realizacion de una amplia variedad de
tests.

Los siguientes componentes principales integran el modulo e 411:
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Componentes del area de muestras: El area de muestras del sistema de rack
consta de los componentes siguientes.

e Muestreador de racks y cubierta

e Lector de cddigos de barras de rack y sensor de muestras

e Pipeta de muestras y reactivos (S/R)

Muestreador de racks: el muestreador de racks consta de seis areas.

e Guia A: area de ingreso de los racks, puede almacenar hasta 15 a la vez

e Buffer de entrada: &rea de ingreso del rack a procesamiento espacio para 5
racks

e Guia B: transporta los racks al lector de codigo de barras

e Buffer de salida: similar al buffer de entrada

e Guia C: area de salida de los racks, similar capacidad a la Guia A

Lector de cddigos de barras de rack y sensor de muestras: el lector de
cbdigos de barras de rack lee tanto las etiquetas de cédigo de barras de las
muestras como las etiquetas de cddigo de barras de los racks.

El lector de cédigos de barras de rack puede leer los tipos de codigo de barras

siguientes.

e NW7 (Codabar)
e (Cadigo 39

e (Cadigo 128

e Entrelazado 2 de 5
El sensor de muestras esta situado a la derecha del lector de cddigos de barras.
Detecta si hay un tubo de muestra en esa posicion del rack.

Pipeta de muestras y reactivos (S/R): la pipeta S/R transfiere muestras y
reactivos por el analizador. Va montada en el brazo S/R que la desplaza entre el
rack o rotor de muestras y la estacidén de pipeteo. Para llevar a cabo la deteccién
del nivel de liquido, la pipeta S/R utiliza medidas de capacitancia. Para llevar a
cabo la deteccién de coagulos, la pipeta S/R utiliza un transductor de presion.

Componentes del area de reactivos: el area de reactivos del analizador consta
de los componentes siguientes.

e Estacion del lector de tarjetas de codigos de barras

e Rotor de reactivos

e Abridor de tapas

e Agitador de microparticulas

e Estaciones de lavado para la pipeta S/R y el agitador de microparticulas
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e Jeringa de la pipeta de muestras y reactivos (S/R)

Estacion del lector de tarjetas de codigos de barras: el lector de tarjetas de
codigos de barras lee la informacién de las tarjetas de codigos de barras de
calibradores y controles. Esas tarjetas de cddigos de barras forman parte de los
kits de calibradores y controles. Cuando inserte una tarjeta de codigos de barras
en el lector, asegurese de que el cédigo mire hacia la parte trasera del analizador.

En el sistema de rack, la estacion del lector de tarjetas de codigos de barras esti
situada cerca del rotor de reactivos en el lado izquierdo.

Rotor de reactivos: el rotor de reactivos contiene 18 posiciones para reactivos de
ensayo, dilucidbn o pretratamiento. Las 18 posiciones se pueden utilizar en
cualquier combinacion.

Es posible cargar multiples packs de reactivos de cada tipo en el rotor, hasta un
maximo de:

e 18 packs de reactivos de ensayo

e 8 packs de reactivos diluyentes

e 9 packs de reactivos de pretratamiento

Es posible cargar en el rotor mas de un pack de reactivos para cada test.

El rotor de reactivos se encuentra a una temperatura controlada de 20 + 3 °C.

Abridor de tapas: cuando el analizador esta en operacion, el rotor de reactivos
utiliza un abridor de tapas. El abridor reduce la evaporacion y aporta sencillez de
uso. El abridor de tapas esta situado en la pared trasera del compartimento del
rotor de reactivos. El analizador abre las tapas de los reactivos antes del pipeteo o
la mezcla. Una vez completados el pipeteo o la mezcla, el analizador cierra las
tapas de los reactivos.

Agitador de microparticulas: El agitador mezcla las microparticulas para
asegurar una suspension homogénea antes de la aspiracion. La posicion inicial del
agitador de microparticulas se encuentra entre el rotor de reactivos y la pipeta S/R

Estaciones de lavado para la pipeta S/IR y el agitador de microparticulas: Las
estaciones de lavado lavan el agitador de microparticulas y la punta de ensayo de
la pipeta S/R entre aspiraciones y antes y después de la agitacion de las
microparticulas.

Jeringa de la pipeta de muestras y reactivos (S/R): Para aspirar y dispensar
muestras y reactivos desde la pipeta S/R, la jeringa S/R utiliza un desplazamiento
positivo de agua del sistema. La jeringa S/R esta situada en el lado derecho del
analizador, en la parte trasera.
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Componentes del area de consumibles El area de consumibles del analizador
consta de los componentes siguientes.

e Unidad gripper

o Estacién de pipeteo

e Contenedor de agua del sistema

e Contenedor de residuos liquidos

e Bandeja de residuos sélidos con contenedor desechable Clean-Liner

Unidad gripper: El gripper recoge una punta o una cubeta de la bandeja asociada
y la lleva a la estacion de pipeteo.

Las muestras se pipetean en cubetas de ensayo. Cuando la cubeta de ensayo
contiene la muestra, el gripper desplaza la cubeta hasta el incubador. El incubador
atempera la muestra y luego el gripper lleva la muestra atemperada a la estacion
de aspiracion. La muestra se pipetea desde la cubeta y se mide. El gripper recoge
la cubeta de ensayo usada y la deposita en el orificio de evacuacion de cubetas
de ensayo.

Cada bandeja de cubetas de ensayo alberga hasta 60 cubetas. Cada bandeja de
puntas de pipeta alberga hasta 120 puntas. Puesto que delante de la unidad
gripper hay tres posiciones para bandejas, es posible cargar en el analizador un
total de 360 puntas de pipeta y 180 cubetas de ensayo.

Estacion de pipeteo: la estacion de pipeteo con cinco posiciones esta situada
hacia atrds y hacia la izquierda con respecto al incubador. El gripper lleva las
puntas y cubetas de ensayo a la estacion de pipeteo. En la estacion de pipeteo, el
analizador lleva a cabo el pipeteo de muestra, el pipeteo de reactivo, la dilucién de
muestra y el pretratamiento de muestra.

Contenedor de agua del sistema: El contenedor de agua del sistema esta
situado delante de las jeringas de las pipetas. Contiene agua desionizada o
destilada mezclada con SysWash. El SysWash sirve para prevenir la proliferacion
bacteriana y la contaminacién por arrastre de reactivos.

Bandeja de residuos so6lidos con contenedor desechable Clean-Liner: La
bandeja de residuos sélidos, con su contenedor desechable Clean-Liner, esta
situada tras la puerta de acceso frontal del analizador. En la bandeja de residuos
se desechan las puntas de pipeta y cubetas de ensayo procedentes de la estacion
de pipeteo.

Atributos del equipo

Inmunoensayos heterogéneos con tecnologia de ECL
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Modular y computarizado
Listo para utilizarse 24 horas al dia
Compatible con cédigos de barras de reactivo

11.2 PROTOCOLO DEL PROCEDIMIENTO EN EL EQUIPO:

Preparacion del inventario

Stand-by 2008/04/21 (Mon)  09:02
System Overview
Work Flow Guide Stop
Sample Reagent Calib/QC Parameter Sample
[ Nalusnancy [ Data Clear >[ Load List [ Load List [ Download [ Tracking
= PC1 CCl Logoff
wo vea | s | o &
1 TSHO Current 60
2 T30 Standby 189
3 AHBCO  Current 98 S.Stop
4 PAHBC 9%
5 8120 Curront o
6 P-B12 97 Cup  Tip
7 AHBCIGMO Current 1 « Stat
8 AHBCIGMO Standby 100 IEL] Mode
9
10 TSHO Standby 200 D
1 T30 Current 7
12 F11 Current 161 B e
13 CA1532  Current 91
i
L] & [ Active ] Waming Caution ] Expired
LI [J Stand - by [T Zero tests, Used up [ FreePos. e
17_Dil MA 8 [ Valid [ Requested Failed
18 _Dil Uni 70 [ Valid [] Requested Violated O A
[ Print View ‘ [ Temperature 1 [ Alarm ‘ [ Reagent Scan 1
Start
[ Work Place ‘ [ Reagent 1 [ Calibration ‘ [ ac ‘ [ Utility 1
Print
Screen

Antes de la operacion, llevar a cabo las siguientes acciones para preparar los

consumibles:

1 Comprobar los niveles de los reactivos del sistema (PC1/CCly
PC2/CC2) y reemplazar lasbotellas vacias; abrir las tapas de las

botellas de ProCell y CleanCell.

2 Llenar el tanque de agua con una dilucion 1+100 de Agua desionizada
y Syswash (1L de Agua +10 ml de Syswash)
3 Desocupar el contenedor de residuos liquidos vy al igual que la bandeja de

desechos soélidos.

4 Reemplazar las bandejas vacias de Assay tips y Assay Cups.

Programacién de muestras

Rutina

Analizador conectado a Host, muestras con codigos de barras
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1 Cargar las muestras en los racks.

2 (Boton Global) ~ | jicio

Inicio

Muestras sin codigo de barras

Trabajo > Test Selection y seleccionar | Routine(N) |
1

2 Ingresar el numero del rack y la posicion y la identificacion de la muestra.

3 Seleccionar el o los test y guardar - E

4 Cargar las muestras en los racks. Teniendo en cuenta las posiciones
asignadas previamente.

(6]

(Boton Global ~ | jnicio
Inicio

Muestras de urgencias (STAT)

Rack system

Analizador con Host, muestras con coédigo de barras:

1 Colocar las muestras en el rack y cargar el rack en la posicion de Stat del

Analizador
Modo
2 Stat (Botdn Global). EI Boton cambia a color naranja.
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Después de pipetear las muestras, este boton vuelve a color azul.

Si es sistema no esta en operacion, > | jnicio (botdn global) > | jnicio

Para muestras sin cédigo de barras:

Trabajo ‘ = Test Selection | y seleccionar | Stat(E) |
1

2 Programar la muestra: nimero de rack, posicion e identificacion.
3 Colocar la muestra en el rack (en la posicion previamente asignada) y
cargar el rack en la posicionde stat del equipo.

Meodo
4 (Botc')n Global). El Boton cambia a color naranja

5 Después de pipetear las muestras, este boton vuelve a color azul.
6 Sies sistema no esta en operacion, boton global) -
Inicio Inicio

Dilucion

Deben estar cargado en el analizador los diluyentes.

Trabajo | Test Selection

S ~si el ID ya ha sido registrado en el analizador

2 Enla programacion de la muestra, seleccionar el factor de dilucion
(referirse al inserto para ver losfactores de dilucion apropiados).

3 Seleccionar la pruebay guardar - Save
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4  Si el sistema no esta en operacion -

Seguimiento de muestras

opert 2008/04/04  (Fri)

12346

oo [5577] ERICNO)

Sample ID Type

1 memiller Urine

" rLast result at
1% 1634 ] © Occupiedi0)

1
2
3
4
s

[ Routine
st

[ contot

W cotibrotor

@ tncompiete

Position Status
©) Empty®) ) Processing(P)

O Completedi©)

[ =]

=

[=]

Inicio

>
N
N

DEEEEEE:

Inicio
(botdn global )~

Para mas informacion de un resultado de una muestra especifica, seleccionar

la muestra y escoger

Se podra ver la pantalla de revisién de resultados
Mostrar Resultado

Fin de rutina

Mantenimiento de finalizacion

Antes de ir al modo de Stand By, el analizador automéaticamente realiza el
mantenimiento de finalizacion. Se debe hacer este mantenimiento de
finalizacibn manualmente si este no se realiza automaticamente (por
ejemplo, debido a una parada de emergencia), si no se ha completado (por
ejemplo, cuando hay una alarma), o si el analizador se encuentra sin
utilizar por varias horas. Si se escoge S.Stop, la finalizacién se omite y el
analizador pasa directamente a modo Stand By.
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o

~>» Mantenimiento de Finalizacion > ‘ Seleccionar 1 > L Inicio ‘

Apagado del analizador

Cam

Solo

12.

biar el botdn de operacion a OFF. Se mostrara la ventana de dormir.

escoger DESCONEXION si se va a apagar el equipo completamente.

CONTROL DE CALIDAD ANALITICO

Los resultados de un ensayo se validan en el formato CARTA CONTROL
INMUNOSEROLOGIA MI-GS-RG-642 y seran validos si los controles se
encuentran dentro de las 3 DS establecidas para cada uno de los analitos.
En el Formato Carta control inmunoserologia se realizara el seguimiento a
los controles de cada kit y la validacion de la prueba segun indicaciones
para cada evento.
Los ensayos que no cumplan estos criterios se deben repetir.
Si los resultados obtenidos incumplen repetidamente los criterios de control
de calidad o el funcionamiento correcto del ensayo, pongase en contacto
con el Centro de Asistencia Técnica local.
La verificacion de la calibracién de la prueba se realizara en los siguientes
eventos:
o Alinicio de un nuevo lote de kit
o Tras 1 mes (28 dias) si se trata del mismo lote de reactivos
o Tras 7 dias (al emplear el mismo estuche de reactivos en el
analizador)
o Cuando los controles de calidad interno no cumplan los requisitos de
aceptabilidad en dos 0 mas ocasiones.
o Cuando en los resultados en pruebas interlaboratorios o PEED se
obtenga un resultado no satisfactorio.
El mantenimiento preventivo del equipo esta incluido en el plan metroldgico
del Laboratorio Departamental anualmente e intervenciones intermedias de
ser necesario, evidenciado en las hojas de vida de los equipos.

13. ANALISIS Y EXPRESION DE RESULTADOS

El punto de corte de esta técnica esta establecido por casa comercial como 1,00 y
los resultados se expresaran de la siguiente manera:
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e Para HIV, HEPB, HEPC, HTLV, CHAGAS Y SIFILIS
Resultados no reactivos: Cuando el resultado del OD es menor a 1,00
Resultados reactivos: Cuando el resultado del OD es mayor a 1,00

e Para CORE TOTAL
Resultados no reactivos: Cuando el resultado del OD es mayor a 1,00
Resultados reactivos: Cuando el resultado del OD es menor a 1,00

14. EMISION DEL INFORME DE RESULTADOS

Los resultados de estas pruebas seran emitidos en el formato INFORME DE
RESULTADOS CONTROL DE CALIDAD INDIRECTO BANCOS DE SANGRE y
deberan interpretarse de acuerdo al INSTRUCTIVO EVALUACION DEL
DESEMPENO VIROLOGIA Y BANCOS DE SANGRE MI-GS-IN-15.

15. EXAMENES COMPLEMENTARIOS

Las pruebas confirmatorias incluyen determinaciones por ELISA, Neutralizacion e
IFI.
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17. ANEXOS

e INSTRUCTIVO DE MANEJO DE EQUIPO ANALIZADOR COBAS E 411 MI-
GS-IN-17
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