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Survey Coordinator: Dr. D. Groche

Instrucciones de uso

Notas:

Se aplican a estas muestras las precauciones habituales
de laboratorio para muestras potencialmente peligrosas.
Las donaciones de sangre utilizadas para la produccion
dieron resultados no reactivos para HBsAg, anti-VIH 1/2
y anti-VHC. Las muestras deben ser manipuladas
Unicamente por personal cualificado.

Determinadas tareas del programa de evaluacién de la
calidad pueden ser ocasionalmente delegadas en
subcontratistas cualificados. No obstante, ESTEQA es
responsable ante los participantes del trabajo realizado
por dichos subcontratistas.

Los resultados del analisis de las muestras solo podran
comunicarse a colegas de otros laboratorios una vez
finalizado el periodo de analisis.

Al registrarse y participar en este EQA, los participantes
aceptan los términos y condiciones generales de
ESfEQA GmbH. Estos pueden consultarse en linea en

www.esfeqa.eu
1. Uso Previsto

Las muestras estan destinadas a su uso como material
de control cualitativo y cuantitativo para la Evaluacién
Externa de la Calidad (EQA) en laboratorios médicos
para los siguientes analitos: BNP, CK-MB (actividad),
CK-MB (masa), mioglobina, NT-proBNP, troponina | y
troponina T.

2. Descripcion del Producto

Las muestras son material liofilizado a base de suero
humano.

3. Conservacion y estabilidad

Las muestras deben conservarse en posicién vertical a
una temperatura de 2—8 °C. Son estables, como minimo,
hasta la fecha limite para el envio de los datos indicada
a continuacion.

Una vez reconstituidas, las muestras son estables en
viales herméticamente cerrados durante:

e 1diaa2-8°C

4. Preparacion y andlisis de las muestras

Abra cuidadosamente el vial sin perder material. Afiada
3 mL de agua destilada o desionizada** al liofilizado y
déjelo reposar durante **10 minutos**. Agite suavemente
y mezcle invirtiendo el vial varias veces hasta que el
liofilizado se haya disuelto completamente.

5. Fechas y envio de los resultados de las
pruebas

Periodos de andlisis: Consulte las etiquetas de las
muestras. Los resultados pueden enviarse en
cualquier momento durante el periodo de analisis
indicado en las etiquetas de las muestras.

Envie sus resultados electrénicamente a ESfEQA a
través de https://teqa-labv2.esfega.eu

Si necesita asistencia para el registro en TEQA, péngase
en contacto con su distribuidor local de los programas de
ESfEQA o directamente con ESfEQA. Como alternativa,
aunque no es la opcién preferida, puede utilizar el
formulario de resultados disponible en el sitio web de
ESfEQA. En ambos casos, indique el instrumento y el
método utilizados para el andlisis de las muestras.
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De acuerdo con las directrices clinicas, los resultados
cualitativos deben notificarse como «Descartar» (Rule-
Out), «Confirmar» (Rule-In) o, cuando corresponda,
«Limite» (borderline), de acuerdo con los valores de
corte definidos para cada analito dentro del programa.

Para comunicar los resultados en la plataforma TEQA:

e Descartar (Rule-Out): el valor del analito esta
por debajo del umbral de decision diagndstica
definido para el analito correspondiente en este
programa de ESfEQA.

e Confirmar (Rule-In): el valor del analito es igual
0 superior al umbral de decisién diagnoéstica
definido para el analito correspondiente en este
programa de ESfEQA.

e Limite (Borderline): el valor del analito se
encuentra dentro de una zona intermedia
definida entre los limites de «Descartar» y
«Confirmar». Cuando esta categoria sea
aplicable, el resultado debera notificarse como
«Limite» (Borderline).

Los valores de corte utlizados por el programa se
establecieron de acuerdo con los valores de decision
clinica mas ampliamente utilizados para cada analito; no
obstante, pueden variar en funcion del método o sistema
analitico utilizado por el participante. Estos valores se
utilizan  exclusivamente para la clasificacion vy
comunicacion de los resultados dentro del programa de
EQA y pueden diferir de los valores de referencia o de
decision utilizados localmente por cada laboratorio.

Dado que los términos «Descartar» (Rule-Out) y
«Confirmar» (Rule-In) pueden utilizarse de manera
diferente segun el método, el instrumento o el algoritmo
clinico, la comunicacion de los resultados dentro de este
programa debera seguir siempre la relacion con el valor
de corte descrita anteriormente.
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Ejemplo: para el pardmetro cualitativo «Punto de corte
de Troponina T: 52 ng/L», un resultado de <52 ng/L debe
notificarse como Rule-Out (descartar), mientras que un
resultado =52 ng/L debe notificarse como Rule-In
(confirmar).

Los resultados cuantitativos generalmente se
notifican indicando un valor y una wunidad. El
participante determina el numero de cifras que se
utilizardn para informar los resultados. Los resultados
expresados, por ejemplo, como «< por debajo del rango
de medicidn» o «< 0,02» no son validos. Si el sistema
analizador muestra resultados de este tipo, deberan
interpretarse de la siguiente manera: para los
resultados que se encuentren dentro del rango de
medicién, pero por debajo del limite de cuantificacion
(LoQ), deberd notificarse el valor obtenido. Para
los resultados inferiores al limite de deteccion
(LoD), debera notificarse dicho limite. Para las muestras
cuyas concentraciones de analito superen el rango de
medicién del ensayo, la muestra podra diluirse (si asi
se recomienda para la aplicacion especifica) o podra
notificarse como resultado el limite superior del rango
de medicion del ensayo.

6. Fechalimite para el envio de datos

La fecha limite para enviar los resultados se indica en
las etiquetas de las muestras (zona horaria GMT +1).

7. Informesy certificados

Los datos seran evaluados por ESfEQA. Los informes y
certificados individuales de cada laboratorio estaran
disponibles para su consulta y descarga en linea en
https://teqa-labv2.esfega.eu
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