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INTRODUCCION

Los Programas de Evaluacién Externa de la Calidad (PEEC) tienen como finalidad evaluar las
prestaciones analiticas del laboratorio para asegurar, de forma fehaciente y mediante evidencias

objetivas, la fiabilidad analitica de los resultados.

Ademas de la calidad de las prestaciones de cada laboratorio individual, los PEEC evallan los métodos
(analizadores y reactivos) disponibles en el mercado, realizan una labor de seguimiento de los mismos y
ejercen una funcién educacional y de soporte para los profesionales del laboratorio. Estas caracteristicas
implican que los PEEC tengan un rol destacado en la mejora de las prestaciones analiticas y, en definitiva,

del cuidado de la salud de los pacientes.

Los avances tecnolégicos y metodoldgicos, con la incorporacion de nuevas herramientas de diagndstico
in vitro (técnicas de biologia molecular, Citometria de flujo, point-of-care y telemedicina) requieren que
los PEEC sean capaces de dar respuesta a los laboratorios participantes en cuanto al control externo de
la calidad de los resultados que ofrecen, incorporando nuevos programas que se adapten a sus

necesidades y los acompafien en la instauracién de una nueva medicina personalizada.

Ademas, el papel educacional de estos PEEC se convierte en una herramienta fundamental para el
entrenamiento de los profesionales sanitarios en sus respectivas areas de conocimiento y permite que

mejoren sus capacidades para conseguir el mejor diagnéstico final del paciente.

A nivel legislativo, las autoridades sanitarias de las distintas comunidades auténomas tienen como
requisito la participacién en PEEC para otorgar las autorizaciones administrativas de funcionamiento de

laboratorios, por ser el método mas apropiado para garantizar su competencia.

Del mismo modo, las normas internacionales de acreditacién establecen que el control de las
prestaciones mediante la participacién en programas de intercomparacion, es un requisito indispensable

para demostrar competencia técnica de un laboratorio de diagndstico clinico.

Desde la implantacion, en la década de los 80, de los primeros Programas de Evaluacion Externa de
la Calidad relacionados con las areas de Hematologia y Coagulacién, estos se han enfocado en cumplir
los siguientes objetivos:

1. Ofrecer a los laboratorios la posibilidad de controlar el mayor nimero de prestaciones analiticas y
métodos diagndsticos disponibles en el mercado, facilitando la comparabilidad de los resultados
analiticos de cada laboratorio con los del conjunto de laboratorios que participan en el mismo
programa.

2. Proporcionar evidencias objetivas para que cada laboratorio pueda conocer la fiabilidad analitica
(imprecisién e inexactitud) de sus resultados a lo largo del tiempo.
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Complementar los sistemas de control interno de la calidad implantados en todas las areas analiticas
y no analiticas del laboratorio.

Servir como herramienta educacional para mejorar la competencia diagnéstica de los profesionales
sanitarios.

Cumplir con las exigencias de las normas internacionales en relacion con la participaciéon en
programas de intercomparacion para aquellos laboratorios que deseen implantar un sistema de
gestion de la calidad y obtener su acreditacién o certificacion.

En definitiva, ayudar al laboratorio clinico a mejorar su rendimiento y eficacia, a mantener o elevar su
credibilidad y reputacion y a implantar modelos de calidad y planes de mejora continua.



INFORMACION GENERAL

CUESTIONES ADMINISTRATIVAS

SOCIEDAD ESPANOLA DE HEMATOLOGIA Y HEMOTERAPIA

Direccién: Sociedad Espafiola de Hematologia y Hemoterapia (SEHH)
Aravaca, 12, 1°B
28040 Madrid

Horario: Lunes a jueves de 9:00 a 14:00 h y de 15:00 a 18:00 h
Viernes de 8:00 a 15:00 h

Teléfono: (+34) 913 196 149 / (+34) 913 191 998 / (+34) 629355890

Correo electrénico: calidad@sehh.es

Pagina web: www.calidadsehh.es / www.sehh.es

CUESTIONES TECNICAS

LABORATORIO DE EVALUACION EXTERNA DE LA CALIDAD EN HEMATOLOGIA (LEECH)

Direccion: Hospital Clinic
Villarroel 170, Escalera 9A - Planta 0
08036 Barcelona

Horario: Lunes a viernes de 9:00 a 17:00 h
Teléfono: (+34) 932 275 764
Fax: (+34) 932 275 765

Correo electronico: leech@clinic.cat

Pagina web: https://leech.clinic.cat
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SISTEMA DE CALIDAD

El Laboratorio de Evaluacion Externa de la Calidad en Hematologia (LEECH) — Area operativa CORE —
Centro de Diagnéstico Biomédico — Hospital Clinic de Barcelona es el proveedor de los programas de
intercomparacién de resultados de la Sociedad Espafiola de Hematologia y Hemoterapia (SEHH).

El LEECH tiene implantado un Sistema de Gestion de la Calidad de acuerdo con la norma UNE-EN 1SO 9001-
2015 y certificado por AENOR. El alcance de la certificacién consiste en la puesta en marcha, definicion,
coordinacién y control de los programas de intercomparacion de resultados de los laboratorios que se
inscriben a los programas de Evaluacién Externa de la Calidad en Hematologia.

AENOR
Clinic
Barcelona
Regitads
ER-1889/2005

POLITICA DE CALIDAD

PROGRAMA DE EVALUACION EXTERNA DE LA CALIDAD EN

Clinic HEMATOLOGIA
Barcelono

POLITICA DE CALIDAD

¥ Satisfacer las necesidades de nuestros clientes directos e indirectos
garantizando en todo momento que se utilizan los productos mas adecuados
para el correcto desarrollo de los programas de intercomparacion con
independencia absoluta de intereses comerciales.

v Cumplir los requisitos técnicos establecidos por las normas especificas para
la realizacion de programas de ensayos de intercomparacion.

v Asumir el compromiso de que se cumplen los requisitos legales o
reglamentarios que fueran de aplicacion para el desarrollo de la actividad.

¥ Garantizar la esftricta confidencialidad de los resultados obtenidos.

¥ Cumplir los requisitos de mejora continua del sistema de calidad a través de
su seguimiento y actualizacion.

¥ Destinar los recursos necesarios, tanto de medics como de personas para
asegurar la eficacia de la prestacion de los servicios

¥ Fomentar la implicacion del personal en la eficiencia de los procesos
proporcionando formacion continuada

Josep Lluis Bedini

Director del LEECH / Jefe del Area operativa CORE
Hospital Clinic de Barcelona

05 de julio de 2023



CONFIDENCIALIDAD

La identidad de los participantes en el programa es confidencial y conocida sélo por las personas que
participan en el desarrollo del Programa. Toda informacién comunicada por un participante al LEECH es
tratada como confidencial. Los participantes pueden autorizar, a través de la aplicacion informatica de gestion,
gue terceras partes (entidades gestoras) tengan acceso a sus informes de evaluacion.

El articulo 2.2 del RD 1720/2007, de desarrollo de la Ley 15/1999 de Protecciéon de Datos Personales
establece: "Este reglamento no sera aplicable a los tratamientos de datos referidos a personas juridicas, ni a
los ficheros que se limiten a incorporar los datos de las personas fisicas que presten sus servicios en aquellas,
consistentes Unicamente en su nombre y apellidos, las funciones o puestos desempefiados, asi como la
direccién postal electronica, teléfono y nimero de fax profesionales", por lo que la ley anterior no es de
aplicacion a la Base de Datos de Participantes del LEECH.



INSCRIPCION

Las inscripciones a los Programas de Evaluacién Externa de la Calidad en Hematologia se realizan a
través de la pagina web de la Sociedad Espafiola de Hematologia y Hemoterapia: www.calidadsehh.es o
www.sehh.es.

Los programas tienen una duracién de un afio natural y no se realizan renovaciones automaticas de las
inscripciones, por lo que es necesario que el centro envie su solicitud de inscripcién completando el formulario
que se abre en los enlaces indicados en el parrafo anterior.

El formulario de inscripcion indica las tasas de inscripcion, el IVA y los gastos de transporte para los
participantes de fuera de la peninsula ibérica.

La informacién referente a datos técnicos (métodos, analizadores y reactivos), asi como los correspondientes
a los datos postales y responsables de la recepcion de comunicaciones deben actualizarse por los propios
participantes en https://leech.clinic.cat


http://www.sehh.es/

RESPONSABLES DE LOS PROGRAMAS

SOCIEDAD ESPANOLA DE HEMATOLOGIA Y HEMOTERAPIA

El Comité de Estandarizacién en Hematologia (CEH) de la SEHH da soporte al desarrollo de los Programas
de evaluacion externa de la calidad especificos para los procedimientos diagnésticos hematol6gicos.

El CEH esta constituido por un equipo directivo y vocales en representacién de los grupos de trabajo
implicados en trombosis y hemostasia, citologia, eritropatologia, laboratorio y gestion, biologia molecular y
citogenética hematoldgica.

Miembros de Comité de Estandarizacion

Presidente:
Secretario:
Tesorera:

Vocales:

Dr. Joan Carles Reverter
Dr. Josep Maria Jou
Dra. Anna Merino

Dr. José Alcaraz (Laboratorio de Evaluacion Externa de la Calidad en Hematologia)

Dr. David Beneitez (Grupo de Eritropatologia)

Dr. Ismael Bufio (GBMH: Grupo de Biologia Molecular en Hematologia)

Dra. Rosa Collado (GCECGH: Grupo Cooperativo Espafiol de Citogenética Hematolégica)
Dra. Maria Rozman (GCECH: Grupo Espafiol de Citologia)

Dr. Angel Molina (GLAGE: Grupo Laboratorio y Gestion)

Dr. Rafael Martinez (FEHH: Fundacion Espafiola de Hematologia y Hemoterapia)

Dra. Dolors Tassies (SETH: Sociedad Espafiola de Trombosis y Hemostasia)

LABORATORIO DE EVALUACION EXTERNA DE LA CALIDAD EN HEMATOLOGIA — HOSPITAL CLINIC

Director del LEECH: Dr. José Luis Bedini

Responsable Técnico / de Calidad: Dra. Marta Palomo de Udaeta

Personal técnico:

Aranzazu Pérez
Patricia Rayo

Grupo de soporte: Dr. Joan Carles Reverter

Dra. Anna Merino
Dr. Angel Molina
Dra. Dolors Tassies



CARACTERISTICAS GENERALES

Esquema de funcionamiento

« Recepcién de un calendario de envios y fechas limite para enviar resultados. Este calendario de envios
también esta disponible en la aplicacion informatica de gestion: https://leech.clinic.cat

« Los envios tienen una referencia que indica los modulos y/o programas que se incluyen en el mismo.

o EI LEECH subcontrata el envio de muestras a una empresa de mensajeria que garantiza su entrega en
menos de 48 h. No se envian con control de temperatura.

o Los laboratorios deben cumplir las reglas de participacién, comunicar los analizadores y reactivos
utilizados para determinar cada magnitud, seguir las instrucciones de reconstitucién y procesamiento y
comunicar los resultados dentro del plazo establecido.

« Los informes evaluacién estan disponibles en https://leech.clinic.cat en un plazo de 10 dias naturales a
partir de la fecha limite de respuesta, excepto cuando incluyen resultados de referencia proporcionados
por grupos de expertos, en los que el plazo maximo es de 30 dias.

o Todos los programas tienen una duracion de un afio natural.

Comunicacion con la organizacion

A todos los centros se les asigna un cédigo de participante, usuario y contrasefia para acceder a
https://leech.clinic.cat y gestionar las comunicaciones con la organizacion.

A través de la aplicacion informatica, los participantes comunican sus datos postales y técnicos, informan los
resultados y descargan los informes de evaluacion.

La aplicacion envia un correo electrénico para anunciar: la salida de los envios, la proximidad de la fecha
limite de respuesta (48 h antes) y la disponibilidad de los informes de evaluacién.

Analizadores adicionales

Los analizadores adicionales utilizan los materiales control de la inscripcién principal, por lo que no es posible
inscribir solamente analizadores adicionales. El nUmero de analizadores adicionales esta condicionado por el
volumen que utiliza el laboratorio para hacer las distintas determinaciones.

Procesado informatico mensual

« Media, desviacion estandar, y coeficiente de variacion porcentual (CV %).

. Indice de Desviacion (ID) y porcentaje de desviacion de sus resultados.

o Siempre que sea posible constituir un grupo de comparaciéon adecuado, los parametros estadisticos se
calcularan considerando los resultados de los laboratorios que utilicen el mismo método empleado por el
participante. En caso contrario, se calcularan teniendo en cuenta los resultados de todos los participantes
con independencia del método empleado.

o Representacion gréafica de los ID (diagrama de Youden) respecto del propio método y/o de todos los
métodos y representacion gréfica de los ID de los ultimos 12 envios respecto del propio método o de todos
los métodos.



Procesado informético semestral

Consiste en un resumen de los IDs obtenidos con respecto a su grupo de métodos y a todos los métodos.

Solo esta disponible para el Programa Hematologia General (médulos de Hematimetria y Coagulacion

bésica). El informe semestral incluye:

« NuUmero de resultados enviados y no enviados.

« ID obtenidos para cada muestra a lo largo del semestre.

« Distribucién en ndmeros y porcentaje de los resultados obtenidos por categoria (Bueno, Satisfactorio,
Mejorable, Inaceptable).

o ET % obtenidos para cada constituyente y muestra a lo largo del semestre.

Procesado informatico anual

Consiste en un resumen de los IDs obtenidos con respecto a su grupo de métodos y a todos los métodos que

estard disponible para todos los programas cuantitativos. El informe anual incluye:

« NuUmero de resultados enviados y no enviados.

o IDs obtenidos para cada constituyente y muestra a lo largo del afio.

« Distribucion en nameros y porcentaje de los resultados obtenidos por categoria (Bueno, Satisfactorio,
Mejorable, Inaceptable).

En el caso de los programas cualitativos y educacionales donde no es posible realizar la evaluacion del
desemperio analitico, el informe anual incluye:

« Resumen de los resultados obtenidos de cada constituyente y muestra a lo largo del afio.

o Comparacion de sus resultados con el resultado considerado como referencia.

Certificado de participacién

A final del afio se emite un certificado de participacidn, en el que consta el nimero de respuestas aportadas
respecto de las totales posibles para cada uno de los programas en los que el participante se haya inscrito.



PROGRAMAS
HEMATOLOGIA

HEMATOLOGIA GENERAL

Moédulos

e Hematimetria
« Coagulacién basica
« Morfologia celular

Constituyentes

« Recuento de leucocitos

« Recuento de hematies

« Hemoglobina

« Hematocrito

« Hemoglobina corpuscular media (HCM)

« Volumen corpuscular medio (VCM)

« Concentracion corpuscular media de hemoglobina (CCMH)
« Amplitud de distribucién eritrocitaria (ADE)

« Recuento de plaquetas

« Recuento de plaquetas (determinacion optica) jNuevo parametro!
¢ Volumen plaquetario medio (VPM)

« Morfologia celular

« Tiempo de protrombina (TP)

« Tiempo de tromboplastina parcial activada (TTPa)

« Fibrin6geno

Caracteristicas

v" Nlmero aproximado de participantes en hematimetria: 960.
Ndmero aproximado de participantes en coagulacion: 710
NUmero aproximado de participantes en morfologia celular: 570
Envio mensual de:

« 2 especimenes control de sangre total humana parcialmente fijada de preparacion propia (2 mL).

o 2 especimenes control de plasma humano liofilizado (1 mL).
v Envio trimestral de:

« 1 extension de sangre periférica tefiida con May-Grinwald Giemsa para el examen de la morfologia

AN

celular.
v" Los materiales control deben conservarse entre +2°C y +8°C una vez recibidas hasta el momento de su
procesamiento, excepto las extensiones que se conservaran a temperatura ambiente.
v" Procesado de datos: ver caracteristicas generales.
« Morfologia celular: se indican los resultados de referencia. No se hace valoracion del desempefio.
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HEMOGLOBINAS A2, FETAL Y S

Caracteristicas

v
v
v

DN NN

Material control: sangre humana total liofilizada.
Volumen de reconstitucion: variable en funcion del método de determinacion (0,5 a 1,0 mL).
Conservar las muestras control entre +2°C y +8°C una vez recibidas hasta el momento de su
procesamiento.
Numero de envios al afio: 4.
Numero de viales por envio: 2.
Numero aproximado de participantes: 90.
Magnitudes:
« Hemoglobina A2
« Hemoglobina fetal
« Hemoglobina S
Proceso de datos: ver caracteristicas generales.

Importante:

No es posible controlar el método de IDR para la determinacién de Hb Fetal.
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RECUENTO AUTOMATICO DE RETICULOCITOS

Caracteristicas

v
v

AN N NN

Material control: hematies de origen humano estabilizados (1,5 mL).
Conservar las muestras control entre +2°C y +8°C una vez recibidas hasta el momento de su
procesamiento.
Ndmero de envios al afio: 4.
Numero de viales por envio: 2.
Numero aproximado de participantes: 280.
Magnitudes:
« Porcentaje de reticulocitos
« Valor absoluto de reticulocitos (x109/L)
« Fraccion de reticulocitos inmaduros (IRF) iNuevo parametro!
« Concentracion corpuscular media de hemoglobina reticulocitaria (CHCMr) jNuevo parametro!
« Volumen medio reticulocitario (MCVr) jNuevo parametro!
« Contenido de hemoglobina reticulocitaria (CHr) {Nuevo parametro!

Importante:

No es obligatorio reportar todas las magnitudes. Cada laboratorio puede seleccionar las de su interés

v" Proceso de datos: ver caracteristicas generales.
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RECUENTO DIFERENCIAL LEUCOCITARIO

Caracteristicas

v" Material control: sangre humana conservada (3 mL) especifica para cada uno de los siguientes grupos de
tecnologias:

Eiﬁergg?r?:es Aptos para los instrumentos

A Abbott: CellDyn Ruby, CellDyn Sapphire, CellDyn 3200, Alinity-H
Siemens: Advia 560

B Siemens: Advia 120, 2120, 2120i

C Coulter: GenS, HMX, LH, DxH, MaxM

E Sysmex: XE, XT, XN, XN-L, XS y Mindray

v Por cada inscripcién se enviaran especimenes de una sola matriz.

v" En caso de necesitar controles para mas de una matriz deben realizarse 2 inscripciones.

v" No es posible inscribir analizadores adicionales si no corresponden a la misma matriz de muestra que la
inscripcién principal, ya que los analizadores adicionales no tienen derecho a muestra.

v' Conservar las muestras control entre +2°C y +8°C una vez recibidas hasta el momento de su
procesamiento.

¥v" Numero de envios al afio: 4.
v" Nlmero de viales por envio: 2.
v" Numero aproximado de participantes: 440.
v" Las matrices B y E deben procesarse en modo control de calidad y no como muestras de pacientes.
v" Magnitudes:
« Neutrdfilos
« Linfocitos

« Monocitos
o Eosindfilos
« Basdfilos
e LUC (s6lo en matriz B)
v" Proceso de datos:
« Los resultados se evallan por matriz de muestra.
« En el caso de que en una misma matriz puedan hacerse grupos de resultados por modelos de
analizador, en el informe de evaluacion se indican los resultados y graficas de:
- Su grupo de métodos: corresponden a su modelo de analizador.
- Todos los métodos: corresponden a los resultados de todos los modelos de su misma matriz de
muestra.
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VELOCIDAD DE SEDIMENTACION GLOBULAR

Caracteristicas

v

DN NI NN AN

AR

Se utilizan 2 matrices de muestras en funcion del método de determinacion:

« Matriz X = Equipos Alifax: suspension de particulas de latex.

« Matriz V - Resto de equipos: suspension de hematies humanos estabilizados.
Por cada inscripcion se enviaran especimenes de una sola matriz.
No es posible inscribir analizadores adicionales si no corresponden a la misma matriz de muestra que la
inscripcién principal, ya que los analizadores adicionales no tienen derecho a muestra.
En caso de necesitar controles para mas de una matriz deben realizarse 2 inscripciones, ya que los
analizadores adicionales no tienen derecho a muestra.
Conservar las muestras control de tipo Alifax entre +2°C y +8°C una vez recibidas hasta el momento de su
procesamiento. Las muestras control de matriz V deben conservarse a temperatura ambiente.
Numero de envios al afio: 4.
Numero de viales a valorar por envio: 2.
Numero aproximado de participantes: 260.
En el caso de la matriz X es necesario procesar tres controles e informar solamente el resultado de los dos
que se indiquen en cada envio.
Magnitud: VSG.
Proceso de datos:

« Los resultados se evallan por matriz de muestra.

« En el caso de que en una misma matriz puedan hacerse grupos de resultados por modelos de

analizador, en el informe de evaluacion se indican los resultados y graficas de:
- Su grupo de métodos: corresponden a su modelo de analizador.
- Todos los métodos: corresponden a los resultados de todos los modelos de su misma matriz de
muestra.
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GLUCOSA 6 FOSFATO DESHIDROGENASA (G6PD) iNUEVO PROGRAMA!

Caracteristicas

v
v

DN N NI N

@)

Material control: Hemolizado liofilizado preparado a partir de sangre humana.
Conservar las muestras control entre +2°C y +8°C una vez recibidas hasta el momento de su
procesamiento.
Numero de envios al afio: 4.
Numero de viales por envio: 2.
NuUmero aproximado de participantes: 30.
Unidades
Opcion 1. G6PD Screening, valoracién cualitativa de la deficiencia o no de actividad Glucosa 6
fosfato deshidrogenasa (G6PD) con el criterio que utiliza con los pacientes
Nombre de la prueba: G6PD SCREENING
Positivo = Presencia de Deficiencia G6PD
Negativo = Ausencia de Deficiencia G6PD.

Opcion 2. G6PD Actividad a 37°C, valoracion cuantitativa de la deficiencia o no de actividad Glucosa
6 fosfato deshidrogenasa (G6PD) con el criterio que utiliza con los pacientes.

Unidades Ul/gHb: Unidades Internacionales / gramo de Hemoglobina

(la concentracion de Hb la tienen que medir cada laboratorio en cada muestra).

v" Proceso de datos: ver caracteristicas generales.
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COAGULACION

ANTITROMBINA III

Caracteristicas

v
v

AN NN

Material control: plasma liofilizado.

Conservar las muestras control entre +2°C y +8°C una vez recibidas hasta el momento de su
procesamiento.

Ndmero de envios al afio: 4.

Numero de viales por envio: 2.

Numero aproximado de participantes: 150.

Se evaluaran solamente los resultados de antitrombina expresados en porcentaje de actividad.

Proceso de datos: ver caracteristicas generales.

Importante:
No es posible controlar métodos de determinacion antigénica de Antitrombina.
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TRATAMIENTO ANTICOAGULANTE ORAL (TAO)

Caracteristicas

v
v

DN N NN

Material control: plasma liofilizado.

Conservar las muestras control entre +2°C y +8°C una vez recibidas hasta el momento de su
procesamiento.

NUmero de envios al afio: 4.

Numero de viales por envio: 2.

Numero aproximado de participantes: 160.

Magnitud: INR.

Importante:
No es posible controlar equipos portatiles POCT en este programa.
Ver programa “Monitorizacion portatil INR”.

Proceso de datos: ver caracteristicas generales.
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FACTORES COAGULACION

Caracteristicas

v
v

AN NN

Material control: plasma liofilizado.

Conservar las muestras control entre +2°C y +8°C una vez recibidas hasta el momento de su
procesamiento.

Numero de envios al afio: 4.

Numero de viales por envio: 2.

Numero aproximado de participantes: 100.

Magnitudes: Factores I, V, VI, IX, X, Xl y XILI.

Proceso de datos: ver caracteristicas generales.
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ANTIGENO VON WILLEBRAND

Caracteristicas

v
v

AN NN

Material control: plasma liofilizado.

Conservar las muestras control entre +2°C y +8°C una vez recibidas hasta el momento de su
procesamiento.

Numero de envios al afio: 4.

Numero de viales por envio: 2.

Numero aproximado de participantes: 70.

Magnitud: antigeno von Willebrand.

Proceso de datos: ver caracteristicas generales.
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D DIMERO CUANTITATIVO

Caracteristicas

v Material control: plasma liofilizado.

v' Conservar las muestras control entre +2°C y +8°C una vez recibidas hasta el momento de su
procesamiento.

v/ Nlmero de envios al afio: 4.

v" Numero de viales por envio: 2.

v" Numero aproximado de participantes: 340.
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ANTICOAGULANTE LUPICO

Caracteristicas

v Material control: plasma liofilizado.

v' Conservar las muestras control entre +2°C y +8°C una vez recibidas hasta el momento de su
procesamiento.

v/ Nlmero de envios al afio: 4.

v" Numero de viales por envio: 2.

v" NUmero aproximado de participantes: 120.

Esquema de funcionamiento

v El participante debe indicar si las muestras remitidas presentan o no anticoagulante I(pico.
v" Se indica el nimero y porcentaje de respuestas correctas e incorrectas.
v Se valoran los resultados como correctos o incorrectos por comparacion con el resultado de referencia.
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RESISTENCIA A LA PROTEINA C ACTIVADA

Caracteristicas

v Material control: plasma liofilizado (0,5 a 1,0 mL).

v' Conservar las muestras control entre +2°C y +8°C una vez recibidas hasta el momento de su
procesamiento.

Numero de envios al afio: 4.

Numero de viales por envio: 2.

Numero aproximado de participantes: 70.

Proceso de datos: ver caracteristicas generales.

AN N NN

Esquema de funcionamiento

v El participante hard las determinaciones de Resistencia a la Proteina C Activada (RPCA) en los
especimenes enviados e indicara si los mismos son considerados normales o patolégicos para los valores
de referencia propios de su laboratorio.

v" Se indica el nimero y porcentaje de respuestas de cada categoria.

v Se indica el valor correcto de cada espécimen.
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PROTEINA C Y PROTEINA SLIBRE

Caracteristicas

v
v

AN NN

Material control: plasma liofilizado.

Conservar las muestras control entre +2°C y +8°C una vez recibidas hasta el momento de su
procesamiento.

Numero de envios al afio: 4.

Numero de viales por envio: 2.

NUmero aproximado de participantes: 84.

Magnitudes: Proteina C y Proteina S libre.

Proceso de datos: ver caracteristicas generales.
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MONITORIZACION PORTATIL INR

Caracteristicas

v
v

NN N N N

Material control: plasma liofilizado + diluyente.

Conservar las muestras control entre +2°C y +8°C una vez recibidas hasta el momento de su
procesamiento.

Numero de envios al afio: 4.

Numero de viales por envio: 2 de plasma liofilizado y 2 de diluyente.

Numero aproximado de participantes: 140.

Magnitud: INR.

Proceso de datos: ver caracteristicas generales.
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ACTIVIDAD ANTI-FACTOR X ACTIVADO (HBPM) iNUEVO PROGRAMA!

Caracteristicas

v
v

NN N N N

Material control: plasma liofilizado + diluyente.

Conservar las muestras control entre +2°C y +8°C una vez recibidas hasta el momento de su
procesamiento.

Numero de envios al afio: 4.

Numero de viales por envio: 2 de plasma liofilizado.

Numero aproximado de participantes: 40.

Magnitud: Ul/mL.

Proceso de datos: ver caracteristicas generales.
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ACTIVIDAD ADAMTS-13 jNUEVO PROGRAMA!

Caracteristicas

Material control: plasma congelado.

Conservar las muestras control a -20°C una vez recibidas hasta el momento de su procesamiento.
Numero de envios al afio: 4.

Numero de viales por envio: 2 de plasma congelado.

Numero aproximado de participantes: 20.

Magnitud: %.

Proceso de datos: ver caracteristicas generales.

AN N N N U U N
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BIOLOGIA MOLECULAR, CITOGENETICA Y FISH

JAK-2V617F

Caracteristicas

Material control: ADN humano (30pL) a una concentracion aproximada de 50 ng/pL.

Conservar las muestras control a -20°C una vez recibidas hasta el momento de su procesamiento.
Numero de envios al afio: 4.

Numero de viales por envio: 2.

Numero aproximado de participantes: 35.

Estudiar la mutacion JAK-2 V617F.

AN NN Y N N

Esquema de funcionamiento

v El participante debe indicar si las muestras presentan o no la mutacién.
v" Se valoran los resultados como correctos o incorrectos por comparacién con el resultado de referencia.
v" Se indica el nimero y porcentaje de respuestas correctas e incorrectas.
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FACTOR V-LEIDEN / PROTROMBINA 20210A

Caracteristicas

v

AN NN

Material control: ADN humano con una concentracion aproximada de 50 ng/uL o sangre total (60 uL) para
los usuarios de Genexpert.
Conservar las muestras control a -20°C una vez recibidas hasta el momento de su procesamiento.
Numero de envios al afio: 4.
Numero de viales por envio: 2.
Numero aproximado de participantes: 55.
Mutaciones a estudiar:
« Factor V-Leiden
« Protrombina 20210A

Esquema de funcionamiento

v
v
v

Para cada mutacién, el participante debe indicar ausencia o presencia en homocigosis o heterocigosis.
Se valoran los resultados como correctos o incorrectos por comparacion con el resultado de referencia.
Se indica el nUmero y porcentaje de respuestas correctas e incorrectas.
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CITOGENETICA HEMATOLOGICA

Caracteristicas

v 20 fotografias de metafases de un caso clinico.
v Datos del paciente y orientacién diagndstica.
v" Numero de casos al afio: 4.

v" Numero aproximado de participantes: 40.

Esquema de funcionamiento

v Las imagenes se descargan desde la aplicacién informatica https://leech.clinic.cat

v Describir el cariotipo segun las normas establecidas en la Gltima versién ISCN (International System for
Human Cytogenetic Nomenclature) 2020.

Indicar el tipo de alteracion caracteristica del caso.

Seleccionar la orientacion diagndstica compatible.

Seleccionar los genes que se verian afectados por la alteracion citogenética.

Sugerir las técnicas adicionales que emplearia en la validacion del resultado.

Comentar la afectacién que supondria la alteracion citogenética descrita en el prondstico del paciente.

AN N NN

Informe de evaluacién de resultados

v" Un comité de asesores expertos, miembros del Grupo Cooperativo Espariol de Citogenética Hematolégica
(GCECGH) determinaran los resultados de referencia.

v" Se informa el nimero y porcentaje de los distintos resultados.

v" Se valoran los resultados como correctos o incorrectos por comparacion con los resultados de referencia.

v' Cada apartado se puntuara hasta una puntuacién maxima total de 10 puntos.
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FISH

Caracteristicas

v Fotografias de metafases de un caso clinico en el que se ha realizado la técnica FISH.
v Datos del paciente, orientacion diagndstica y sonda utilizada.

¥v" Ndmero de casos al afio: 4.

v" NUmero aproximado de participantes: 40.

Esquema de funcionamiento

v Las imagenes se descargan desde la aplicacién informatica https://leech.clinic.cat
v Informar:
« Eltipo de alteracion presente, seleccionandola de una lista de posibles.
« El porcentaje de células alteradas.
« La férmula FISH segun las normas establecidas en la ultima version ISCN (International System for
Human Cytogenetic Nomenclature) 2020.
v Consultar el HUGO Gene Nomenclature para indicar el nombre actualizado de los genes.

Informe de evaluacién de resultados

v" Un comité de asesores expertos, miembros del Grupo Cooperativo Espariol de Citogenética Hematoldgica
(GCECGH) determinan los resultados de referencia.

v" Se informa el nimero y porcentaje de los distintos resultados.

v" Se valoran los resultados como correctos o incorrectos por comparacion con los resultados de referencia.

v' Cada apartado se puntuara hasta una puntuacién maxima total de 10 puntos.
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CITOLOGIA HEMATOLOGICA

REVISION DEL FROTIS DE SANGRE PERIFERICA
iNUEVA PLATAFORMA DE MICROSCOPIA VIRTUAL!

Caracteristicas
v' Extensiones de sangre periférica tefiida con May-Griinwald Giemsa con posibles alteraciones morfol6gicas

en cualquiera de las tres series.
v" Se enviarad un enlace desde el cual el participante podra realizar el andlisis con la muestra virtual si lo
desea y sin necesidad de descargarse ningun software jNovedad!
Datos clinicos del paciente y datos relevantes del hemograma y la bioguimica.
Ndmero de envios al afio: 6.
Numero de extensiones por envio: 1.
Numero aproximado de participantes: 140.

DN NI NI N

Esquema de funcionamiento

v Seleccionar un maximo de 5 alteraciones relevantes en cada una de las series.
v Seiialar las pruebas complementarias que el participante solicitaria.
v Seleccionar la orientacion diagnéstica del paciente en base a las alteraciones morfolégicas detectadas.

Informe de evaluacién de resultados

v' Porcentaje de cada una de las alteraciones morfolégicas informadas por el conjunto de los participantes.
v" Porcentaje de las diferentes orientaciones diagnésticas indicadas por el conjunto de los participantes.
v" Documento adjunto en el que se detallara:

« Las alteraciones morfoldgicas de referencia.

« El diagnéstico final del paciente y su evolucion.

« Ladescripcion de la célula diana y comentarios sobre el diagnéstico diferencial, cuando proceda.

« Imégenes de la célula diana.
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CITOLOGIA EN LI'QUIDOS BIOLOGICOS (VIRTUAL)
iNUEVA PLATAFORMA DE MICROSCOPIA VIRTUAL!

Caracteristicas

v Preparacion citolgica virtual, tefiida con May-Griinwald Giemsa a partir de un exudado humano. Se
enviara un enlace desde el cual el participante podra realizar el andlisis con la muestra virtual sin
necesidad de descargarse ningun software jNovedad!

v Datos relevantes clinicos y analiticos del caso.

¥v" NUmero de casos al afio: 4.

v" Numero de preparaciones digitales por envio: 1.

v" Nlmero aproximado de participantes: 70.

Esquema de funcionamiento

v Las preparaciones digitales se descargan desde la aplicacion informatica https://leech.clinic.cat o desde
un enlace que permitira podra realizar el analisis con la muestra virtual sin necesidad de
descargarse ningln software jNovedad!

v Para el visionado de las preparaciones virtuales si se desea se puede continuar utilizando un visualizador
gratuito.

v Informar los resultados relativos a:

o Tipos celulares mas relevantes.

« Hallazgos de interés diagndstico para el caso.
« Orientacion diagnostica sugerida.

« Recomendacion de otros estudios posteriores.

Informe de evaluacién de resultados

v" Porcentaje de cada uno de los tipos celulares informados por el conjunto de los participantes.
v' Porcentaje de los diferentes hallazgos de interés diagnéstico indicados por el conjunto de los participantes.
v" Porcentaje de las diferentes recomendaciones de otros estudios posteriores indicados por el conjunto de
los participantes.
v" Documento adjunto en el que se detallara:
« Los principales tipos celulares encontrados en la preparacion.
« La descripcion de aquellos hallazgos que sean relevantes y de mas interés para el diagnostico final
del caso.
« Larealizacion de pruebas adicionales que hayan derivado de la orientacién diagnéstica sugerida.
« El diagnéstico final del paciente y su evolucion.
« Ladescripcién de las células dianas y comentarios sobre el diagnéstico diferencial, cuando proceda.
« Imagenes de las células diana o de los aspectos que definen el diagnéstico del caso.
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CiToLOGIA MEDULA OSEA MIELOGRAMA (VIRTUAL)
iNUEVA PLATAFORMA DE MICROSCOPIA VIRTUAL!

Caracteristicas

v" Preparacion citoldgica virtual de una muestra de citologia de médula ésea. Se enviara un enlace desde el
cual el participante podra realizar el analisis con la muestra virtual sin necesidad de descargarse
ningun software jNovedad!

v Datos relevantes clinicos y analiticos del caso.

v/ NUmero de casos al afio: 4.

v" Numero aproximado de participantes: 100.

v" Nlmero de preparaciones digitales por envio: 2.

Esquema de funcionamiento

v Las preparaciones digitales se descargan desde la aplicacion informatica https://leech.clinic.cat o desde
un enlace que permitira podra realizar el analisis con la muestra virtual sin necesidad de
descargarse ningun software jNovedad!

v Para el visionado de las preparaciones virtuales si se desea también se puede continuar utilizando un
visualizador gratuito.

v Informar los resultados relativos a:

o Datos de mielograma

« Identificacion de células
« Diagnostico

« Otras observaciones

Informe de evaluacién de resultados

v" Porcentaje de cada uno de los apartados a responder
v" Documento adjunto en el que se detallara:
« La descripcién de aquellos hallazgos que sean relevantes y de mas interés para el diagnéstico final
del caso.
« Contextualizacién global de los resultados.
« El diagndstico final del paciente y su evolucién.
« Informacion adicional sobre la muestra y/o la patologia
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INMUNOFENOTIPIFICACION LEUCOCITARIA

ENFERMEDAD MINIMA RESIDUAL EN MIELOMA MULTIPLE

Caracteristicas

v Ficheros FCS 3.0 correspondientes a muestras preparadas mediante técnicas de Citometria de Nueva
Generacion (Next Generation Flow).

v Datos del paciente y protocolo de preparacion de las muestras.

¥v" Numero de casos al afio: 9

v" Numero aproximado de participantes: 45.

Esquema de funcionamiento

v’ El participante recibird y analizara cada afio 9 ficheros FCS 3.0 correspondientes a:

e Muestras no infiltradas con una sensibilidad =20,0001%.

o  Muestras con infiltracion detectable por técnicas convencionales (>0,01%).

e  Muestras con infiltracion extremadamente baja (0,01%-0,0001%).

v De estas muestras informara los resultados clinicamente relevantes, incluyendo los siguientes parametros:

o Presencia de enfermedad minima residual (EMR).

« Indicadores de calidad de la muestra, incluyendo: limite de deteccidn, limite inferior de cuantificacion,
y distribucién de otras poblaciones tipicas medulares.

o Cuantificacion de la EMR, expresada como porcentaje de infiltracién por células plasmaticas
aberrantes respecto a la celularidad total, y frecuencia de células plasmaticas normales y aberrantes
respecto al total de células plasmaticas.

« Inmunofenctipado de la poblacion de células plasmaticas aberrantes.

Informe de evaluacién de resultados

Se indicaran los resultados de referencia para cada uno de los apartados.
Se valorar4 como correcto o incorrecto los resultados aportados indicando la presencia de EMR de
acuerdo con el resultado de referencia.
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ENFERMEDAD MINIMA RESIDUAL EN LEUCEMIA LINFOIDE AGUDA

Caracteristicas

v Ficheros FCS 3.0 correspondientes a muestras preparadas mediante técnicas de Citometria de Nueva
Generacion (Next Generation Flow).

v Datos del paciente y protocolo de preparacion de las muestras.

v NUmero de casos al afio: 9

v" Numero aproximado de participantes: 45.

Esquema de funcionamiento

v’ El participante recibird y analizara cada afio 9 ficheros FCS 3.0 correspondientes a:
« Muestras de sangre periférica o aspirado de médula 6sea infiltradas y no infiltradas por células
aberrantes.
v De estas muestras informara los resultados clinicamente relevantes, incluyendo los siguientes parametros:
o Presencia de enfermedad minima residual (EMR).
o Indicadores de calidad de la muestra, incluyendo: limite de deteccidn, limite inferior de cuantificacion,
y el porcentaje de células aberrantes totales.
« Cuantificacion de la EMR, expresada como porcentaje de células detectadas para las poblaciones
medulares.
« Inmunofenoctipado de la poblacion de células aberrantes.

Informe de evaluacién de resultados

Se indicaran los resultados de referencia para cada uno de los apartados.
Se valorara como correcto o incorrecto los resultados aportados indicando la presencia de EMR de
acuerdo con el resultado de referencia.

35



SUBPOBLACIONES LINFOIDES EN LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO

Caracteristicas

v Ficheros FCS 3.0 correspondientes a muestras preparadas mediante técnicas de Citometria de Nueva
Generacion (Next Generation Flow).

v Datos del paciente y protocolo de preparacion de las muestras.

v/ Nlmero de casos al afio: 12

v" NUmero aproximado de participantes: 35.

Esquema de funcionamiento

v’ El participante recibird y analizara cada afio 12 ficheros FCS 3.0 correspondientes a:
« Muestras de LCR infiltradas y no infiltradas por células linfoides aberrantes.
v De estas muestras informara los resultados clinicamente relevantes, incluyendo los siguientes parametros:
« Deteccion de infiltracion por células linfoides aberrantes.
« Cuantificacion de las diferentes poblaciones celulares y de las células linfoides aberrantes.
« Inmunofenoctipado de la poblacion de células linfoides aberrantes jNuevos parametros!

Informe de evaluacién de resultados

Se indicaran los resultados de referencia para cada uno de los apartados.
Se valorara como correcto o incorrecto los resultados aportados indicando la presencia infiltracién por
células linfoides aberrantes de acuerdo con el resultado de referencia.
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DETECCION Y DIAGNOSTICO DE HEMOGLOBINURIA PAROXISTICA
NOCTURNA

Caracteristicas

v Ficheros FCS 3.0 correspondientes a muestras preparadas mediante técnicas de Citometria de Nueva
Generacion (Next Generation Flow).

v Datos del paciente y protocolo de preparacion de las muestras.

v/ Nlmero de casos al afio: 12

v" NUmero aproximado de participantes: 35.

Esquema de funcionamiento

v El participante recibird y analizara cada afio 12 ficheros FCS 3.0 correspondientes a:
« Muestras de sangre periférica infiltradas y no infiltradas por células GPI-deficientes.

v De estas muestras informara los resultados clinicamente relevantes, incluyendo los siguientes parametros:
« Diagnéstico de HPN positivo o0 negativo.
« Cuantificacién de las diferentes poblaciones celulares y de las células GPI-deficientes.

Informe de evaluacién de resultados

Se indicaran los resultados de referencia para cada uno de los apartados.

Se valorard como correcto o incorrecto los resultados aportados indicando el diagnéstico de HPN de
acuerdo con el resultado de referencia.
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