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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-2623-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 19 de Marzo de 2024

Referencia: 1-0047-3110-003631-23-9

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-003631-23-9 del Registro de esta Administraciéon Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Siemens Healthcare S.A. solicita se autorice la inscripcién en € Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevols
Producto/s Médicols para diagnostico in vitro, denominado: Nombre descriptivo: software para una evaluacion
estadisticadel riesgo de anomalias cromosomicas.

Que en € expediente de referencia consta el informe técnico producido por €l Servicio de Productos para
Diagnostico in vitro que establece que los productos retnen las condiciones de aptitud requeridas para su
autorizacion .

Que se ha dado cumplimiento alos términos que establecen la Ley N° 16.463, Resolucién Ministerial N° 145/98 y
Disposicion ANMAT N° 2674/99 y normas complementarias.

Que €l Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado laintervencion de su competencia.
Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por |os Decretos N° 1490/92 y sus modificatorias.

Por €llo;

LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL



DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico para diagnéstico de uso in vitro, denominado Nombre descriptivo: software para una
evauacion estadistica del riesgo de anomalias cromosdmicas, de acuerdo con lo solicitado por Siemens
Healthcare S.A. con los Datos Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° |F-2024-22684426-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 1074-843”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion serd de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
Nombre descriptivo: software para una evaluacion estadistica del riesgo de anomalias cromosomicas
Marca comercial: Siemens

Model os:
PRISCA 5.2

Indicacion/es de uso:

El software PRISCA proporciona una evaluacion estadistica del riesgo de sindrome de Down (trisomia

21) y del sindrome de Edwards (trisomia 18) en €l primer y segundo trimestre del embarazo, asi como de defectos
del tubo neural (DTN) en el segundo trimestre. También se informa el riesgo de sindrome de Patau (trisomia 13),
junto con €l riesgo de trisomia 18 en €l primer trimestre. El riesgo para una mujer embarazada calculado por €l
software no supone la confirmacion de estas anomalias



cromosomicas sino proporcionar informacion adicional para que la mujer decida s se somete 0 no a un
procedimiento diagnostico.

Forma de presentacion: EIl CD-ROM 6 la version descargable del software PRISCA contiene los siguientes
elementos:

* Archivo de instalacién del software PRISCA
» Manual del usuario del software PRISCA

* Herramienta NT Audit (auditoriade TN)

* Presentaciones de entrenamiento

» Documentacion de la aplicacion

* Guias estadisticas

* Notasde laversion

Periodo de vida Util y condicién de conservacion: N/A

Nombre del fabricante:
Ricoh Ireland Ltd. para Siemens Healthcare Diagnostics Products Ltd.

Lugar de elaboracion:
127 Slaney Road Rev, Dublinll TX86, Irlanda para Siemens Healthcare Diagnostics Products Ltd. Glyn Rhonwy
Llanberis, Gwynedd, LL55 4EL, Reino Unido

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo

Expediente N° 1-0047-3110-003631-23-9

N° Identificatorio Tramite: 49669
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Contains:

* PRISCA Software

* Instructions For Use

* Release Notes

« Training Presentations
* Application Sheets

« Statistical Guidelines
* NT Audit Tool

Siemens Healthcare Diagnostics Products Ltd
Glyn Rhonwy
Uanberis, Gwynedd LL55 4EL LK

© 2016 Siemens Healthcare Diagnostics. All rights reserved.

PRISCA is a trademark of Typolog Software Ltd. and Co. KG
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SIEMENS

PRISCA. :. [rEr

* PRISCA V. 5.1 Installation Files

* Release Notes (multilanguage)

* PRISCA Operator Manuals (multilanguage)
* Assay Application Sheets,

IMMULITE
« Statistical Guidelines [:]3
* NT Audit Tool
Siemens Healthcare Diagnostics Products Ltd
Glyn Rhonwy
Llanberis, Gwynedd LL55 4EL UK
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Software for the Risk Calculation of Trisomy 21,
Trisomy 18, and Neural Tube Defects, in addition
to sharing and controlling PRISCA medians.
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/Ver instrucciones de uso
“USO PROFESIONAL EXCLUSIVO -VENTA EXCLUSIVA A LABORATORIOS DE ANALISIS CLiINICOS"

Importado por: SIEMENS HEALTHCARE S.A. Deposito: Calle 122 (ex Gral Roca) 4785/4817, Localidad de

Villa Ballester, Partido de San Martin Prov. de Buenos Aires. Legajo N° 1074
Director Técnico: Farm. Ignacio Oscar Fresa M.P. 19.565
Autorizado por ANMAT - PM 1074- 843 /
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SIEMENS PRISCA 5

PRISCA 5 Software

Manual del Usuario

Mafia Gabﬁéla Gobet
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© 2016-2019 Siemens Healthcare Diagnostics Inc. Reservados todos los derechos.

No puede reproducirse ninguna parte de este manual ni de los productos que el mismo
describe, por ningln medio ni de ninguna manera, sin el previo consentimiento por
escrito de Siemens Healthcare Diagnostics Inc.

IMMULITE es una marca comercial de Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
PRISCA es una marca comercial de Typolog Software Ltd & Co KG.

El resto de marcas comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios.

u Legal Manufacturer

Siemens Healthcare Diagnostics Products Ltd.
Glyn Rhonwy, Llanberis, Gwynedd LL55 4EL
United Kingdom

m EU Authorized Representitive
Siemens Healthcare Diagnostics
Manufacturing Ltd.

Chapel Lane
Swords, Co. Dublin, Ireland

Siemens Healthineers Headquarters
Siemens Healthcare GmbH
HenkestraBe 127

91052 Erlangen

Germany

Phone: +49 9131 84-0
siemens-healthineers.com

La informacion incluida en este manual es correcta en el momento de la impresion del
mismo. No obstante, Siemens continlda mejorando sus productos y se reserva el derecho
de cambiar especificaciones, equipamiento y procedimientos de mantenimiento en
cualquier momento y sin previo aviso.

La proteccién proporcionada por el equipamiento puede deteriorarse si el software PRISCA
se utiliza de manera distinta a la especificada por Siemens. Observar todas las notas de
advertencia y de peligro.

Maftia Gabrle\a Gobet
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1 Visién general

El sindrome de Down (trisomia 21) es la anomalia cromosémica mas
comun en recién nacidos, con una incidencia de aproximadamente 1 de
cada 800 nacimientos con vida. El sindrome de Edwards (trisomia 18) se
observa aproximadamente en 1 de cada 3000 a 5000 nacimientos con
vida, mientras que la trisomia 13 se observa menos frecuentemente, en

1 de cada 7500 a 10.000 nacimientos con vida. Entre el 20 y el 30% de los
ninos nacidos con la trisomia 13 o con la trisomia 18 mueren en el primer
mes de vida y el 90% muere con 1 afio de edad.

Aunque algunos nifios son diagnosticados con una anomalia cromosdmica
después de nacer, la mayoria son diagnosticados antes. Entre las prueba
prenatales, hay pruebas de escrutinio y pruebas diagnoésticas. Las pruebas
de escrutinio indican un aumento del riesgo de trisomia 21, 18y 13,
mientras que las pruebas diagndsticas proporcionan un diagnéstico real
de la trisomia. La prueba diagndstica prenatal de anomalias cromos6micas
es el examen citogenético (cariotipo) de células fetales, lo que requiere
procedimientos invasivos como amniocentesis o muestra del villus
coriénico (CVS).

La evaluacion del riesgo se basa en la correccién del riesgo relacionado con
la edad de la madre, también denominado riesgo a priori, para el resultado
de las pruebas bioquimicas y de las observaciones ecograficas. Los
algoritmos especificos permiten evaluar a las mujeres embarazadas en el
primer o segundo trimestre del embarazo.

Es responsabilidad del médico y del laboratorio cumplir todas las politicas
y normativas de cribado locales o especificas del pais que impongan
requisitos adicionales al uso previsto del software PRISCA tal y como se
describe en este documento.

También es responsabilidad del laboratorio garantizar que se ha
establecido un proceso seguro que evite la difusion de informes de
pacientes que el laboratorio no haya eliminado.
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Vision general Software PRISCA

Software PRISCA

El software PRISCA proporciona una evaluacién estadistica del riesgo de
sindrome de Down (trisomia 21) y del sindrome de Edwards (trisomia 18)
en el primer y segundo trimestre del embarazo, asi como de defectos del
tubo neural (DTN) en el segundo trimestre. También se informa el riesgo
de sindrome de Patau (trisomia 13), junto con el riesgo de trisomia 18 en
el primer trimestre. El riesgo para una mujer embarazada calculado por el
software no supone la confirmacién de estas anomalias cromosémicas;
mas bien, el objetivo es proporcionar informacién adicional para que la
mujer decida si se somete 0 no a un procedimiento diagndstico.

Nota El indice de deteccién del software PRISCA no es del 100% y varia
segln el protocolo de cribado que se utilice. Por consiguiente, el
software PRISCA no detecta todos los embarazos afectados. El indice de
deteccion también depende de la calidad de los datos introducidos y de
los valores de mediana utilizados.

El software PRISCA es un programa facil de utilizar que funciona bajo una
plataforma de Microsoft Windows, tanto de forma independiente como en
red. El software incluye un médulo estadistico que permite controlar la
calidad del programa de escrutinio. Ademas, permite exportar todos los
datos del software PRISCA para realizar otras investigaciones.

La evaluacién del riesgo que realiza el software PRISCA tiene en cuenta

la edad de la madre, el periodo de gestacion, la historia médica y factores
especificos de la paciente. El software PRISCA calcula los riesgos para
embarazos en las semanas de la 8 a la 13 + 6 dias (primer trimestre) y en
las semanas de la 14 a la 22 + 6 dias (segundo trimestre).

El software PRISCA compara el resultado de suero del sujeto con la
mediana de ese periodo de gestacion y expresa el resultado como multiplo
de la mediana (MoM) en cualquiera de las pruebas bioquimicas siguientes:

* Proteina A en plasma asociada al embarazo (PAPP-A) y gonadotropina
coriénica humana beta libre (B-hCG libre) durante el primer trimestre;

* Alfa-fetoproteina (AFP), gonadotropina coriénica humana (hCG o
B-hCG libre), estriol no conjugado (uE3) o Inhibina-A como cuarto
marcador durante el segundo trimestre.

El software PRISCA puede combinar el riesgo bioquimico calculado en el
primer o segundo trimestre con la medicién de translucencia nucal para
proporcionar un riesgo combinado. La translucencia nucal es una medicién
ecografica realizada en el primer trimestre del embarazo.
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Software PRISCA Vision general

El software PRISCA puede proporcionar los MoM corregidos para factores
variables como el peso, origen étnico, tabaquismo, embarazo de gemelos,
diabetes y procedimientos de FIV de la madre. Una vez que se han obtenido
los valores de MoM corregidos, se calcula la razén de probabilidad para la
combinacién de esos valores. A continuacién, esta ratio de probabilidad se
multiplica por el riesgo relacionado con la edad de la madre (riesgo a priori),
lo que da como resultado la evaluacion de riesgo final. El riesgo final
aumenta si existe un hueso nasal ausente o sindrome de Down anterior.

Aplicaciéon SHARED DATABASE

La aplicacion SHARED DATABASE esta incluida en el software PRISCA
versién 5.0. La aplicacion SHARED DATABASE permite exportar los datos de
PRISCA para combinarlos con los de laboratorios equivalentes. El analisis
estadistico adecuado de los datos combinados permite obtener medianas
bien documentadas y proporciona una herramienta de control de calidad
en las buenas practicas de cribado materno.

Nota Los datos exportados son anénimos y no contienen ninguna
informacion de las pacientes.

La extensa base de datos que se obtiene a través de la aplicacién

SHARED DATABASE se convierte en la base de los calculos estadisticos de
poblacién, como medianas directas, percentiles y medianas, mediante
regresion ponderada. Typolog Software genera un informe en formato PDF
de Adobe Acrobat para cada laboratorio, donde se comparan los resultados
de cada laboratorio con los resultados generales de todos los laboratorios
equivalentes. La aplicacién SHARED DATABASE admite el establecimiento
de parametros de poblacion y factores de correccién depurados para
subpoblaciones significativas dentro de la poblacién analizada.

Al instalar el software PRISCA 5.0 por primera vez, introducir los nimeros
de lote, el modelo del instrumento, las unidades de medida y los rangos de
fechas de los marcadores de escrutinio AFP, hCG, uE3, PAPP-A, B-hCG libre
e Inhibina A. A continuacion, el laboratorio puede exportar cualquier dato
preexistente. Posteriormente, el primer dia de cada mes aparece un
recordatorio emergente para que se exporten los datos hasta que se realiza
la exportacion. En las exportaciones mensuales subsiguientes se incluyen
todos los registros de datos recopilados recientemente y los registros mas
antiguos modificados desde la exportacion anterior.
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Vision general Software PRISCA

Materiales

CD del software PRISCA

El CD-ROM del software PRISCA estéd incluido en el kit del software PRISCA.
El CD contienen los elementos siguientes:

* Archivo de instalacién del software PRISCA

* Manual del usuario del software PRISCA

e Herramienta NT Audit (auditoria de TN)

* Presentaciones con instrucciones

* Documentacion de la aplicacion para los ensayos
* Guias estadisticas

* Notas de la versién

Materiales necesarios no incluidos en el kit del
software PRISCA

Ensayos

Este software esta disefiado para utilizarse con los siguientes ensayos
IMMULITE® de Siemens Healthcare Diagnostics:

* AFP

* Unconjugated Estriol
* hCG

* free B-hCG

e PAPPA

El software PRISCA admite resultados de Inhibina A para escrutinio
cuadruple en el segundo trimestre. Siemens no proporciona medianas de
Inhibina A. El usuario puede proporcionar a Typolog la documentacion de
la aplicacién de cribado materno para Inhibina A del fabricante. Typolog
calculara las constantes de regresién para la férmula de calculo de
medianas de Inhibina A, a fin de que el usuario las pueda introducir en el
software PRISCA. Las medianas de Inhibina A también se pueden calcular
a partir de los datos enviados a través de SHARED DATABASE.
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Software PRISCA

Vision general

10913775 Rev. 04

Sistema informatico

Es necesario un ordenador que cumpla los siguientes requisitos minimos
de sistema:

Microsoft OS 7/8

Pantalla de video de 256 colores
Resolucién de pantalla de 800 x 600
Unidad de CD

.f
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2 Funcionamiento del software

Uso de la ventana principal

Al abrir el software PRISCA, aparece la pantalla de inicio. A continuacion,
aparece la ventana principal de PRISCA. La ventana principal contiene las
areas siguientes:

* una barra de menus en la parte superior

e una barra de herramientas vertical a la derecha, con botones de
exploracion y botones de funciones adicionales

* las fichas Paciente y Detalles, que se utilizan para introducir
informacion de pacientes

* laficha Lista, que se utiliza para localizar pacientes

El aspecto de la ventana depende del protocolo seleccionado en la ficha
Servicio > Configuraciones > Protocolos. Por ejemplo, si en la metodologia
se utilizan menos marcadores, se puede seleccionar el protocolo que
muestra Unicamente los campos de datos necesarios. Consultar Seleccién
de protocolos para obtener mas informacion.

Figura 1: Ventana principal del software PRISCA
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Funcionamiento del software Software PRISCA
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Introducciéon de datos en las ventanas del
software PRISCA

En todas las ventanas del software PRISCA se puede introducir informacion
Unicamente en los campos blancos. Los campos azules muestran datos
calculados por el software PRISCA y en ellos no se puede introducir

informacion directamente. Para desplazarse de un campo a otro, pulsar la
tecla Tab.

Uso de la barra de herramientas

La barra de herramientas de la ventana principal proporciona acceso a las
funciones para crear, eliminar, guardar, clasificar, buscar e imprimir registros.

Tabla 1: Funciones de la barra de herramientas

Funcién Descripcién

Botones de Localizan y muestran registros de pacientes.
exploracion

Nuevo Inserta un registro nuevo.

Borrar Elimina el registro actual.

Guardar Guarda el registro actual. El software PRISCA también

guarda automaticamente cuando se seleccionan
botones del explorador.

Clasificar Ordena por encabezado de columna.

Encontrar Busca una paciente concreta.

Informe Imprime la informacion de resultados de una Unica
paciente. Este botdn se activa Unicamente en la ficha
Paciente.

Serie Inicia la impresién en serie de informes de todos los

registros seleccionados en la lista de pacientes. Este
boton se activa Unicamente en la ficha Lista.

Calcular de nuevo  Fuerza un nuevo calculo del riesgo; por ejemplo, si se
han cambiado las medianas.

Ayuda Accede a informacién de ayuda contextual.
Cerrar Guarda el registro actual y cierra el software PRISCA.

Maria Gabfiela Gobet

IF-2024-226 848 PN BV BT ARFANMAT

c77

DNI 16.894.498/

Pagina 17 de 77

/ Co Directora Técnica
Apoderada Legal
Siemens Healthcare S.A



Software PRISCA Funcionamiento del software

Uso de la barra de menus

Utilizar la barra de menus para seleccionar:
* Menu Registro

Seleccionar el menu Registro permite desplazarse por los registros de
pacientes, eliminar el registro actual, crear nuevos registros y cerrar el
software PRISCA.

* Menu Servicio
Seleccionar el menu Servicio proporciona acceso a los submenus
Configuraciones, Medianas, Estadisticas, Exportar, Doctores y
Contrasena:

* Menu Especial
El menu Especial estd inactivo actualmente.

* Menu Informacién

Seleccionar el menu Informacién permite ver el nimero y la fecha de
caducidad de la licencia de PRISCA.

* Ayuda

Al seleccionar el menu Ayuda se abre el Manual del usuario del
software PRISCA.

Introduccion, localizaciéon e impresion de informacion
de pacientes

Introduccion de informacion en la ficha Paciente

La ficha Paciente muestra toda la informacion relevante utilizada para
calcular los riesgos. La ficha Paciente incluye areas para datos demograficos,
datos ecograficos, resultados de bioquimica y factores de riesgo calculados.

Nota La visualizacién depende del protocolo seleccionado en la ficha
Servicio > Configuraciones > Protocolos.

En el ejemplo siguiente se muestra el protocolo completo con todos los
parametros de bioquimica disponibles y la opcion de introducir la
translucencia nucal. Segun el periodo de gestacion, el software PRISCA
muestra las medianas bioquimicas del primer o segundo trimestre y realiza
el célculo del riesgo en cuanto existe disponible informacion suficiente.
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Funcionamiento del software Software PRISCA

Introduccién de datos demograficos

Los campos del nombre de la paciente, CIP y Muestra N° admiten un
maximo de 30 caracteres.

1. En la ficha Paciente, introducir la informacién de la paciente.

Tabla 2: Introduccién de datos demograficos

Campo Descripcién

Apellidos Introducir los apellidos de la paciente.

Nombre Introducir el nombre de la paciente.

cIp Introducir el identificador de la paciente.

Muestra N° Introducir el cédigo de identificacion de la muestra
de la paciente.

2. Enlalista desplegable Doctor, seleccionar el médico de la paciente.

Los nombres que aparecen proceden de la tabla Doctores. Consultar
Uso de la informacidn de los Doctores.

3. Enel campo F. Nacimiento, introducir la fecha de nacimiento de la
madre.

El software PRISCA calcula la edad de la madre tan pronto como se
introduce la fecha de nacimiento y se desplaza al siguiente campo
de entrada.

En la ventana Configuraciones se puede especificar si el software PRISCA
debe calcular el riesgo basandose en la edad de la madre en la fecha
del parto o en la fecha de extraccion de la muestra de sangre.

Nota Si se trata de un embarazo mediante TRA (Técnicas de
Reproducciéon Asistida) con donacién de évulo, se debe introducir la
fecha de nacimiento de la donante del évulo en este campo.

Nota Si no se rellena el campo F. Nacimiento, el software PRISCA no
calcula ningun riesgo.

4. Introducir o seleccionar informacién para los factores de correccion:
a. Enel campo Peso, introducir el peso de la madre.
b. En el campo Fumadora, seleccionar el valor adecuado.
c. En el campo Diabetes, seleccionar el valor adecuado.
d. En el campo Etnia, seleccionar el valor adecuado.
e

En el campo Embarazo FIV, seleccionar el valor adecu:
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Software PRISCA Funcionamiento del software

Nota Si se trata de un embarazo mediante TRA (Técnicas de
Reproducciéon Asistida) con donacién de évulo, se debe introducir la
informacion de la mujer embarazada en los campos Peso, Fumadora,
Diabetes y Embarazo FIV, asi como la etnia de la donante del 6vulo en
el campo Etnia.

Consultar Impacto de las entradas del usuario en los cdlculos de riesgos
para obtener mas informacién sobre como afecta esta informacion al
calculo de riesgos.

El software PRISCA aplica estos factores de correccion a los valores de
MoM para calcular los valores de MoM corregidos. Los valores de MoM
corregidos aparecen en la columna MoM corregido. El software PRISCA
utiliza los valores de MoM corregidos para calcular los riesgos. Consultar
Directrices estadisticas para el cdlculo de riesgos prenatales en el CD para
obtener mas informacion.

Introduccién de datos del periodo de gestacion
El software PRISCA requiere un periodo de gestacién para calcular los riesgos.
1. En la ficha Paciente, introducir los datos demograficos.

2. En el campo Fecha de extraccién, introducir la fecha en que se obtuvo
la muestra de sangre.

3. Introducir los datos del periodo de gestacion mediante una de las
opciones siguientes:

* Sisedispone de informacién ecografica y se esta utilizando el
método de la longitud crdneo-caudal (CRL) de Robinson para
calcular el periodo de gestacion, consultar Introduccion de datos
ecogrdficos. El software PRISCA calcula el periodo de gestaciony lo
muestra en los campos Periodo gestacién (fecha ecografia) y
Periodo gestacién (fecha extraccién).

» Sise desconoce como se calculé el periodo de gestacién que se esta
utilizando, introducir el periodo de gestacion estimado en semanas
y dias en el campo Periodo gestaciéon (fecha extraccion).

* Para acceder a otros métodos de calculo del periodo de gestacién,
seleccionar el botén de la rejilla verde en la ventana Datos para la
determinacién del periodo de gestacién.
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Funcionamiento del software Software PRISCA

Uso de la ventana Datos para la determinacion del periodo
de gestacion

El software PRISCA utiliza la ventana Datos para la determinacién del
periodo de gestacion para calcular el periodo de gestacién. Esta ventana
permite elegir entre los métodos de calculo que no aparecen en la ficha
Paciente.

Si se han introducido semanas y dias de gestacién en el campo Periodo
gestacion (fecha extraccion) de la ficha Paciente, el software PRISCA
muestra desconocido en el campo Método. Si se ha introducido el valor de
CRLy la fecha de la ecografia correspondiente, el software PRISCA calcula
el periodo de gestacion segun el algoritmo de Robinson y Fleming.

1. En la ficha Paciente, introducir informacion en el campo Fecha de
extraccion, si el campo esta en blanco.

2. Seleccionar el boton de la rejilla verde.

3. Enlaventana Datos para la determinacion del periodo de gestacion,
a la izquierda, introducir la informacién disponible para el calculo del
periodo de gestacion.

Nota Cuando se introduce informacion suficiente para un método, el
botdén de calculadora cambia a verde.

Si se introduce una medicién de CRL Yy la fecha en la ficha Paciente, la
ventana Datos para la determinacién del periodo de gestacion selecciona
automaticamente el botén CRL de Robinson y muestra los valores
introducidos.

4. Enlaventana Datos para la determinacion del periodo de gestacion,
a la izquierda, introducir la informacion disponible para el calculo del
periodo de gestacion.

Nota Cuando se introduce informacion suficiente para un método, su
botén de calculadora cambia a verde.

En la tabla siguiente se muestran las opciones de calculo del periodo de
gestacién. La columna TN incluido indica si PRISCA puede calcular un riesgo
combinado para el método de calculo del periodo de gestacién.
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Software PRISCA Funcionamiento del software

En la ventana Datos para la determinacion del periodo de gestacién se
puede introducir informacion para mas de un método. Al seleccionar el
bot6én que corresponde a un método, el software PRISCA utiliza ese
método para determinar el periodo de gestacion.

Tabla 3: Métodos para determinar el periodo de gestacién

TN
Método Descripcién incluido

CRL de El software PRISCA calcula el periodo de Si
Robinson gestacion utilizando un valor de CRL medida y la
fecha de la ecografia. La base del calculo es el
algoritmo ecografico publicado por Robinson'y
Fleming. (Br. J. Obstet. Gynaecol., 1975, 82,
701.)

Este método se representa en la pantalla del
paciente y en el informe del paciente como “CRL
(<> Robinson)”.

Tabla de Si se prefiere que el software PRISCA no utilice  Si
CRL propia el algoritmo de Robinson y Fleming, se puede
introducir el periodo de gestacion mediante
un algoritmo propio de periodo de gestacién
por CRL.

DBP de El software PRISCA calcula el periodo de No
Hadlock gestacién mediante el diametro biparietal

(DBP) medido. La base del célculo es el

algoritmo ecografico publicado por Hadlock.

(AJR 137:83-85, Julio de 1981.) Si se selecciona

esta opcion, PRISCA no puede realizar el

escrutinio de translucencia nucal.

Este método se representa en la pantalla del
paciente y en el informe del paciente como “CRL
(<> Hadlock)".

Tabla de Si se prefiere que el software PRISCA no utilice  No
DBP propia la tabla de Hadlock, se puede introducir el

periodo de gestacion mediante un algoritmo

propio de periodo de gestacién por DBP.

Se puede introducir el periodo de gestacién
proporcionado para el dia de la ecografia. En
este caso, PRISCA no puede realizar el e:

de translucencia nucal.
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Método

TN
Descripcion incluido

Fecha de la
ecografia

Fecha de la

muestra

Fecha del
parto

Fecha dela
concepcién

Fecha de la
ultima regla

Seleccionar esta opcién cuando el médico No
informe un periodo de gestacion correspondiente

al dia de la ecografia pero se desconozca si el
periodo de gestacion se determiné mediante el
diametro biparietal o mediante la longitud
craneo-caudal. Si se selecciona esta opcion,

PRISCA no puede realizar el escrutinio de
translucencia nucal.

Si se dispone Unicamente del periodo de No
gestacion de la fecha de la extraccion de

sangre, se puede introducir aqui. Si se

selecciona esta opcion, PRISCA no puede

realizar el escrutinio de translucencia nucal.

Seleccionar esta opcién para que PRISCA calcule No
el periodo de gestacion basandose en la fecha
esperada para el parto. Si se selecciona esta

opcién, PRISCA no puede realizar el escrutinio

de translucencia nucal.

Seleccionar esta opcién para que PRISCA calcule No
el periodo de gestacion basandose en la fecha

de concepcion. Si se selecciona esta opcion,

PRISCA no puede realizar el escrutinio de
translucencia nucal.

Seleccionar esta opcién para que PRISCA calcule No
el periodo de gestacion basandose en la fecha

de la dltima regla. Si se selecciona esta opcién,
PRISCA no puede realizar el escrutinio de
translucencia nucal.

Cuando el botén de la calculadora cambie a verde, seleccionarlo para

mostrar el periodo de gestacién.

Para borrar informacién, seleccionar el icono rojo.

A la derecha, seleccionar el botén que corresponda a la opcion de calculo.

El software PRISCA utiliza la opcion seleccionada para calcular el
periodo de gestacion.

Seleccionar OK.

Aparece la ficha Paciente con el periodo de gestacion calc
basandose en la seleccion realizada.
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Introduccién de datos ecograficos
1. En la ficha Paciente, introducir los datos demograficos.
2. En el campo Ecografista, seleccionar un ecografista.

El software PRISCA rellena este campo basandose en la informacién de
la ventana Doctores.

Nota Si no se selecciona un ecografista, el software PRISCA no calcula
ningun riesgo combinado.

3. Enel campo N° de fetos, introducir 1 6 2.
4. En el campo CRL, introducir una medicién de CRL, si esta disponible.

Nota El software PRISCA requiere un valor de CRL para calcular el riesgo
combinado utilizando la translucencia nucal. A continuacién, el
software PRISCA utiliza esta medicion para calcular el periodo de
gestacion segun el algoritmo de Robinson y Fleming. Para obtener
férmulas alternativas que se utilizan para calcular el periodo de
gestacién, consultar la Table 3, Métodos para determinar el periodo de
gestacion.

5. En el campo Fecha, introducir la fecha de la ecografia.

El software PRISCA calcula el periodo de gestacién y lo muestra en el
campo Periodo gestacién (fecha ecografia).

En esta ventana se puede introducir la fecha de la extraccion y el
periodo de gestacién en la fecha de la extraccién. También se puede
seleccionar el boton de la rejilla verde para especificar un método
diferente para el calculo del periodo de gestacion. Consultar Uso de
la ventana Datos para la determinacion del periodo de gestacion.

6. En el campo Fecha de extraccién, introducir la fecha en que se obtuvo
la muestra de sangre.

7. En el campo Translucencia nucal, introducir la medicién ecografica de
translucencia nucal, si la hay.

Las mediciones de CRL y de translucencia nucal son necesarias para el
calculo del riesgo combinado. El valor MoM TN aparece tras introducir
la medicién de translucencia nucal. Para calcular un riesgo combinado
es necesario seleccionar un ecografista.
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Funcionamiento del software Software PRISCA

Introduccién de resultados de bioquimica

1. Enlas areas blancas de los campos [-hCG libre, PAPP-A, AFP, hCG, uE3
e Inhibina-A, introducir los resultados de las pruebas en la columna
Valores.

Las medianas que corresponden al periodo de gestacion aparecen en la
columna Mediana para los marcadores que son adecuados para la fase
del embarazo.

Si se ha utilizado el Asistente para medianas durante la instalacion para
seleccionar un marcador para un trimestre, aqui aparece un valor de
mediana para el marcador, independientemente de si se introdujo el
resultado de una prueba para ese marcador (por ejemplo, B-hCG libre).

A continuacion, el software PRISCA calcula el MoM y el MoM corregido, que
refleja el impacto de los diversos factores de correccion.

Si el software PRISCA rechaza un valor de marcador porque no se
encuentra dentro de un rango analitico esperado, se puede introducir un
valor de MoM manualmente en la columna MoM.

Nota Para adaptarse a los flujos de trabajo de usuarios diferentes, el
software PRISCA permite el calculo de un valor de riesgo cuando hay MoM
disponibles sin resultados de bioquimica relacionados. Por tanto, si se
eliminan los resultados de bioquimica, los MoM permanecen y el riesgo no
cambia. Si se van a introducir nuevos resultados de bioquimica en un
momento posterior, es necesario eliminar también los valores de MoM de
los campos blancos de la columna MoM. Con ello se evita la impresién de
informes incorrectos.

Célculos de riesgos

La ficha Paciente muestra los siguientes riesgos calculados:
* Riesgo por la edad

* Riesgo bioquimico para trisomia 21

* Unriesgo combinado de riesgo bioquimico y medicién de translucencia
nucal para trisomia 21

* Riesgo por defectos del tubo neural
* Riesgo bioquimico para trisomia 13y trisomia 18 en el primer trimestre

* Riesgo bioquimico para trisomia 18 en el sequndo trimestre.

Nota Si se esta utilizando (3-hCG libre, no se puede calcular la trisomia 18
del segundo trimestre.
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Software PRISCA Funcionamiento del software

Los riesgos que el software PRISCA calcula dependen de la informacion
disponible. Por ejemplo, para calcular el riesgo por defecto del tubo neural,
se debe introducir el resultado de una prueba AFP. Para calcular el riesgo
combinado, se debe introducir un valor de translucencia nucal medido por
un ecografista cualificado, asi como una medicién de CRL. Por ejemplo,

el riesgo por defecto del tubo neural no se puede calcular durante el
escrutinio en el primer trimestre, ya que la AFP s6lo se puede medir en

el segundo trimestre.

Cuando el riesgo se encuentra por debajo del valor de corte, se considera
un riesgo bajo. El software PRISCA resalta este valor en verde. Cuando el

riesgo se encuentra por encima del valor de corte, se considera un riesgo
alto. El software PRISCA resalta este valor en rojo.

Introduccion de informacién en la ficha Detalles

La ficha Detalles de la ventana principal almacena informacion adicional de
una paciente, incluidos los datos de los factores de correccion, y permite
registrar el resultado del embarazo.

Consultar Impacto de las entradas del usuario en los cdlculos de riesgos
para obtener informaciéon acerca del impacto que estos detalles tienen en
el calculo del riesgo.

1. Enla ventana principal, seleccionar la ficha Detalles.

2. En el campo Embarazos con trisomia 21 previa, seleccionar en la lista
desplegable.

3. Enelcampo Tabique nasal, seleccionar en la lista desplegable.

4. En el campo Excluir este paciente para el calculo de medianas,
seleccionar en la lista desplegable.

Cuando se calculen valores de mediana basados en datos propios,

es a veces recomendable excluir datos de pacientes que cumplan
determinados criterios. Por ejemplo, se podria excluir un embarazo con
trisomia 21 de los calculos de medianas, ya que los datos de medianas
deben estar basados en embarazos normales. Se pueden definir
criterios de exclusion adicionales que aparezcan en la lista desplegable.
Consultar Implementacion de criterios de exclusién personalizados'y
Calculo de medianas a partir de los datos de poblacién para obtener
mas informacion.

5. En el campo Comentario, introducir cualquier texto relevante adicional.

Este campo Comentario aparecera en el informe d uar
se seleccione el formato de Informe con comentar '
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6. En el darea Amniocentesis/CVS, realizar los pasos siguientes:

a. Enelcampo Fecha, seleccionar la fecha del procedimiento
diagnéstico.

b. En el campo Resultado, seleccionar en la lista desplegable.

c. En el campo Cariotipo/Diagnéstico, seleccionar en la lista
desplegable.

d. En el campo Otro, introducir cualquier texto relevante.

7. En el area Nacimiento, realizar los pasos siguientes:
a. En el campo Fecha, seleccionar la fecha de nacimiento.

b. En el campo Semana de embarazo, introducir la semana de
embarazo en que se produjo el nacimiento.

c. En el campo Peso al nacer, introducir el peso en el formato
estandar local.

Este campo no afecta al calculo del riesgo.
8. En el campo Diagnéstico, seleccionar en la lista desplegable.

9. En el campo Otro, introducir informacion relevante para el resultado
del embarazo.

10. En el campo Sexo, seleccionar el sexo adecuado.

11. En el campo Comentarios, introducir cualquier texto relevante.
12.En el area Término del embarazo, seleccionar una fecha.

13. En el area Muerte intrauterina, seleccionar una fecha.

14. Seleccionar Guardar.

Localizacion de informacién de pacientes usando la
ficha Lista

En la ventana principal de PRISCA, la ficha Lista muestra informacion de
pacientes y permite buscar y clasificar registros de pacientes, imprimir uno
o varios registros de pacientes e imprimir informes historicos.

Al localizar a una paciente en la lista y seleccionar dos veces la fila, la ficha
Paciente muestra informacion de la paciente seleccionada.

Busqueda de registros de pacientes

1. Enlaventana principal, seleccionar la ficha Lista.

2. Enelcampo en la columna, seleccionar una columna para

busqueda.
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3. En el campo Buscar por, introducir el texto de la basqueda.

El software PRISCA comienza la busqueda cuando se introduce el
primer caracter en el campo de bulsqueda. Aparece el primer registro
coincidente de la base de datos.

Clasificacion de la lista de pacientes

Para clasificar la lista de pacientes, seleccionar el encabezado de una
columna para el criterio de blsqueda. Los resultados aparecen de acuerdo
con la seleccion.

Para invertir el orden de clasificacién, seleccionar otra vez el encabezado
de la columna.

Impresion de registros de pacientes

Impresiéon de un informe de paciente desde la ficha Paciente

1. Localizary resaltar la informacién de la paciente.

2. Seleccionar la ficha Paciente.

3. Enla barra de herramientas vertical, seleccionar Informe.

4. En la ventana Imprimir, rellenar los campos para imprimir el informe.
Seleccion de registros de pacientes que se van a imprimir en la
ficha Lista

Para imprimir uno o mas informes, abrir la lista de pacientes y seleccionar
los registros que se van a imprimir.

1. Enla ventana principal, seleccionar la ficha Lista.

2. Seleccionar el cuadro gris pequefio situado al principio de la linea de
cada registro necesario.

Nota Para marcar varios registros, mantener pulsada la tecla CTRL y
seleccionar el cuadro gris pequefio.

El sistema resalta en azul las lineas seleccionadas.

Para marcar registros realizados un dia concreto, consultar Seleccién de
registros de pacientes por fecha de la muestras para su impresion en
serie.

3. Seleccionar Serie para comenzar el proceso de impresién.

En la ventana Vista previa de impresién, seleccionar el
impresora para imprimir el informe.
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Seleccién de registros de pacientes por fecha de la muestras
para su impresion en serie

1. En el campo Fecha situado encima del botén Seleccionar, seleccionar
una fecha.

Apareceran, resaltados en azul, los registros cuya fecha de muestra
coincida con la fecha seleccionada. Para eliminar el resaltado,
seleccionar el boton Anular seleccion.

2. Enla barra de herramientas vertical, seleccionar Serie para comenzar el
proceso de impresion.

3. Para eliminar el resaltado, seleccionar el boton Anular seleccion.

Impresion de informes histéricos

El software PRISCA guarda todos los informes impresos en el subdirectorio
DB\reports. Aunque estos archivos se pueden almacenar en otro lugar, el
software PRISCA no puede abrir informes historicos a menos que el archivo
correspondiente esté ubicado en el subdirectorio DB\reports. La clave de
color de la esquina superior derecha de la pantalla indica si un informe ha
sido imprimido o no y si se ha imprimido mas de una vez.

1. Enla ventana principal, seleccionar Lista.

Localizar y seleccionar un registro de paciente.
Seleccionar Informes histéricos.

En la ventana Informes histéricos, seleccionar un informe.

Seleccionar Informe.

A T e

En la ventana Vista previa de impresién, seleccionar el simbolo de
impresora para imprimir el informe.

Uso de la informacion de los Doctores

La ventana Doctores permite introducir, actualizar y visualizar informacién
relacionada con los doctores. Ademas, permite asignar un formato de
informe concreto a un médico e introducir las cualificaciones del médico
para realizar mediciones ecograficas.

Si se utilizan mediciones ecograficas para calcular el riesgo, el software
PRISCA exige que se introduzca informacién de certificados de los doctores
cualificados para medir la translucencia nucal.
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Introducciéon de informacion de los Doctores
1. En el menu Servicio, seleccionar Doctores.
2. Enlaventana Doctores, seleccionar + (signo mas).

3. En el campo Identificacién, introducir el nombre del médico o
ecografista empezando por el apellido.

El campo Identificacion debe ser tnico para cada médico. Este texto
aparece en la lista desplegable Doctor de la ficha Paciente.

4. Introducir informacién en los campos Titulo, Nombre, Direccién, Tel
y Fax.

Esta informacion aparece en los informes de pacientes.

5. En el campo Requisitos en medicién de TN, introducir las
cualificaciones como ecografista.

Nota Si el médico no esta cualificado para realizar mediciones de TN,
no introducir texto en este campo. Si se hace, se podria calcular un
riesgo combinado de forma inadecuada.

El software PRISCA calcula un riesgo combinado Unicamente cuando un
ecografista certificado mide la translucencia nucal. Rellenar este campo
unicamente cuando el ecografista tenga la certificacién adecuada. El texto
introducido aparece en el informe de resultados de la paciente.

El software PRISCA utiliza las medianas de TN publicadas por Nicolaides KH,
et al., Prenat Diagn 18:511-523 (1998). Es muy importante que las
mediciones realizadas por el ecografista correspondan a las medianas de
TN utilizadas por PRISCA. Si no es asi, el riesgo combinado calculado puede
carecer de validez. Si un ecografista se ha formado utilizando un estandar
diferente, se pueden utilizar en PRISCA medianas de TN especificas del
centro para obtener tasas de deteccion mas precisas. Para obtener
informacion acerca de la implementacién de medianas especificas del
centro en el software PRISCA, ponerse en contacto con el proveedor de
asistencia técnica local de Siemens. La lista de medianas de TN en uso
aparece en la parte inferior de la pantalla Doctores. La Herramienta
auditoria de TN proporcionada con el software PRISCA 5 se puede utilizar
para determinar si las mediciones de un ecografista cumplen los
procedimientos recomendados y si es aconsejable implementar medianas
de TN especificas del centro.

En la barra de herramientas, seleccionar la marca de verificacién para
completar la entrada y guardar la informacién del méc
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Visualizacion de todos los registros de los Doctores
1. En el menu Servicio, seleccionar Doctores.

2. Enlaventana Doctores, seleccionar la ficha Lista para ver todos los
doctores.

Visualizacion o modificaciéon de un unico registro
de Doctor

1. En el mend Servicio, seleccionar Doctores.

2. Enlaventana Doctores, seleccionar la ficha Lista para ver todos los
doctores.

3. Seleccionar el nombre de un médico en la lista.
4. Seleccionar la ficha Simple.

El campo Identificacién almacena una Unica abreviatura para el médico
que aparece en la lista desplegable de la ficha Paciente pero no en el
informe de resultados de la paciente.

Nota Puede haber varios doctores con el mismo apellido, por lo que es
necesario asignar a cada médico un nimero de identificacién unico.
Para llegar con rapidez al nombre del médico en la ficha Paciente,
escribir las primeras letras del apellido o el nimero de identificacion
dnico.

5. Cambiar la informacién segun sea adecuado.

6. Enla barra de herramientas, seleccionar la marca de verificacion para
completar la entrada y guardar la informacién del médico.

7. Seleccionar Cerrar.

La ficha Paciente de la ventana principal de PRISCA incluye dos campos con
nombres de médicos:

* Enelcampo Doctor, seleccionar el desplegable para ver la lista de todos
los médicos que se han introducido en la ventana Doctores.

* El campo Ecografista es una lista desplegable que incluye los médicos
para los que se ha rellenado el campo Servicio > Doctores > Requisitos
en medicién de TN.
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Asignacion de formatos de informe no
predeterminados a un Doctor

Para cada protocolo de prueba, el software PRISCA proporciona varios
formatos de informe. El administrador establece los valores predeterminados
de los formatos de informe para todos los protocolos que el laboratorio
utiliza. En la ventana Doctores, la ficha Disefio permite asignar un
formato de informe no predeterminado a cada protocolo para el médico
seleccionado actualmente.

1. En el mend Servicio, seleccionar Doctores.

2. Para ver todos los doctores, seleccionar Lista.
3. Seleccionar un médico de la lista.

4. Seleccionar la ficha Diseino.

Las paginas de la ficha Disefio aparecen Unicamente para el médico
seleccionado actualmente.

5. Seleccionar un trimestre.

6. Para cada tipo de calculo de riesgo, seleccionar un formato de informe
en la lista desplegable.

7. Seleccionar Previo.
8. Seleccionar la marca de verificacién para guardar esta informacion.

9. Seleccionar Cerrar.
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3 Mantenimiento

Mantenimiento de medianas

El mantenimiento adecuado de las medianas garantiza que el software
PRISCA calcule correctamente los riesgos. Las herramientas del software
PRISCA permiten calcular nuevas medianas basadas en datos de poblacion
propios. También se pueden introducir constantes de medianas a través de
los informes de SHARED DATABASE o de otras fuentes aprobadas, como los
prospectos de los productos.

Consultar la documentacién de la aplicacién que se proporciona con el CD
del software PRISCA para obtener la informacion de la tabla de medianas
para los ensayos del sistema IMMULITE. Revisar en la biblioteca de
documentos DX de Siemens la informacion de las tablas de medianasy la
documentacién de la aplicacibn mas actualizadas. Para obtener informacion
acerca de la biblioteca de documentos DX, ponerse en contacto con el
proveedor de asistencia técnica de Siemens. La informacién de medianas
para Inhibina A debe proporcionarla el fabricante del ensayo.

El laboratorio es responsable del mantenimiento de sus propias medianas.
Antes de modificar las medianas, el usuario debe comprender las razones
por las que las cambia, ya que los valores de las medianas tienen un gran

impacto en el calculo del riesgo.

Introducciéon de informacion de medianas usando el
Asistente para medianas

El software PRISCA contiene constantes de medianas predefinidas que
permiten realizar analisis de riesgos hasta que se registra la licencia de la
copia del software PRISCA. Al iniciar el software PRISCA por primera vez,
el Asistente para medianas se abre automaticamente. El Asistente para
medianas seguira abriéndose al iniciar PRISCA hasta que se introduzca la
informacion de medianas.

1. Abrir el software PRISCA.

El Asistente para medianas aparece durante el inicio hasta que se introduce
la informacién de medianas o se indica que el Asistente para medianas no
debe aparecer.

Si no se van a cambiar las medianas existentes, realizar los pasos siguientes:
1. Seleccionar No volver a mostrar el Asistente par

2. Seleccionar Cancelar.
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En la ventana Asistente para medianas, realizar los pasos siguientes para
cada ensayo de escrutinio materno que se utilice:

1. Enla columna Método, seleccionar el instrumento en que se realizara
el ensayo.

2. Enla columna Unidades, seleccionar las unidades de medida para
este ensayo.

3. Seleccionar Siguiente.

En la segunda ventana del Asistente para medianas, revisar las
constantes de medianas y seleccionar las casillas de verificacién de
cada ensayo.

Esta ventana activa las casillas de verificacion situadas junto a los
ensayos para los que se ha introducido informacién en la primera
pantalla y muestra las constantes de medianas que el software PRISCA
utiliza.

4. Seleccionar Finalizar.

El software PRISCA se inicia.

Mantenimiento de la informacion de medianas con la
ventana Medianas

El mend Servicio proporciona acceso a la ventana Medianas. Esta ventana
permite administrar las medianas de marcadores.
Cdlculo de medianas a partir de los datos de poblacién

Para calcular medianas a partir de datos de poblacién propios, es necesario
tener datos suficientes distribuidos entre todos los periodos de gestacion.

Para calcular las medianas a partir de los datos subyacentes, realizar los
pasos siguientes:

1. En el menu Servicio, seleccionar Medianas.

2. En el campo Parametro de la ventana Medianas, seleccionar el
parametro para el que se van a calcular medianas.

Al seleccionar un parametro, el método de calculo y los valores de las
constantes de medianas actuales aparecen debajo del campo. Ademas,
en el area Mostrar opciones aparecen los parametros que controlan el
aspecto de las graficas.

3. Comprobar que la casilla de verificacién Calcular esté sele
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4. En el area Opciones de cdlculo, debajo de Excluir, anular la seleccion de
las casillas de verificacion de una o mas categorias de exclusion, segun
sea adecuado.

Nota El calculo de medianas precisas exige que se excluyan ciertos
datos, lo que resulta adecuado cuando los datos contienen puntos
atipicos que desviarian la mediana.

Nota Se puede seleccionar cualquier combinacién de criterios de
exclusion. Al anular la seleccion de una casilla de verificacién se
incluyen en el calculo los datos de pacientes que cumplen estos criterios.
Seleccionar todos los criterios de exclusién garantiza un calculo de
medianas mas preciso. Para excluir datos que no se encuentran dentro
del rango de fechas, se pueden utilizar los campos Rango de fecha.

Para excluir datos del calculo, se puede utilizar cualquiera de los criterios
siguientes:

* Gemelos excluye datos de embarazos de gemelos.
* Diabetes excluye datos de madres diabéticas.

* FIV excluye datos de fertilizaciones in vitro.

* Fumadoras excluye datos de madres que fuman.

* FUR excluye embarazos en los que el periodo de gestacion esta
calculado basandose en la fecha de la ultima regla.

* Criterios propios excluye datos basados en criterios de exclusién
personalizados. Consultar Implementacidn de criterios de exclusion
personalizados.

* Etnia excluye a cualquier madre que no pertenece a la etnia
predeterminada seleccionada en la configuracién.

5. Sino sevan a ponderar los datos, anular la seleccion de la casilla de
verificacion Regresion ponderada.

6. Seleccionar Mostrar.

El software PRISCA muestra en la ficha Revision las graficas de cada tipo
de método de regresion.

Consultar Visualizacion de graficas de calculos de medianas.

Nota La grafica resaltada indica que el algoritmo seleccionado
proporciona la mejor estimacién para las medianas. Un valor R préximo
a 1 senala el mas adecuado. No obstante, se puede seleccionar
cualquier grafica.
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9.

Seleccionar la grafica que se va a utilizar para los calculos de medianas.

Seleccionar Aplicar nuevas medianas para utilizar las constantes de
mediana y los métodos de calculo correspondientes a la grafica
seleccionada.

Seleccionar Imprimir.

Introduccidon de constantes de medianas

Si se participa en el programa SHARED DATABASE, introducir manualmente
constantes de medianas de los informes de SHARED DATABASE. También
se pueden introducir constantes de medianas de otras fuentes externas
aprobadas, incluidas las de los prospectos de reactivos. El laboratorio es
responsable del mantenimiento de sus propias medianas. Tras introducir
las constantes de medianas, comprobar las entradas comparando las
medianas calculadas en el software PRISCA con las medianas calculadas del
informe.

1.
2.

En el menu Servicio, seleccionar Medianas.

En el campo Parametro, seleccionar el marcador para el que se van a
introducir constantes de medianas.

Anular la seleccién de la casilla de verificacién Calcular.
El area Entrada manual sustituye al area Opciones de calculo.

En el area Entrada manual, en el campo Tipo de regresion, seleccionar
un método de calculo de regresién.

En los campos a=, b=y c=, introducir las constantes de la formula de
regresion.

Introducir un valor en el campo c= Gnicamente si es adecuado.
Seleccionar Mostrar.

El software PRISCA muestra en la ficha Opcidén seleccionada una Unica
grafica con las curvas de regresion antiguas y nuevas y los datos.

La ficha Tabla muestra el valor de regresion basado en las constantes
introducidas.

Seleccionar Imprimir.
En la ventana Medianas, seleccionar la ficha Tabla.

Comparar los valores de la columna Regresién de la tabla con los
valores correspondientes al tipo de regresion del informe.

Silos valores son iguales, las constantes de medianas se i
correctamente.
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10. Seleccionar Aplicar nuevas medianas.

11. Seleccionar Cerrar.

Visualizacion de graficas de calculos de medianas

Cuando se calculan medianas con datos propios, la ventana Medianas
permite visualizar todas las graficas de calculos de medianas, una Unica
grafica o los resultados en formato de tabla. Las fichas Revisién, Tablay
Opciodn seleccionada se pueden utilizar para determinar qué algoritmo
utilizar.

Uso de la ficha Revision para ver graficas de calculos de medianas

La ficha Revision de la ventana Medianas muestra todas las graficas y
resalta la curva de regresion que mejor se adapta a los datos. Realizar los
pasos siguientes para ver las graficas de calculos de medianas:

1. En el menu Servicio, seleccionar Medianas.

2. En el campo Parametro, seleccionar el marcador para el que se van a
calcular constantes de medianas.

3. Seleccionar Mostrar.

Aparece la ficha Revision de la ventana Medianas. Cada una de las cinco
graficas que aparecen se genera a partir de un tipo distinto de funcién
de regresion y representa una revision de los resultados del calculo de
medianas que el software PRISCA realiza. Si resulta mas adecuado, se
puede seleccionar otra curva.

Inicialmente, el software PRISCA resalta la curva que representa mejor los
valores medidos.

Uso de la ficha Opcidn seleccionada

La ficha Opcion seleccionada permite ver una grafica con detalle. El area
Mostrar opciones determina las caracteristicas que aparecen en la grafica.
Debajo de la grafica aparece una clave.

1. En el menu Servicio, seleccionar Medianas.

2. En el campo Pardmetro, seleccionar el marcador para el que se van a
calcular constantes de medianas.

Seleccionar Mostrar.
4. En la ficha Revision, seleccionar una Unica grafica.

5. Seleccionar la ficha Opcion seleccionada.
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Uso de la ficha Tabla

La ficha Tabla de la ventana Medianas muestra informacion relacionada
con la distribucion de los datos en las semanas de gestacion. Para cada
semana de gestacién, muestra el valor de mediana calculado con la
férmula de regresion seleccionada, la mediana observada, el nimero de
datos y los percentiles 5° y 95° de los datos observados.

Realizar los pasos siguientes para ver una tabla del calculo de medianas:
1. En el menu Servicio, seleccionar Medianas.

2. En el campo Parametro, seleccionar el marcador para el que se van a
calcular constantes de medianas.

3. Seleccionar Mostrar.
4. En la ficha Revision, seleccionar una unica grafica.
5. Seleccionar la ficha Tabla.

Si se selecciona la ficha Tabla y el software PRISCA no dispone de datos
suficientes, aparece un mensaje de advertencia. Se pueden cambiar las
configuraciones que determinan los datos minimos necesarios para
calcular una mediana. Consultar Modificacion del parémetro Cdlculo
de mediana.

Implementacién de criterios de exclusion personalizados

El software PRISCA permite excluir ciertos datos del calculo de la mediana.
Los datos atipicos que no son adecuados para su inclusion en la estadistica
de mediana se pueden excluir. El software PRISCA permite especificar
criterios de exclusién personalizados mediante la caracteristica de “criterios
propios”. Por ejemplo, se pueden utilizar registros de pruebas, otras
enfermedades genéticas o periodos de gestacidn imprecisos como criterios
de exclusién personalizados.

El software PRISCA utiliza tres ventanas para implementar los criterios de
exclusién personalizados:

* Enlaventana Configuraciones, la ficha Miscelanea permite definir
criterios de exclusién personalizados.

* La ficha Detalles de la ventana principal permite asignar un criterio de
exclusién personalizado a una paciente.

* Laventana Medianas permite seleccionar criterios de exclusion
especificos, incluidos gemelos, diabetes, FIV o fumadoras. Ademas
se pueden aplicar los criterios de exclusién definidos en Iz
Configuraciones > Miscelanea.
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Uso de la ventana Configuraciones para definir criterios
de exclusién

1. En el menu Servicio, seleccionar Configuraciones.
2. Seleccionar la ficha Miscelanea.

El software PRISCA muestra los criterios de exclusion Trisomia 18 'y
Trisomia 21 como parte de la configuracién inicial de la aplicacién.

3. Para afadir criterios de exclusion propios, realizar los pasos siguientes:
a. Enla parte inferior de la ventana, seleccionar + (signo mas).

b. Enlalinea en blanco que aparece en la parte superior de la lista,
introducir el nombre del nuevo criterio de exclusién.

c. Enla parte inferior de la ventana, seleccionar la marca de
verificacién para guardar la nueva entrada.

d. En la columna Excluir, seleccionar la casilla de verificacion para
excluir pacientes con este criterio del calculo de la mediana. Esto
se aplica Unicamente cuando se selecciona el campo de criterios
propios de la ventana Medianas. Consultar Cdlculo de medianas
a partir de los datos de poblacién.

Eliminacidn de criterios de exclusion existentes
1. Seleccionar el criterio que se desee eliminar.
En la parte inferior de la ventana, seleccionar — (signo menos).

2
3. Seleccionar OK para eliminar el criterio.
4

Seleccionar OK.

Uso de la ficha Detalles para asignar un criterio de exclusién

La ficha Detalles permite asignar un criterio de exclusién definido por

el usuario en la ficha Miscelanea de la ventana Configuraciones a una
paciente. El software PRISCA puede excluir los datos de cualquier paciente
con uno de estos criterios asignados.

1. Enlaventana principal, seleccionar la ficha Detalles.

2. Enlalista desplegable Excluir este paciente para el calculo de
medianas, seleccionar el criterio.

3. Seleccionar Guardar.
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Uso de la ventana Medianas para seleccionar criterios
de exclusion

La ventana Medianas permite seleccionar criterios de exclusion especificos
con el fin de aumentar la precision del calculo de la mediana.

1. En el menu Servicio, seleccionar Medianas.
2. En el area de Excluir, seleccionar criterios propios.

3. Realizar los pasos que se describen en Cdlculo de medianas a partir de
los datos de poblacién para completar el proceso.

Nota La aplicacion SHARED DATABASE ayuda a conseguir medianas
correctas, lo que es esencial para el calculo de riesgos. Para obtener
mas informacién, consultar Uso de informes de SHARED DATABASE.

Uso de SHARED DATABASE

Todos los meses hay que introducir la informacién del nimero de lote de
todos los nuevos lotes de reactivos de cribado materno que se instalen,
exportar los datos y enviarlos a Typolog Software.

El software Recordatorio de exportacion se abre automaticamente la
primera vez que se inicia el software PRISCA en el nuevo mes. El software
Recordatorio de exportacion se sigue abriendo cada vez que se inicia el
software PRISCA hasta que se realiza la exportacién de datos de ese mes.
Hay un retraso cada vez mayor en la apertura del software hasta que se ha
realizado la exportacion de los datos.

Ventana de rejilla Recordatorio de exportacion

La informacién de los lotes aparece en la ventana de rejilla Recordatorio de
exportacion.

Los iconos de la barra de herramientas situada en la parte superior de la
ventana se pueden utilizar para desplazarse por los datos de niumeros
de lotes.

Para modificar los datos introducidos (unidades, fecha inicial, fecha final,
numero de lote e instrumento), escribir sobre los datos de la rejilla o
seleccionar un valor distinto en una lista desplegable.

Nota Al hacerlo, asegurarse de que no haya saltos entre la fecha final y la
fecha inicial del lote siguiente.

Para eliminar una fila de datos, seleccionar la fila y, a continuacién,
seleccionar el icono Eliminar.

Las columnas Marcador, Unidad, Nimero de lote e Instrumen
flechas que permiten filtrar por un valor especificado.
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Tabla 4: Herramientas de navegacion

Icono Descripcién

i| Ir al principio del historial del lote.

ﬂ Ir a la fila anterior del historial del lote.
L| Ir a la fila siguiente del historial del lote.
:I Ir al final del historial del lote.

Eliminar una fila del historial del lote.

i Guardar los cambios.

Tabla5: Botones de Recordatorio de exportacion

Botén Descripcién

Exportar Exporta todos los datos introducidos o modificados en
el software PRISCA desde la ultima exportacién.

Ver datos Permite ver los datos exportados y verificar que no

exportados se haya incluido informacioén identificativa en la

exportacion. Este botén se activa después de realizar
una exportacion mediante el botén Exportar.

Exportacién Permite especificar la exportacion de datos de un
histoérica rango de fechas.

Resulta util cuando es necesario volver a exportar
datos por errores producidos en una exportacién
anterior.

Imprimir Imprime una lista de toda la informacion de lotes
introducida en Recordatorio de ex|
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Mantenimiento Software PRISCA

Bot6n Descripcion

Como... Enlaza con una presentacién donde se explica como
obtener nimeros de lote de los diversos instrumentos
del sistema IMMULITE.

Cerrar Cierra la ventana.

Obtencion de nimeros de lote desde el sistema
IMMULITE

El CD del software PRISCA versién 5 incluye un formulario (SDB-Lot-
Number-entry-sheet.pdf) que facilita la gestion de la informacién de lotes
de reactivo. Siempre que se empiece a utilizar un nuevo lote en el sistema
IMMULITE, se puede registrar la informacion del lote en el formulario.
Actualizar el formulario con los nimeros de lote, el instrumento, las
unidades de medida y las fechas en que se utiliz6 cada reactivo para
cribado materno, comenzando por el lote mas antiguo. La lista se puede
utilizar después como referencia al introducir esta informacién en el
Recordatorio de exportacion de SHARED DATABASE.

Nota Si ya se han introducido datos en el software PRISCA, se deberia
compilar un historial de los nimeros de lote utilizados para cada
marcador hasta el momento de la fecha de muestra mas antigua del
software PRISCA, si es posible.

Introduccion de numeros de lote en Recordatorio de
exportacion

Realizar los pasos siguientes para cada marcador de cribado materno que
se utilice. Esta informacion se debe introducir en orden cronolégico.

1. Seleccionar Nuevo.

2. Seleccionar la flecha desplegable del Marcador y después seleccionar el
nombre del marcador del que se van a introducir datos.

Seleccionar Siguiente.
Seleccionar el Instrumento que se utiliza para este marcador.
Seleccionar las Unidades de medida que se utilizan para este marcador.

Introducir el Nimero de lote.

N o kW

Introducir la fecha en que se empezé a utilizar el lote en el sistema
IMMULITE en el campo Desde.
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Software PRISCA Mantenimiento

8. Seleccionar Guardar.

Al seleccionar Guardar se vuelve a la rejilla de Recordatorio de
exportacion. Al lote anterior se le asigna la fecha final del dia anterior
a la fecha inicial que se introdujo.

9. Repetir los pasos 1-8 para introducir el resto de la informacion
de lotes.

Exportacion de datos de SHARED DATABASE

Una vez introducida la informacién de lote, los datos se pueden exportar.
La informacién que identifica a las pacientes y a los doctores se elimina del
archivo. SHARED DATABASE exporta los elementos siguientes a un archivo
cifrado y comprimido.

* Todas las tablas de la base de datos con la configuracion del usuario
* Todos los registros de datos desde la tltima exportacién

* Cualquier registro de datos modificado desde la ultima exportacién

De forma predeterminada, el software PRISCA guarda los archivos de
exportacion en la carpeta de instalacion del software PRISCA. Todos
los nombres de archivo empiezan por IN y tienen la extension PRX.

El software PRISCA genera el nombre de archivo utilizando el formato
INCCCNNN_AAAAMMDD.PRX, donde:

* (CCCes el cédigo de pais.
* NNN es un numero exclusivo identificativo de 3 digitos.

*  AAAAMMDD es la fecha en que se realizd la exportacion.

Por ejemplo, el software PRISCA podria generar el siguiente nombre de
archivo: INENGO06_20050809.PRX.

No cambiar el nombre que asigna el software PRISCA. Estos archivos s6lo
se pueden abrir, descifrar y ver con los programas de analisis de
Typolog Software.

No se puede realizar una exportacién de SHARED DATABASE utilizando el
boton Exportar mas de una vez en el mismo dia. Para exportar datos
manualmente, seleccionar exportreminder.exe en la carpeta del
programa del software PRISCA.

1. Enla ventana Recordatorio de exportacién, seleccionar Exportar.
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Envio de datos exportados a Typolog Software utilizando
el correo electrénico

1. Enlaventana Accién con datos del informe, seleccionar enviar por
correo electrénico a medical@typolog.de.

2. Seleccionar Enviar.

Esta accion abre el cliente de correo electrénico y crea un mensaje
nuevo con los datos de la exportacién cifrados y comprimidos como
datos adjuntos que se puede enviar a medical@typolog.de.

Almacenamiento del archivo en disco duro u otro medio
de almacenamiento

1. Enlaventana Accion con datos del informe, seleccionar guardar en
archivo.

2. Seleccionar Guardar.

Se muestra la ubicacién del archivo guardado.

Visualizacion de los datos exportados

El botdn Ver datos exportados se activa cuando la exportacién ha tenido
lugar. Esto permite ver qué datos se han exportado y verificar que los
archivos de datos exportados no contengan los nombres de las pacientes ni
de los doctores.

Seleccionar Cerrar para salir de la ventana Recordatorio de exportacion.

Exportacion de datos histéricos

Puede que haya momentos en que sea necesario enviar a Typolog
Software datos de un periodo de tiempo seleccionado. Para este proposito
se puede utilizar el boton Exportacién historica.

1. Seleccionar Exportacion histoérica.

2. Introducir las fechas inicial y final del periodo de tiempo deseado.
3. Seleccionar Exportar.
4

Tras la exportacién de los datos, aparece la ventana Accion con datos
exportados. Se puede elegir guardar los datos o enviarlos directamente
a Typolog Software por correo electrénico.

5. Después, la configuracion original de exportacion de los datos se
restaura para poder reanudar las exportaciones de forma |
los meses.

Nota La exportacion histérica no proporciona la opcién de
exportados.
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Uso de informes de SHARED DATABASE

Typolog Software envia con una periodicidad acordada previamente
informes en los que se comparan los datos del usuario para cada marcador
con los de otros laboratorios del grupo del usuario. La formacion en
SHARED DATABASE ayuda al usuario a interpretar los informesy a
determinar si es necesario modificar la configuracién del software PRISCA
basandose en los datos de los informes.

El laboratorio es responsable del mantenimiento de sus propias medianas.
Antes de modificar las medianas, el usuario debe comprender las razones
por las que las cambia, ya que los valores de las medianas tienen un gran

impacto en el calculo del riesgo.

Consultar Introduccién de constantes de medianas para obtener
informaciéon sobre cdmo introducir manualmente nuevas constantes de
regresion desde los informes de SHARED DATABASE al software PRISCA.

Cada informe de SHARED DATABASE consta de cuatro paginas:

* La primera pagina del informe proporciona estadisticas basicas para
el laboratorio del usuario y para todos los laboratorios del grupo.
La pequena tabla Regresion contiene constantes de mediana que se
pueden introducir en el software PRISCA.

* Lasegunda pagina muestra una grafica de los datos de mediana de la
pagina 1.

* Latercera pagina muestra los datos tal y como aparecerian si se
usaran las nuevas constantes de mediana.

* Las paginas tercera y cuarta estan basadas en los MoM del registro.

* La cuarta pagina muestra los datos usando las constantes de mediana
existentes.

Copia de seguridad y salida del software PRISCA

Realizar copias de seguridad de los archivos del software PRISCA cada vez
que se cierre el programa.

1. En cualquier pantalla, seleccionar Cerrar.

2. Enlaventana Copia de seguridad, en el campo Crear carpeta de copia
de seguridad, verificar la ubicacién de la copia de seguridad.

De forma predeterminada, el software PRISCA utiliza la carpeta de
archivos del programa del software PRISCA para la

Para realizar la copia de seguridad en otra ubicacic¢
botén del explorador cuadrado que se encuentra |
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En el campo Nombre del archivo de Backup, verificar el nombre del
archivo.

De manera predeterminada, los nombres de archivo son
PrBackupYYYYMMDD.Izh.

Seleccionar Copia de seguridad.

En la ventana que confirma una copia de seguridad correcta,
seleccionar OK.

Para cerrar el software PRISCA sin hacer una copia de seguridad de la
base de datos, seleccionar Sin copia de seguridad.

Para cancelar y volver al software activo, seleccionar Cancelar.
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4 Herramientas de analisis de datos

Creacidn y visualizacion de estadisticas

10913775 Rev. 04

La ventana Médulo de estadisticas permite realizar analisis estadisticos de
los datos del software PRISCA.

Creacion de estadisticas nuevas
1. En el mend Servicio, seleccionar Estadisticas.
2. Enla ventana Médulo de estadisticas, seleccionar Nueva.

3. Enlasiguiente ventana Médulo de estadisticas, en el campo Nombre
del informe estadistico, introducir un titulo.

4. En el campo Parametro, seleccionar un parametro segun el cual el
software PRISCA calcule las estadisticas.

Por ejemplo, se pueden elegir los siguientes parametros y métodos
de calculo.

Tabla 6: Funciones de la barra de herramientas

y el método
Para... seleccionar el parametro... de calculo
supervisar el MoM de  MoM sin corregir de cualquier Mediana
la mediana de un parametro bioquimico
parametro
mostrar la ratio Riesgo bioquimico de Ratio positiva
positiva del riesgo trisomia 21
biogquimico de
trisomia 21
calcular la edad Edad en F. de extraccién Media o Mediana

promedio de las
pacientes (si la edad
promedio es elevada,
se pueden aceptar
ratios positivas mas
elevadas)
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y el método
Para... seleccionar el parametro...  de cdlculo
investigar si los Médico Positivos

resultados de un

médico especifico
son inusuales en

comparacion con
el promedio

5. En el drea de Rango de fecha, seleccionar un botén para determinar
qué datos incluira el software PRISCA en el calculo:

a. Seleccionar Fecha para especificar un calculo basado en un rango
de fechas.

b. Seleccionar un campo de fecha en la lista desplegable.

c. Seleccionar fechas para el rango de fecha. Se puede especificar un
rango abierto en un extremo seleccionando sélo una fecha.

6. Seleccionar el botén Ultimo para especificar un célculo basado en un
nuamero de los datos mas recientes.

7. Seleccionar un nimero de medidas (datos).

8. En el campo Tipo de grafica, seleccionar el tipo de grafica que crea el
software PRISCA a partir de la lista.

9. Seleccionar Colores para especificar los colores de la barra o linea.
En la ventana Colores, seleccionar un color.

10. Seleccionar OK.

11.En la lista desplegable Agrupar por, seleccionar una categoria para
agrupar los datos.

12.En la lista desplegable Método de calculo, seleccionar el método
adecuado:

* Seleccionar Guardar estadistica para guardar permanentemente
las estadisticas.

* Seleccionar Iniciar estadistica para mostrar la grafica.

Visualizacion de estadisticas
1. En el menu Servicio, seleccionar Estadisticas.

2. Enlaventana Mo6dulo de estadisticas, seleccionar un regist
de estadisticas definidas previamente.
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3. Seleccionar un botoén de la parte inferior de la pagina.

Tabla7: Moddulo de estadisticas

Seleccionar... para...

CargarNueva calcular y mostrar estadisticas nuevas basadas en datos
nuevos obtenidos desde el calculo mas reciente.
El software PRISCA muestra la fecha final anterior + 1 dia
para la nueva fecha inicial y la fecha actual para la nueva
fecha final. Se pueden introducir fechas nuevas.

CargarAntigua  mostrar estadisticas sin incluir datos nuevos en
los calculos.

El software PRISCA no realiza nuevos céalculos.

4. Enlaventana Médulo de estadisticas, verificar o completar los campos
Parametro, Tipo de grafica, Método de calculo y Rango de fecha.

Consultar Creacidn de estadisticas nuevas para obtener mas
informacion.

5. Seleccionar Guardar estadistica para guardar permanentemente las
estadisticas.

6. Seleccionar Iniciar estadistica para crear la grafica.

Exportacion de datos

10913775 Rev. 04

La ventana Exportar permite exportar los datos seleccionados en varios
formatos.

1. En el mena Servicio, seleccionar Exportar.
2. Enlaventana Exportar, seleccionar la ficha Configuraciones.

3. Introducir informacién para identificar la exportacion:

a. En el campo Exportar archivo, introducir un nombre descriptivo
para el archivo de exportacion.

b. En el campo Exportar a, seleccionar un formato de exportacion.

El software PRISCA admite los formatos de Microsoft Excel,
Microsoft Access, Microsoft Word, SPSS y ASCIL.

4. En el campo Filtro, seleccionar un criterio.

Cuando se aplica un filtro a la base de datos se exportan sélo aquellos
registros que corresponden al criterio de filtrado. | |
filtrado incluyen Fecha de extraccién, Fecha de me de |
llegada del suero, Fecha del informe y Fecha ecog
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5. Sise seleccion6 un filtro, en el campo Desde, introducir un rango de
fecha para el filtro.

6. Seleccionar la ficha Columna para seleccionar los campos de
exportacion.

7. Seleccionar una ficha.
8. Seleccionar las casillas de verificacion de campos individuales.

En esta ficha aparecen todos los campos de la base de datos que se
pueden exportar.

9. Seleccionar la ficha Rejilla.
10. Seleccionar Preparar.

La ventana Exportar muestra los registros de pacientes que coinciden
con los criterios de exportacién.

11. Seleccionar los registros que se desea incluir en la exportacién.

Se pueden seleccionar registros de pacientes individuales o todos
los registros.

12. Seleccionar Exportar.

13. En la ventana Seleccionar ruta, elegir una ubicacién para el archivo
exportado.

14. Seleccionar OK.

El software PRISCA guarda los archivos exportados de acuerdo con
las especificaciones del usuario. El informe se abre en la aplicacion
especificada en el campo Exportar a.
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5 Configuracion del sistema

Configuracién de los parametros del software PRISCA

El menu Servicio proporciona acceso a la ventana Configuraciones. Si se ha
realizado el registro como superusuario, se puede modificar la
configuracion predeterminada.

Si se cambia la configuracion, el software PRISCA indica que se reinicie el
programa para aplicar los cambios.

La ventana Configuraciones contiene las fichas siguientes:

* Informes: esta ficha permite seleccionar un formato de informe
predeterminado para cada protocolo de prueba.

* Configuracion: esta ficha permite cambiar la configuracién
predeterminada.

* Miscelanea: esta ficha permite modificar la configuracién predeterminada
de formato de fecha y definir categorias de exclusion personalizadas
para los calculos de medianas.

* Protocolos: esta ficha especifica los campos de los valores bioquimicos
medidos que aparecen en la ventana principal.

Seleccion de formatos de informe

En la ventana Configuraciones, la ficha Informes muestras varios formatos
de informe. El software PRISCA diferencia entre informes para el primery
segundo trimestres.

En el primer trimestre, el software PRISCA crea dos grupos de informes:
* Doble test (PAPP-A + B-hCG libre)
* Doble test + translucencia nucal (PAPP-A + -hCG libre + TN)

En el segundo trimestre, el software PRISCA crea cuatro grupos de informes:

* Triple test (como alternativa, también doble test dejando fuera ukE3:
AFP, hCG [0 B-hCG libre], uE3)

* Triple test + translucencia nucal
* Cuadruple test (AFP, hCG, uk3, Inhibina A)

* Cuadruple test + translucencia nucal
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Modificacion de parametros

En la ventana Configuraciones, la ficha Configuracion permite cambiar la
configuracion del software PRISCA. Todos los parametros predeterminados
que se pueden alterar se muestran en una estructura de arbol.
Modificaciéon del parametro Etnia

La entrada Etnia especifica los parametros predeterminados que se
muestran en la ventana principal, en el campo Etnia. Esta entrada afecta
a los calculos de medianas en la ventana Medianas. Si se selecciona la
casilla de verificacion Etnia, el software PRISCA excluye del calculo de
medianas a las pacientes que no pertenecen a la etnia predeterminada.
Consultar Uso de la ventana Medianas para seleccionar criterios

de exclusion.

No cambiar la configuracién del origen étnico a menos que se desarrollen
medianas para la poblacion local. Si no se desarrollan medianas locales,
introducir el origen étnico de la paciente en la ficha Paciente para que el
software PRISCA ajuste el MoM en consecuencia.

1. En el menu Servicio, seleccionar Configuraciones.
2. Seleccionar la ficha Configuracién.
3. En el elemento Etnia, seleccionar + (signo mas).
4. Seleccionar el elemento Etnia por defecto.
5. En el campo que aparece a la derecha, introducir un valor:
Se puede introducir 1 para caucasico, 2 para africano o 3 para asiatico.

6. Seleccionar OK.

Modificaciéon del parametro Nivel de corte

La entrada Nivel de corte proporciona un menu para varios valores de
corte. Se pueden especificar niveles a los que se mostraran advertencias
para los MoM, valores de corte y valores de riesgo maximos y minimos
mostrados en los informes.

Realizar los pasos siguientes para cambiar los niveles de corte:
1. Seleccionar Servicio > Configuraciones.

2. Seleccionar la ficha Configuracién.

3. En el elemento Nivel de corte, seleccionar + (signo mas).
4

Seleccionar un elemento de la lista.
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5. En el campo que aparece a la derecha, introducir el valor adecuado
para el elemento seleccionado.

6. Repetir los pasos 4y 5 para los parametros que se van a modificar.

7. Seleccionar OK. El software PRISCA indicara que se reinicie el programa
para activar las modificaciones.

Modificacién del parametro Carpeta de exportacion

La entrada Importar/Exportar almacena la ruta de la carpeta en la que se
guardan los archivos de exportacion.

1. Seleccionar Servicio > Configuraciones.

2. Seleccionar la ficha Configuracién.

3. En el elemento Importar/Exportar, seleccionar + (signo mas).
4. Seleccionar el elemento Carpeta de exportacion.
5

En el campo que aparece a la derecha, introducir la ruta de la ubicacion
de los archivos de exportacion.

6. Seleccionar OK.

Modificaciéon del parametro Idioma

PRISCA utiliza el idioma de la configuracién regional del equipo.
1. Seleccionar Servicio > Configuraciones.

2. Seleccionar la ficha Configuracién.

3. En el elemento Idioma, seleccionar + (signo mas).

4. Seleccionar el elemento Idioma.
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5. En el campo que aparece a la derecha, introducir uno de los cédigos de
3 caracteres para especificar el nuevo idioma:

Tabla 8: Parametros de idioma

Cédigo  Idioma Cédigo Idioma
ENG Inglés ETI Estonio
FRA Francés ELL Griego
DEU Aleman HUN Hangaro
NLB Holandés LVI Leton
ITA Italiano LTH Lituano
ESN Espanol ROM Rumano
PTG Portugués (UE) RUS Ruso
PTB Portugués (Brasil) TRK Turco
Ccsy Checo CHT Chino
PLK Polaco HEB Hebreo
HRV Croata

6. Seleccionar OK.

7. Seleccionar Si para responder al mensaje que aparece.
8. Seleccionar OK para reiniciar el software PRISCA.

9. Seleccionar la opcion de Copia de seguridad adecuada.

Consultar Copia de sequridad y salida del software PRISCA para
obtener informacién detallada.

El software PRISCA se reinicia y usa el nuevo idioma.

Modificaciéon del parametro Calculo de mediana

La entrada Calculo de mediana especifica el nUmero minimo de registros
requeridos por cada semana de embarazo para que el software PRISCA
pueda realizar el calculo de la mediana. Cincuenta registros por cada
semana de embarazo es un limite sensible. Un limite mas bajo genera
un calculo de mediana menos fiable. La calidad del calculo del riesgo
disminuye en consecuencia.

Nota Para cambiar la configuracion predeterminada de los datos minimos
requeridos es necesario tener conocimientos especificos sobre estadistica.
Ponerse en contacto con el proveedor de servicio técnico de ¢

obtener asistencia.
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Realizar los pasos siguientes para cambiar los parametros del calculo
de medianas:

1. Seleccionar Servicio > Configuraciones.

Seleccionar la ficha Configuracién.

En el elemento Célculo de mediana, seleccionar + (signo mas).
Seleccionar un parametro.

En el campo que aparece a la derecha, introducir el nimero adecuado.

Repetir los pasos 4 y 5 para los parametros que se van a modificar.

No ok w N

Seleccionar OK.

Modificacién del pardmetro Valores minimos y maximos

El software PRISCA utiliza valores minimos ylo maximos predefinidos para
la edad materna para el calculo del riesgo, peso materno, peso materno
para el calculo del riesgo, edad materna y valor TN. Estos valores se pueden
cambiar segun los requisitos de la poblacién de pacientes.

Realizar los pasos siguientes para cambiar los valores minimos y maximos:
1. Seleccionar Servicio > Configuraciones.

Seleccionar Configuracién.

En el elemento Valores minimos y maximos, seleccionar + (signo mas).
Seleccionar un parametro.

En el campo que aparece a la derecha, introducir el nUmero adecuado.

Repetir los pasos 4 y 5 para los parametros que se van a modificar.

N o vk~ w N

Seleccionar OK.

Modificaciéon de parametros de informes

La entrada Informe permite ajustar los parametros de los informes si faltan
partes de una copia impresa.

1. Seleccionar Servicio > Configuraciones.
2. Seleccionar la ficha Configuracién.
3. En el elemento Informe, seleccionar + (signo mas).

4. Seleccionar un parametro de informes.
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5. En el campo que aparece a la derecha, introducir un valor adecuado:
* Paralos margenes, introducir un numero.

* Para Archivo de informes y Mostrar antes de imprimir, introducir
SoN.

6. Repetir los pasos 4y 5 para los parametros que se van a modificar.

7. Seleccionar OK.

Modificacidon del parametro Fecha del calculo del riesgo

La entrada Fecha del calculo del riesgo especifica para cada trimestre si el
software PRISCA calculara el riesgo basandose en la fecha del parto o en la
fecha de la muestra de sangre.

Realizar los pasos siguientes para cambiar la fecha del calculo del riesgo:
1. Seleccionar Servicio > Configuraciones.

2. Seleccionar la ficha Configuracién.

3. En el elemento Fecha del calculo del riesgo, seleccionar + (signo mas).
4

Seleccionar Riesgo a término 1° trimestre o Riesgo a término 2°
trimestre.

5. En el campo que aparece a la derecha, introducir S o N.

* Siseintroduce N, el software PRISCA calculara el riesgo basandose
en la fecha de la muestra de sangre.

* Siseintroduce S, el software PRISCA calculara el riesgo basandose
en la fecha del parto.

6. Seleccionar OK.

Modificacion del parametro Unidades

El parametro Unidades especifica el texto que usara el software PRISCA
como unidades de medida en los informes de pacientes. No tiene impacto
en el calculo del riesgo.

Realizar los pasos siguientes para cambiar el texto de las unidades:
1. Seleccionar Servicio > Configuraciones.

Seleccionar la ficha Configuracién.

En el elemento Unidades, seleccionar + (signo mas).

Seleccionar el marcador para el que se necesita modificar !

A

En el campo que aparece a la derecha, introducir el texto g
en el informe.

Maria Gabfiela Gobet

> IF-2024-226 848 PN BV BT ARFANMAT
M.P. 21

c77

/ Co Directora Técnica
DNI 16.894.498/ Apoderada Legal

Siemens Healthcare S.A
Pagina 57 de 77




Software PRISCA

Configuracién del sistema

10913775 Rev. 04

6. Repetir los pasos 4y 5 para otros marcadores.

7. Seleccionar OK.

Modificacion de la configuracion de Miscelanea

En la ventana Configuraciones, la ficha Miscelanea permite modificar
el formato de fecha y definir los criterios por los que el software PRISCA
excluird registros de pacientes de los calculos de medianas.

El software PRISCA muestra los criterios de exclusion Trisomia 18 'y
Trisomia 21 como parte de la configuracion inicial.

Modificacion del formato de fecha

1. En el mend Servicio, seleccionar Configuraciones.

2. Seleccionar la ficha Miscelanea.

3. En el campo Formato de fecha, seleccionar el formato de fecha
deseado en la lista desplegable.

4. Seleccionar OK.

Definicion de criterios de exclusién personalizados

El usuario puede definir sus propios criterios de exclusion en la ficha
Configuraciones > Miscelanea. Consultar Uso de la ventana
Configuraciones para definir criterios de exclusion para obtener mas
informacion.

Seleccién de protocolos

En la ventana Configuraciones, la ficha Protocolos permite seleccionar el
disefio de la ventana principal del software PRISCA. La ventana principal del
software PRISCA puede incluir todos los parametros de entradas posibles.
Si se esta realizando el escrutinio del primer trimestre Unicamente, se
puede seleccionar un protocolo que incluya sé6lo los parametros
bioquimicos necesarios para el primer trimestre.

1. En el mend Servicio, seleccionar Configuraciones.

2. Enlaventana Configuraciones, seleccionar la ficha Protocolos.
3. En el campo Protocolo actual, seleccionar un protocolo.
4

Seleccionar un botén Detalles para mostrar una ventana con los
parametros que forman la base del calculo del riesgo

U1

Seleccionar Cerrar.

6. En la ficha Protocolos de la ventana Configuracion ctonay ¢
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Uso del protocolo Escrutinio secuencial

En la ficha Protocolos, se puede seleccionar el Escrutinio secuencial en la
lista desplegable. Seleccionar este protocolo cuando se midan resultados
bioquimicos antes que los resultados ecograficos.

El protocolo de escrutinio secuencial difiere de todos los demas protocolos
en que éste permite al software PRISCA calcular el periodo de gestacion.

* Entodos los demas protocolos, en el momento en que se introduce el
valor CRL, el software PRISCA calcula automaticamente el periodo de
gestacién en el dia de la ecografia y en el dia de la extraccion de
sangre. Si se introduce un valor CRL, la base para el calculo del periodo
de gestacion es el algoritmo de ecografia de Robinson y Fleming.

* Cuando se selecciona el protocolo de escrutinio secuencial, el software
PRISCA no realiza esta conversion automaticamente. Utiliza la
informacion de CRL para calcular el riesgo basandose Unicamente en la
medida de translucencia nucal y no la utiliza para calcular el periodo de
gestacion. Para el cribado bioquimico, el periodo de gestacion que se
muestra es el valor que se introdujo directamente para el dia en que se
realizé la extraccion de sangre.

Cuando se selecciona el protocolo de escrutinio secuencial y, a
continuacién, se selecciona OK, el software PRISCA se reinicia. Aparece la
ventana principal del software PRISCA con las siguientes diferencias:

* No aparece el boton de rejilla verde, y no se pueden seleccionar
métodos de calculo del periodo de gestacion alternativos.

* El periodo de gestacién se debe introducir directamente para la fecha
de la extraccion.

Cuando se introduce la informacion ecografica posteriormente, se aplican
las condiciones siguientes:

* Se puede introducir el ecografista, el valor CRL, la fecha de la ecografia
y la medicién de TN.

* PRISCA no vuelve a calcular el periodo de gestacion en el dia de la
extraccion.

* El periodo de gestacién en el dia de la ecografia no se muestra.

* Los riesgos combinados se muestran cuando se introduce la
informacion ecografica.
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Modificacion de nombres de usuario y contrasefas

El software PRISCA proporciona acceso a la ventana Contrasefa
Unicamente al usuario que ha iniciado sesion como superusuario. Se puede
cambiar el nombre de usuario y las contrasenas del superusuario y crear
nombres de usuario y contrasefas adicionales con derechos limitados.
Estos usuarios tienen un acceso restringido al software PRISCA y no pueden
cambiar la configuracién ni los calculos que podrian afectar al calculo de
riesgos. Por razones de seguridad, permitir a un usuario iniciar sesién
Como superusuario.

Modificacién del nombre o la contraseia del superusuario

1. En el menu Servicio, seleccionar Contrasena.

2. En el campo Nuevo nom. usuario, introducir un nuevo nombre
de usuario.

En el campo Nueva contrasefa, introducir una nueva contrasefa.
En el campo Confirmar clave, introducir de nuevo la nueva contrasena.

Seleccionar Guardar.

o v AW

Seleccionar Si.

Creaciéon de nombres de usuario y contrasenas adicionales

Realizar los pasos siguientes para crear nombres de usuario y contrasefas
adicionales con derechos limitados:

1. En el menu Servicio, seleccionar Contrasena.

2. Enlaventana Contrasefa, en el area de la Lista de usuarios con
derechos limitados, seleccionar Anadir usuario.

3. Enlanueva fila en blanco que aparece, introducir un nombre de
usuario nuevo.

4. Usar la tecla Tab para desplazarse al area Contrasena e introducir la
nueva contrasena.

5. Repetir los pasos 2—4 para cada usuario adicional.

6. Seleccionar Guardar.

Eliminacion de usuarios

1. Iniciar la sesion en el software PRISCA con el nombre de usuario v la
contrasena de superusuario.

2. En el mend Servicio, seleccionar Contrasena.
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En el rea de la Lista de usuarios con derechos limitados, seleccionar el
nombre de usuario que se va a eliminar.

Seleccionar Borrar usuario.
Nota El nombre de usuario se elimina inmediatamente.

Seleccionar Guardar.
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6 Resoluciéon de incidencias

Incidencias de calculos

Se pueden producir los siguientes errores de calculos.

Tabla 9:

Incidencias de calculos

Incidencia

Descripcién

Solucion

No se calcula
el riesgo
bioguimico.

No se calcula
el riesgo
combinado.

No se calcula
el periodo de
gestacion.

El riesgo bioquimico no
se calcula y los valores
de Mediana estan en
blanco.

Se ha introducido el
valor de translucencia
nucal, pero el riesgo

combinado no se calcula.

Se ha introducido una
medicion de CRL pero el
periodo de gestacion no
aparece.

Introducir los valores de mediana
usando el Asistente para
medianas o el mend Medianas.
Verificar que exista un periodo
de gestacion.

Introducir la fecha de nacimiento
de la madre si no aparece.

Seleccionar un ecografista
certificado.

Introducir un valor de CRL.

Introducir una fecha para
la muestra.

Impacto de las entradas del usuario en los calculos

de riesgos

Si faltan entradas del usuario o son incorrectas, los calculos de riesgos
pueden generar resultados incorrectos. Si el usuario no completa todos los
campos del factor de correccién, el software PRISCA asignara los valores
predeterminados, que podrian no reflejar la condicién de una paciente.
Ademas de las mediciones de los parametros bioquimicos y ultrasénicos,
los detalles siguientes tienen impacto en la precision del calculo de riesgos:

Tabla 10:  Calculos de riesgos
Parametro Entrada Comentario
Sindrome de No, desconocido Ningdn img
Down anterior
Si Aumenta el de“trispuf
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Parametro

Entrada

Comentario

Tabique nasal

Nldmero de
fetos

Peso

Etnia

Fumadora

Diabetes

Embarazo FIV

Presente, desconocido
Ausente

2

Mayor que el peso
neutro

Menor que el peso
neutro

No se ha introducido
peso

No se ha introducido
etnia/Caucasico

Asia

Africa

No/Desconocido

Si

No/Desconocido

Si
No/Desconocido

Si

Ningun impacto adicional.
Aumenta el riesgo combinado de
trisomia 21. El alcance del
impacto depende del valor CRLy
del origen étnico.

Valor predeterminado. MoM no
corregidos.

MoM corregidos~MoM/2
Aumenta los MoM de todos los
parametros bioquimicos
Disminuye los MoM de todos los
parametros bioquimicos.

Se supone el peso neutro
(depende del parametro).

MoM de los parametros
bioquimicos no corregidos.
Aumenta el MoM de B-hCG libre.
Disminuye el MoM de AFP, hCG,
uE3, PAPP-A, Inhibina-A.
Aumenta el MoM de uE3,
Inhibina-A.

Disminuye el MoM de (-hCG
libre, PAPP-A, AFP, hCG.

MoM de los parametros
bioquimicos no corregidos.
Aumenta el MoM de B-hCG libre,
PAPP-A, hCG, uE3

Disminuye el MoM de AFP,
Inhibina-A.

MoM de los parametros
bioquimicos no corregidos.
Aumenta el MoM de AFP.

MoM de los parametros
bioquimicos no corregidos.
Disminuye el MoM de hCG

60
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Incidencias de datos

Tabla 11: Incidencias de datos

Incidencia

Descripcion

Solucién

Mensaje de error
de fuera de rango
para el valor
bioguimico.

Mensaje de error
de la base de
datos ADS

El software PRISCA no
acepta un valor
bioquimico y muestra
un mensaje de error de
fuera de rango.

Los indices de la base
de datos esta corruptos.

En la ficha Paciente, verificar
que el valor se haya
introducido correctamente.

Introducir el MoM
directamente en la columna
MoM a la derecha de la
mediana.

Si se observan valores muy
altos o muy bajos con
frecuencia, ponerse en
contacto con el centro local
de atencién al cliente de
Siemens a fin de obtener
asistencia para ajustar los
limites implementados.

Ejecutar el archivo
Rebuild.exe del software
PRISCA, ubicado en la
carpeta del programa del
software PRISCA.

Incidencias de informes

10913775 Rev. 04

Tabla 12: Incidencias de informes y soluciones

Incidencia

Solucion

Un informe no
cabe en una
pagina o se
imprime una
pagina vacia.

Ajustar el margen inferior de la plantilla de informe
que se esta utilizando o seleccionar otra plantilla de
informe. Consultar Modificacion de pardmetros de

informes.
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Incidencias de exportacion de SHARED DATABASE

Tabla 13: Incidencias de exportacion de SHARED DATABASE

62

Incidencia

Descripcion

Solucion

No se ha podido
exportar datos a

SHARED DATABASE.

Aparece un mensaje de
error y el codigo del
error, lo que indica que
el software PRISCA no

pudo exportar los datos.

Ponerse en contacto
con el centro local de
atencioén al cliente de
Siemens.

J

V
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7 Instalacion

Para obtener ayuda en instalaciones complejas, ponerse en contacto con el
proveedor de asistencia técnica.

Obtencién de una licencia de software

Antes de instalar el software PRISCA 5, ponerse en contacto con el
proveedor de asistencia técnica para obtener una licencia de PRISCA 5.
El proveedor de asistencia técnica puede ayudar a realizar la instalacién.

Instalacion del software PRISCA 5.0

10913775 Rev. 04

Actualizacion desde una version anterior del software

Si se esta actualizando desde una version anterior, realizar los siguientes
pasos para crear una copia de seguridad completa de la carpeta o carpetas
donde se encuentran el software y la base de datos de PRISCA:

1. Hacer copias de seguridad de todos los archivos en la carpeta
Program Files > Typolog Software.

2. Enla carpeta Program Files > Typolog Software > PRISCA, abrir el
archivo ADS.INI.

3. Enelarchivo ADS.INI, en la linea que sigue a [Databases], comprobar
que el valor de Prisca4 = sea .\DB;A.

4. Sielvalor no es .\DB;A, realizar una copia de seguridad de los archivos
de bases de datos desde la carpeta especificada en esta ubicacion.

Instalacion del software PRISCA version 5.0
1. Insertar el CD del software PRISCA versién 5.0 en la unidad de CD.

Si la ventana de arranque no aparece automaticamente, realizar los
pasos siguientes:

a. Abrir el Explorador de Windows.
b. Explorar la unidad de CD.

c. Seleccionar dos veces index.hta para abrir la ventana de inicio de la
instalacion.

2. Seleccionar Install PRISCA Software y seguir las it arg
realizar la instalacion. :
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3. Después de completar la instalacion del software PRISCA 5, ponerse en
contacto con el proveedor de asistencia técnica para verificar si es
necesario instalar un paquete de servicio.

Nota Si se utiliza Microsoft Windows 7, cambiar los directorios de la
instalacion y de la base de datos a una ubicacion que no esté en la carpeta
Archivos de programa. Se recomienda la carpeta C:\Usuarios\Acceso
publico.

Instalacion de la licencia

El proveedor de asistencia técnica facilitara la obtencién de una licencia
para el software PRISCA. La licencia se encuentra en un archivo denominado
license.exe (o similar):

1. Copiar el archivo license.exe en el ordenador central y seleccionarlo
dos veces para instalar la licencia.

Este programa instala automaticamente el archivo de licencia en el
directorio correcto. Aparecera una ventana para indicar que el archivo
de licencia se ha instalado correctamente.

2. Seleccionar Cerrar.

Instalacién del cédigo de registro

Todos los usuarios del software PRISCA version 5 deben obtener e instalar
un cédigo de registro de Typolog Software. El c6digo procede de
configuraciones especificas del hardware del ordenador. Si se cambia

el software PRISCA 5 a otro ordenador, se debe obtener otro codigo

de registro.

Nota En las instalaciones nuevas, se debe instalar la licencia del
software PRISCA antes de que el programa solicite el cédigo de registro.

Hasta que se recibe el codigo de registro de Typolog Software, aparece
automaticamente la ventana Versién sin registrar. Se puede seleccionar
Continuar sin registrar. El software PRISCA se puede iniciar 30 veces sin
codigo de registro.

Solicitud del c6digo de registro
1. Abrir el software PRISCA.

2. Enlaventana Version sin registrar, seleccionar Solicitar nimero de
serie.

3. Enlaventana Solicitar nimero de serie, seleccionar Impri
por correo electrénico para enviar el niUmero de licencia
Typolog Software.
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Obtencion del cédigo de registro mediante la opcion Imprimir

Si se selecciona Imprimir, el software PRISCA imprime una pagina que
contiene el ID y el nimero de licencia. Enviar por fax esta pagina al nimero
proporcionado en la copia impresa. Typolog Software enviara por fax el
codigo de registro al nimero de fax del cliente.

Obtencion del cédigo de registro mediante la opciéon de correo
electrénico

Si se selecciona Enviar por correo electrénico, se abre automaticamente un
correo electrénico que contiene el ID y el niUmero de licencia. Al enviar el
correo electrénico, Typolog Software devuelve el codigo de registro a la
direccién de correo electrénico del remitente. Typolog devuelve el cédigo
de registro en un dia laborable.

Seleccionar Cerrar.

Instalaciéon del cédigo de registro
1. Abrir el software PRISCA.

2. Introducir el codigo de registro en el campo Version sin registrar >
Introducir cédigo de registro.

Configuracion del software PRISCA durante la instalacion

Durante la instalacién se pueden configurar las medianas, la informacion
de los doctores y la informacion de configuracion del sistema.

Si se esta actualizando desde una version anterior del software PRISCA,
introducir los nimeros de lote de kit para la aplicacion SHARED DATABASE
y exportar los datos.

Cuando se inicia el software PRISCA por primera vez, aparece el Asistente
para medianas. El Asistente para medianas permite introducir medianas.
El software PRISCA no puede calcular riesgos si no se introducen medianas.
Consultar Introduccion de informacidon de medianas usando el Asistente
para medianas para obtener mas informacion.

Asegurarse de introducir la informacion de ecografistas cualificados para
que el software PRISCA pueda calcular riesgos combinados. Consultar
Introduccidén de informacidn de los Doctores para obtener mas
informacion.

En el menu Servicio, seleccionar Configuraciones para revisar la
configuracion y asegurarse de que cumpla los procedi '
recomendados por el laboratorio. Consultar Modificac ot
para obtener mas informacion.
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Apéndice A: Informacion de garantiay

servicio técnico

Para obtener toda la informacién relacionada con la garantia y el servicio
técnico, consultar el Contrato de licencia de software para usuario final
que se incluye en el kit de PRISCA.

Informacion de contacto

Para obtener asistencia técnica, servicio al cliente o informacién adicional,
ponerse en contacto con el proveedor local de servicio técnico.

Simbolos de IVD

10913775 Rev. 04

Los simbolos de IVD son representaciones internacionales de informacion
ylo instrucciones en el etiquetado del instrumento. En la tabla siguiente
se muestran los simbolos internacionales que aparecen en el etiquetado
del instrumento y sus definiciones:

Simbolo Descripcién

Consultar instrucciones de uso

(13]

Precaucioén, consultar los documentos

f adjuntos

Codigo de la serie

LOT

NuUmero de referencia

REF

Dispositivo médico para diagndstico in vitro

Fabricado por

Maria Gabfiela Gobet

IF-2024-226844 28 AN DV BT ARIANMAT

a

1.P.

Siemens Healthcare S.A

Pagina 70 de 77

/ Co Directora Técnica
DNI 16.894.498/ Apoderada Legal



Software PRISCA Apéndice A: Informacién de garantia y servicio técnico

}

,4’/‘
Maria Gabfiela Gobet

68 IF-2024-226 8428 AP BV BT ARANMAT

M.P. 21577 / Co Directora Técnica
DNI 16.894.498/ Apoderada Legal

L. Siemens Healthcare S.A
Pagina71 de 77



Apéndice B: Referencias

Coombes EJ, et al. Prenatal screening for Trisomy 18 with free beta human
chorionic gonadotrophin as a marker. BMJ 1993; 307:1455-8.

Cuckle HS, et al. Estimating a woman's risk of having a pregnancy
associated with Down's syndrome using her age and serum
alpha-fetoprotein level. Br J Obstet Gynaecol 1987; 94:387-402.

Cuckle HS, et al. Improved parameters for risk estimation in Down's
syndrome screening. Prenat Diagn 1995; 15:1057-65.

de Graaf IM, et al. Early pregnancy screening for fetal aneuploidy with
serum markers and nuchal translucency. Prenat Diagn 1999; 19(5):458-62.

Ferriman EL, et al. The effect of smoking in pregnancy on maternal serum
Inhibin A levels. Prenat Diagn 1999; Apr 19(4):372-4.

Frishman GN, et al. Serum-triple-marker screening in in vitro fertilization
and naturally conceived pregnancies. Obstet Gynecol 1997; 90(1):98-100.

Henriques CN, et al. Decreased alpha-fetoprotein in amniotic fluid and
maternal serum in diabetic pregnancy. Obstet Gynecol 1993; 82(6):960—4.

Neveux LM, et al. Refinements in managing maternal weight adjustment
for interpreting prenatal screening results. Prenat Diagn 1996; 16:1115-9.

Nicolaides KH, et al. Correct estimation of parameters for ultrasound
nuchal translucency screening. Prenat Diagn 1981: 18: 511-23.

Norgaard-Pedersen B, et al. Maternal serum markers in screening for
Down’s syndrome. Clin Genet 1990; 37:35-43.

Palomaki GE, et al. Cigarette smoking and levels of maternal serum
alpha-fetoprotein, unconjugated estriol, and hCG: impact on down
syndrome screening. Obstet Gynecol 1993:81(5 Pt 1).

Palomaki GE, et al. Risk-based prenatal screening for Trisomy 18 using
alpha-fetoprotein, unconjugated oestriol and human chorionic
gonadotropin. Prenat Diagn 1995; 15:713-23.

Snijders RJ, et al. Maternal age- and gestation-specific risk for Trisomy 21.
Ultrasound Obstet Gynecol 1999; 13:167-70.

Spencer K, et al. Down'’s syndrome screening in multiple pregnancies using
alpha-fetoprotein and free beta hCG. Prenat Diagn 1994; 14:537-42.

Spencer K, et al. The influence of ethnic origin on first naf
Diagn 2000; 20:491-4. '

Maria Gabfiela Gobet

10913775 Rev. 04 |F-2004-22684428 KN BV P ARFANMAT

a

M.P. 21577 / Co Directora Técnica

DNI 16.894.498/ Apoderada Legal
Siemens Healthcare S.A

Pagina 72 de 77



Software PRISCA

Referencias

70

Spencer K, et al. The influence of smoking on maternal serum PAPP-A and
free beta hCG levels in the first trimester of pregnancy. Prenat Diagn 1999;
19(11):1065-6.

Wald NJ, Densem JW, George L, et al. Prenatal screening for Down’s
syndrome using Inhibin A as a serum marker. Prenat Diagn 1996;
16:143-53.

Wald NJ, et al. Antenatal screening for Down's syndrome. Health Technol
Assess 1998; 2(1).

Wald NJ, et al. Maternal serum screening for Down's syndrome in early
pregnancy. BMJ 1988; 297:883-7.

Wald NJ, et al. Maternal serum unconjugated oestriol and human chorionic
gonadotrophin levels in twin pregnancies: implications for screening for
Down's syndrome. Br J Obstet Gynaecol 1991; 98:905-908.

Wald NJ, et al. Serum screening for Down's syndrome between 8 and
14 weeks of pregnancy. Br J Obstet Gynaecol 1996; 103:407-12.

Wallace EM, Crossley JA, Ritoe SC, et al. Maternal serum Inhibin-A in
pregnancies complicated by insulin dependant diabetes mellitus. BrJ
Obstet Gynaecol 1997; 104:946-8.

Wallace EM, et al. Calculating correct Down's syndrome risks. Br J Obstet
Gynaecol 1999; 106:371-2.

Watt HC, Wald NJ, George L. Maternal serum Inhibin-A levels in twin
pregnancies: implications for screening for Down’s syndrome. Prenat Diagn
1996; 16:927-9.

Watt HC, Wald NJ, Smith D, et al. Effect of allowing for ethnic group in
prenatal screening for Down’s syndrome. Prenat Diagn 1996; 16:691-8.

Maria Gabfiela Gobet

|F-2004-226 A28 PN

PCTARFANMAT

Gabricla

M.P. 21577 / Co Directora Técnica
DNI 16.894.498/ Apoderada Legal
Siemens Healthcare S.A

Pagina 73 de 77



Impacto del aumento de los MoM de los parametros bioquimicos en los calculos de riesgos  Software PRISCA

Apéndice C: Impacto del aumento de los
MoM de los parametros
bioquimicos en los calculos
de riesgos

En la tabla siguiente, A indica que el riesgo aumentara, mientras que W
indica que el riesgo disminuira.

Tabla 14: Impacto del aumento de los MoM de los parametros bioquimicos en los
calculos de riesgos

Parametro Trisomia 21 Trisomia 18/13 DTN

B-hCG libre ™ \Z Ningtn impacto
PAPP-A \Z \Z Ningln impacto
AFP N2 NZ

hCG ™ \Z Ningtn impacto
uE3 \Z \Z Ningtn impacto
Inhibina A N Ningun impacto  Ningun impacto

El mayor impacto en el riesgo se debe a la ausencia de tabique nasal o a
un sindrome de Down anterior, pero cualquier entrada que falte o que
sea incorrecta puede dar como resultado un riesgo negativo o positivo
incorrecto.

La reduccién de los MoM de los parametros bioquimicos tiene un impacto
inverso en los calculos de riesgos.
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