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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas, Regulación

e Institutos
A.N.MA. T

"2015 - Año del Bicentenario del congreso de los Pueblos LibJ"

DISPOSICiÓN N. 9 4 3 ~

BUENOS AIRES ~11 NOV. 2015

VISTO, el expediente nO 1-47-3110-126/14-5 del Registro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ETC INTERNACIONAL S.A.

solicita autorización para la venta a laboratorios de anáiisis c1ínidos de los

Productos para diagnóstico de uso "in Vitro" denominados 1) ENLITE™

NEONATAL TREC KIT/ ENSAYO DISEÑADO PARA LA DETERMINACIÓN
. . I

CUANTITATIVA DE ADN DE TREC (CIRCULO DE ESCISION DEL RECEPTOR DE

CÉLULAS), MEDIANTE LA TÉCNICA DE REACCIÓN EN CADENl DE LA

POLIMERASA (PCR), EN MUESTR~S DE SANGRE SECA EN PAPEL DIE FILTRO,

COMO AYUDA PARA LA DETECCION DE LA INMUNODEFICIENCIA C0MBINADA

GRAVE (SCID) EN LOS RECIÉN NACIDOS MEDIANTE EL INSTRUMENTd VICTOR™

ENLITE; 2) VICTOR™ ENLITE/ INSTRUMENTO QUE UTILIZA LA DETJCCIóN DE

FLUORESCENCIA PARA LA MEDICIÓN DE MUESTRAS EN P~CAS DE

MICROTITULACIÓN.

Que a fs. 681 y 682 consta el informe técnico producido por el Servicio

de Productos para Diagnóstico que establece que los productos reúnen las

condiciones de aptitud requeridas para su autorización.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha omado la

intervención de su competencia.
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Que se ha dado cumplimiento a los términos que establ¡ee la Ley

Resolución Ministerial N° 145/98 Y Disposición ANMAT NO267f/99.

Que se actúa en virtud a las atribuciones conferidas por ~IDecreto

NO1490/92, por el Decreto N0 1886/14 Y el Decreto N° 1368/15.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la venta a laboratorios de análisis clínicos de los

Productos para diagnóstico de uso "in Vitro" denominados 1)' ENLITE™

NEONATAL TREC KIT/ ENSAYO DISEÑADO PARA, LA DETERTNACIÓN

CUANTITATIVA DE ADN DE TREC (CÍRCULO DE ESCISION DEL RECEPTORDE

CÉLULAS), MEDIANTE LA TÉCNICA DE REACCIÓN EN CADEN~ DE LA

POLIMERASA (PCR), EN MUESTRAS DE SANGRE SECA EN PAPEL DJ FILTRO,

COMO AYUDA PARA LA DETECCIÓN DE LA INMUNODEFICIENCIA COMBINADA

GRAVE (SCID) EN LOS RECIÉN NACIDOS MEDIANTE EL INSTRUMENTO ICTOR™

ENLITE; 2) VICTOR™ ENLITE/ INSTRUMENTO QUE UTILIZA LA DETE ICIÓN DE

FLUORESCENCIA PARA LA MEDICIÓN DE MUESTRAS EN pJCAS DE
, , 1

MICROTITULACION que seran elaborados por WALLAC OY. Mustionkitu 6, FI-

20750 Turku. (FINLANDA) e importados por ETC INTERNACIONAL S.A. a

expenderse en envases conteniendo 1) Ver Anexo I; 2) No aPliba; cuya
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composición se detalla a fojas 34 a 36 con un período de vida útil de 1) 12

(DOCE) meses, desde la fecha de elaboración conservado entre -30 y - 6 oc.

ARTICULO 20.- Acéptense los rótulos y manual de instrucciones obraJes a fojas. I
240 a 276, 355 a 391, 470 a 506, 531 a 542 y 549 a 680, desglosándose las

fojas 470 a 506, 537 a 540, 549 a 568 y 609 a 632 debiendo cons~ar en los

mismos que la fecha de vencimiento es la declarada por el elaborador ilpreso en

los rótulos de cada partida.

ARTICULO 30.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 40.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICftiMENTOS,

ALIMENTOS y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexalinar los
I

métodos de control, estabilidad y elaboración cuando las circunstancias así lo

determinen.

ARTICULO 50.- Regístrese; gírese a Dirección de Gestión de Información Técnica

a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifíbuese al

interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente Dibposición

junto con la copia de los proyectos de rótulos , Manual de InstruccJnes y el

certificado correspondiente. Cumplido, archívese.-

9~3tD
~.----..,~-

av.

Expediente nO: 1-47-3110-126/14-5.

DISPOSICIÓN N°:

J
IRD ROGELIO LOPEZ
MlI\\lIletmdor Nacional

;A.\.N~M:~A.T.
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Ministerio de Salud
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ANEXO 1

Expediente N° 1-47-3110 126/14-5

PRODUCTOS:

1) ENLITE™ NEONATAL TREC KIT/ ENSAYO DISEÑADO f?ARA LA

DETERMINACIÓN CUANTITATIVA DE ADN DE TREC (CÍRCULO DE ESCIbIÓN DEL

RECEPTOR DE CÉLULAS), MEDIANTE LA TÉCNICA DE REACCIÓN EN CtDENA DE

LA POLIMERASA (PCR), EN MUESTRAS DE SANGRE SECA EN PAPEL DE FILTRO,

COMO AYUDA PARA LA DETECCIÓN DE LA INMUNODEFICIENCIA C9MBINADA

GRAVE (SCID) EN LOS RECIÉN NACIDOS MEDIANTE EL INSTRUMENTOJ'vICTORTM

ENLITE; 2) VICTOR™ ENLITE/ INSTRUMENTO QUE UTILIZA LA DETE CIÓ N DE

FLUORESCENCIA PARA LA MEDICIÓN DE MUESTRAS EN pJCAS DE

MICROTITULACIÓN.

PRESENTACION:

384 determinaciones 384 determinaciones I
(4x96, cod: 3401-0010) (lx384, cod: 3402-0~10)

ENLITE NEONATAL 1 CASSETTE DE PAPEL DE 1 CASSETTE DE ~APEL DE
TREC KITDBS FILTRO CON 2 JUEGOS DE FILTRO CON 2 JUEGOS DE,
CALIBRATORS MANCHAS DE SANGRE SECA MANCHAS DE SANGRF SECA

ENLITE NEONATAL 1 CASSETTE DE PAPEL DE 1 CASSETTE DE ¡:i~APELDE
TREC KIT DBS FILTRO CON 2 JUEGOS DE FILTRO CON 2 JU GOS DE
CONTROLS MANCHAS DE SANGRE SECA

,
MANCHAS DE SANGRE SECA

ELUTION DILUENT 1 vial x 5.1 mi 1 vial x 5.1 mi

REAGENT 1 vial x 750 ~I 1 vial x 750 ~I
CONCENTRATE

5x REACTION BUFFER 1 vial x 3.3 mi 1 vial x 3.3 mi

DNA POLYMERASE 1 vial x 320 ~I 1 vial x 320 ~I

DISPOSICIÓN N°: 9436
av.

~\
? -

4 Ing ROGELlO LOPEZ
Administrador Nacional

A.N.M.A.T.
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1420 VICTOR
EnLite™

Fluorímetro
Válido para instrumentos con versión de software 1.1

,~
PerkinElmer'

Wallae Oy, Mustionkatu 6, FI~20750 Turku, Finlandia.
Te!': 358-2-2678111. Fax: 358-2-2678 357. Sitio web: www.perkinclmer.co

http://www.perkinclmer.co
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Advertencia
Este equipo debe instalarse y utilizarse
de acuerdo con las recomendaciones
del fabricante. La instalación y el
mantenimiento deben realizarlos
técnicos debidamente formados
y autorizados por PerkinElmer.

El incumplimiento de estas
instrucciones puede anular la garantía
e impedir el funcionamiento correcto
y seguro del equipo.

ETC INTERNACIONAl
UUANA F. DE RAVEG

. DERADC'

,~
PerkinElmer.
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Marcas registradas
Wallac es una marca registrada y DELFIA YPerkitlElmer son marcas registradas de
PerkinElmer, mc.
Windows 7 es una marca registrada de Microsoft en Estados Unidos y en otros países.
Pentium es una marca registrada de Intel Corporation.
El resto de nombres de productos y empresas mencionados pueden ser marcas registradas
de sus respectivos propietarios.
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1. Descripción del funcionamiento

Uso previsto

El fluorímetro VICTOR EnLite™ es un analizador de lotes (con carga de placas manual o
semiautomática disponible) que utiliza la detección basada en transferencia de energía por
resonancia de fluorescencia resuelta en el tiempo (TR-FRET) para la medición de muestras eN
placas de microtitulación. Está diseñado para la determinación cuantitativa in vitro de analito~
en líquidos corporales. El fluorímetro VICTOR EnLite es solamente para uso profesíonal en ~n
laboratorio clínico.

Introducción

El fluorímetroJ420 VICTOR EnLite™ es una unidad de escritorio compacta diseñada para el
uso con el kit Neonatal TREC que utiliza la fluorescencía resuelta en el tiempo. Para obtener
más información al respecto, consulte el folleto del kit.

Sólo se pueden leer microplacas de PCR de
96 pocillos del kit TREC. Las placas con discos
de muestras (diámetro de 1,5 mm) y reactivos
deben sellarse con cinta y etiquetarse con un
código de barras (ID de kit 058) antes de
cargarlas en el fluorímetro.

La placas se pueden descargar manualmente
(modelos 1420-0220 y 1420-0230) o con un
cargador para el modo semiautomático (sólo
en el modelo 1420-0230).

•.
• ••..

¿¡l.'.....'
"o'

Encendido y apagado del instrumento

El interruptor de alimentación que permite encender y apagar el instrumento está ubicado en
el panel. posterior del mismo (en el lado derecho, cuando la parte frontal del instrumento está
orientada hacia delante), justo encima del conector de entrada de corriente. No olvide reinici
el software que permite la comunicación entre el PC y el instrumento cada vez que reinicie el
instrumento.

Uso del instrumento

Para iniciar el proceso de lectura de placas, pulse el botón de carga ("LOAD") situado en la
parte izquierda del panel frontal del instrumento. .

3
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1. Descripción del funcionamiento

Modelo de placa individual (1420-0220)

En el modelo sin cargadores, solamente se carga una microplaca en el instrumento.

En la imagen que aparece a continuación se muestra el modelo J 420-0220 con un PC.

Modelo con cargadores (1420-0230)

En la imagen que aparece a continuación se muestra el modelo 1420-0230, que incluye
cargadores.

Cuando se utilizan cargadores, las placas se introducen en e/,cargador J entrada poniendo
en el fondo la primera que va a medirse. El cargador de salida vacío se_ 01 e1 primero en el
instrumcnto; ocupa la posición izquicrda. A continuación, se colo cl gador de entrada
en la posición der a.

4



Durante el funcionamiento, las placas se desplazan una a una desde el cargador de entrada
hacia.la posición de medición. Cada placa, una vez medida, pasa al cargador de salida.
Cuando finaliza la medición, se puede extraer el cargador de salida, que contiene la primera
placa medida en la parte superior. Un rápido mecanismo de desbloqueo permite vaciar las
placas del cargador fácilmente.

En el modelo con cargadores, es necesario utilizar una "placa final" especial vacía con ID 5
en la parte superior del cargador de entrada para evitar la condensación de líquidos debajo de
la cinta de sellado.

Nota: en caso necesario, el modelo con cargadores también se puede utilizar como modelo
de placa individual. Para ello, basta con extraer los cargadores.

RNACIONAL S.A.
UUANA F. DE RAVEGLIA

APODERADO
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1. Descripción del funcionamiento

Principio de funcionamiento: fluorimetría resuelta en el tiempo (TRF)

En la siguiente ilustración, se muestra un esquema del diseño óptico del cabezal de medición
de la TRF. El cabezal de medición de la TRF funciona en el modo de epifluorescencia, es
decir, la excitación y recogida de la emisión de fluorescencia tiene lugar por encima de la
muestra. El sistema óptico de excitación y emisión lateral del cabezal de medición de la TRF
se ha optimizado para luces ultravioletas y rojas, respectivamente.

1. Flash lamp
2. Excitatio n len s system 1
3. Excitatio n filter
4. Excitation lens2
5. Die h ro i e m i rro r
6. Reference mirror
7. Reference filter
8. Reference photodiode
9. UV-blocking filter
10. Emission lens1
11. Emission filter slide
12. Emission lens2
13. Aperture slide
14. PMT detector

7.

13.

4. 3. 2.

Samplewell

Los siguientes parámetros de software controlan las mediciones de fluorescencia resuelta
en el tiempo. Para las mediciones del kit TREC, estos parámetros son fijos y se mantienen
constantes o se ajustan con el programa de mantenimiento.

Zona de energía de destello
Este parámetro admite dos opciones: energía baja ("Low") y alta ("High"). La energía de
destello que emite la lámpara utilizada en la fluorescencia resuelta en el tiempo depende de
la intensidad del condensador de descarga de la lámpara. La zona de energía de destello baja
("Low") selecciona un condensador básico de 22 nF. La zona de energía de destello alta
("High") selecciona un segundo condensador del mismo valor en el circuito de descarga de la
lámpara, con lo que se duplica la energía. Para el kit TREC, se utiliza el valor de energía alta
("High").

arga (el intervalo varía
ntrada de la lámpara
e la salida óptica no
, se utiliza la máxima

6HINACIONA~ _~•
• E RAVEGlJA
DEAAOO

Nivel de energía de destello
El nivel de energía de destello indica el voltaje del condensador de de
de 550 a 800 voltios). Sin embargo, recuerde que aunque la energía de
depende de la potencia al cuadrado del voltaje de descarga, la poten .
será directamente proporcional a la energía de entrada. Para.el k' R
energía.



Condensador de la integración de la luz
Un circuito de referencia supervisa la energía de excitación. Los destellos se detienen cuandJ
se alcanza la cantidad seleccionada de energía.

En el circuito de referencia hay tres condensadores de integración de la luz (1, 2 Y3), Yse
puede seleccionar cualquiera de ellos. El condensador seleccionado establece la energía de
la excitación en las mismas proporciones que los números del condensador (dentro de la
tolerancia de cada componente). Esto significa que al seleccionar el condensador 2 en lugar
del I aproximadamente se duplica la energía de excitación para una medición; es decir, se
duplica el número de destellos de una medición y, por lo tanto, se duplica el tiempo utilizado
en la misma. Si se escoge el condensador 3 en lugar del I se triplica la energía de excitación.
Este parámetro debe ajustarse para el kit TREC, de modo que las cuentas deseadas se obtengan
de una solución estándar. I
Nota: cada destello aumenta la energía total de excitación. Los destellos siguen produciéndose
hasta alcanzar la energía total necesaria. Sin embargo, dado que esa energía se produce en I
destellos separados, el último de ellos hará que la energía total de excitación alcanzada supere
la necesaria, aunque no en un grado mayor que la energía de un destello. Esto no es importante
cuando se producen numerosos flashes, pero puede serlo si hay pocos. En una medición nonrial
se producen mios 1.000 flashes, por lo que la variación de la energía de excitación total sería ~e
1/1.000 o de 0,1%. No obstante, estos errores instrumentales suelen ser pequeños en
comparación con otros errores de gestión de las muestras.

Nivel de referencia de la integración de la luz
Estos valores cambian la energía de excitación casi linealmente. El cambio de este valor de
50 a 100 tiene un efecto casi igual al cambio del condensador de 1 a 2. Este parámetro debe
ajustarse para el kit TREC, de modo que las cuentas deseadas se obtengan de una solución
estándar.

Filtro de emisión

La placa de filtros de emisión contiene los filtros de emisión de fluorescencia específicos de
los marcadores utilizados en las mediciones de la TRF. Los filtros de emisión (diámetro =
25,4 mm) son filtros de interferencia de pasa banda estrecha. Las posiciones de los filtros se
han ajustado con el programa de mantenimiento.

Para el kit TREC, se necesitan tres mediciones. Las mediciones de beta-actin, TREC y blanco
utilizan filtros T665, T780 YT616, respectivamente.

ETC INTERNACIONAL S.A.
UUANA F. DE FlAVEGUA

APee6f1AOO
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1. Descripción del funcionamiento

Apertura

Delante del tubo del fotomultiplicador hay una placa .de apertura con cuatro posiciones: tres
aperturas distintas y un obturador.

La apertura normal es circular, con un diámetro de aproximadamente 4 mm, y se emplea para
todos los marcadores establecidos de fábrica.

La apertura pequeña, también circular, tiene solamente 1 mm de diámetro. Permite cambiar el
intervalo dinámico de la señal de emisión de un marcador elegido por el usuario que de otro
modo excedería el intervalo lineal del instrumento.

La apertura en banda es un rectángulo de aproximadamente 1 mm x 3 mm. Su tamaño y
alineación son casi los mismos del área de excitación de la lámpara de destello.

El obturador se cierra siempre que no se realizan mediciones para evitar que entre luz en el
tubo del fotomultiplicador.

Las posiciones de apertura se han ajustado con el programa de mantenimiento. Para el kit
TREC, se utiliza la apertura normal.

Nivel del discriminador del detector
Para separar los impulsos de ruido (con una altura de impulso baja) de los impulsos de señal,
se utiliza un discriminador de altura de impulsos. Esto significa que sólo se cuentan los
impulsos con una altura superior a la del nivel del discriminador predefinido (y fijo). El nivel
del discriminador se ha ajustado con el programa de mantenimiento.

Voltaje alto del detector
Para obtener señales óptimas, el voltaje de alimentación del detector del fotomultiplicador se
ha ajustado con el programa de mantenimiento.

Control de los tiempos
Los siguientes factores de tiempo están relacionados con el proceso de medición de la
fluorescencia resuelta en el tiempo. Todos ellos se muestran en microsegnndos:

Retraso del recuento ("Counting delay"): tiempo que tarda en empezar el recuento de la señal
de emisión a partir del impulso de excitación.
Intervalo del recuento ("Counting window"): intervalo de tiempo en el que se produce el
recuento.
Ciclo del recuento ("Counting cycle"): intervalo que transcurre entre lo impulsos de
excitación en una medición.



1. Descripción del funcionamie

Valores establecidos de fábrica:
Etiqueta Retraso Intervalo
Eu 400 400
~665 75 150
~780 100 650
~6l5 400 400

Ciclo
1000
1000
1000
1000

Placa de muestras para PCR

La placa de muestras utilizada en el ensayo TREC es una placa de microtitulación para PCR
Bio-Rad de 96 pocillos con cubierta rígida. La geometría y las dimensiones de la placa para
PCR se muestran en la siguiente ilustración. El volumen de un pocillo de la placa para PCR e
de 200 ¡tL. El volumen de muestra utilizado en el ensayo TREC normalmente es de 30 ¡tL, qJe
se corresponde con la altura de una muestra de 4,1 mm (medidos desde el fondo del pocillo I
hasta la superficie del líquido) en la placa para PCR. El diámetro de la muestra (o el pocillo) en
la superficie dellíguido es de aproximadamente 3,4 mm. El plano de la muestra está ubicado
aproximadamente en el medio del volumen de la muestra.

Para obtener señales óptimas, las posiciones de lectura correctas se ha ajustado con el
programa de mantenimiento.

¡
14.24",O.1:l

115Ai"Q2S

-

I-, Well volume = 200 IJL

9

~

t
- 3.35 mm

A11 dJmenslons In mm

C INTERNACIONAL S.A.
uUANA F. DE RAVEGUA
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Sample plane
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2. Advertencias y precauciones

Asegúrese de que todos los usuarios conozcan las siguientes advertencias y notas importante:

Advertencia: todas las muestras deben manipularse como si fUeran potencialmente
infecciosas. Enfunción de las aplicaciones del instrumento, la manipulación de muestras
líquidas puede requerir el uso de un equipo de protección por parte del operador, como
guantes, gafas, etc.

Precaución: no inserte los dedos en la zona de carga de muestras. En el modelo que utilIza
cargadores, la zona de carga permanece abierta cuando los cargadores no están
colocados, por lo que debe evitar el riesgo de que el mecanismo de elevación de la placa le
atrape los dedos. Si necesita realizar alguna actividad en esa zona, apague antes el equipo.

Precaución: PerkinElmer recomienda no conectar el equipo a ninguna red de área local
(LAN). Si se conecta a una red LAN, debe utilizar un antivirus y un cortafuego
adecuados. Asegúrese de que la configuración de la red LAN no altera el proceso de
medición realizado con 1420 VICTOR EnLite™.

Precaución: no conecte ninguna tarjeta de memoria a un puerto USB de la estación
de trabajo a menos que tenga la certeza de que no contiene virus.

Precaución: no instale otras aplicaciones en el equipo, ya que pueden afectar al
funcionamiento del instrumento o a la manipulación de los datos. Sólo el personal con
la formación adecuada puede cambiar la configuración del sistema operativo.

Nota: la meticulosidad en el etiquetado de las placas y lapreparación y el orden de las
muestras en las placas son factores cruciales para obtener resultados correctos.

Nota: los cambios realizados en los protocolos sólo deben ser realizados por personas
autorizadas. Únicamente los protocolos originales de Wallac, con los parámetros
predeterminados, están validados para uso diagnóstico.
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3. Mantenimiento rutina

3. Mantenimiento rutinario

Limpieza del instrumento

La superficie del transportador debe mantenerse limpia para evitar que el polvo y la suciedad
se introduzcan en el sistema óptico en la posición de medición. Si sospecha que se puede haber
producido un derrame en el instrumento, p. ej., si la placa no estaba correctamente posicionadk
en el bastidor, póngase en contacto con el servicio técnico de PerkinElmer.

La limpieza y descontaminación del resto del instrumento forma parte del mantenimiento
realizado por el representante del servicio técnico de PerkinElmer.

Procedimientos de control

Se puede utilizar la placa de prueba multimarcador (2009-0050) para monitorizar el
funcionamiento del instrumento mediante la medición periódica de la placa. Para obtener más
información al respecto, consulte las instrucciones suministradas con la placa de prueba
multimarcador.

Calibración

No es necesario calibrar el instrumento de forma periódica. Según los resultados de la placa d
prueba multimarcador, puede determinar si el instrumento requiere una recalibración. En caso
afirmativo, póngase en contacto con el representante del servicio técnico de PerkinEImer.

Servicio técnico

En las situaciones que se indican a continuación, póngase en contacto con el representante del
servicio técnico de PerkinElmer o con la atención al cliente de PerkinElmer (encontrará la
información de contacto en www.perkinelmer.com):

Mantenimiento preventivo anual
Necesidades de limpieza y descontaminación
Necesidades de calibración
Cualquier otra necesidad de mantenimiento/servicio técnico

17
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4. Especificaciones

19 - 25 oC
10 - 80%

Normativa de seguridad
El instrumento cumple los requisitos establecidos por las siguientes normas:
• EN 61010-1
• CAN/CSA-C22.261010-1
• UL 61010-1
• EN 61010-2-101

Conformidad con las directivas europeas
• Directiva 2004/108/EC de compatibilidad electromagnética
• Directiva 2006/95/EC de bajo voltaje
• Directiva 98/79/EC sobre dispositivos médicos para el diagnóstico in vitro (lVD)

Estándares correspondientes
• EN 61326

• Emisiones conforme a la clase B
• Cumple los requisitos básicos de la prueba de inmunidad

• EN 61010-1
• EN 61010-2-101

Condiciones ambientales
De uso:
Temperatura:
Humedad relativa:

Para transporte y almacenamiento:
Temperatura: -25 - 60 oC
Humedad relativa: 5 - 90%

Requisitos de corriente eléctrica
Consumo máximo de energía: 400 VA
Voltaje de red: 110 - 120 V / 220 - 240 V, 50/60 Hz

Dimensiones físicas
Peso: 45 kg
Altura: 382 mm
Anchura: 486 mm
Profundidad: 655 mm

(56 kg con cargadores)
(508 mm con cargadores)
(485 mm con cargadores)
(650 mm con cargadores)

Códigos de barras
Códigos de b rras del kit Neonatal TREC: xxxyyyyyyzzzzz
xxx: número de kit de 3 dígitos (058)
yyyyyy: número de lote de 6 dígitos
zzz . úmero de )ac'á de 5 dígitos

RNACIONAL S.A.
LIANA F. DE RAVEGUA
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4. Especificaciones

Placas
Placas para PCR negras Bio-Rad de 96 pocillos con cubierta rígida o equivalentes

Fuente de luz
l. Fuente de luz de destello, tubo de destello de xenón ultravioleta, L4642 o equivalente,
rango espectral de 280 a 400 nrn

2. Filtro de excitación de 340 nm (0 22,4 mm).

Unidad de detección
l. Tubo fotomultip1icador, rango espectral 185 - 850 nrn
2. Placa de filtro de misión con 8 posiciones de filtro (0 25,4 mm) y los filtros siguientes:
615 nrn, 665 nrn y 780 nrn

Rendimiento de la fluorometría resuelta en el tiempo

Límite de detección del europio < 12 amol/pocillo
(Clinin1ate neQra, 200 uL 1 nM)
Linealidad del europio 4 décadas, +/- 10%
(C1inip1atenegra, 200 uL 1 nM)

Conexiones de entrada/salida
Conector coaxial ARCNET (93 olunios) para interfaz de PC

Estación de trabajo
PC estándar de PerkinElmer con sistema operativo Windows 7 SP1, memoria RAM de 2 GB
mínimo, 200 GB de disco duro, equipado con una unidad de DVD, 4 puertos USB, resolución
de pantalla de 1.280 x 1.024 píxeles y una tarjeta Wallac Instrument Interface Card

Si se utilizan impresoras y lectores de códigos de barras portátiles, deben conectarse al PC.

Símbolos gráfícos utilizados con el instrumento
La etiqueta que aparece a continuación se utiliza con el instrumento:

El material biológico considerado potencialmente
infeccioso debe manipularse y eliminarse como material
de posible riesgo biológico.

Utilice material de protección adecuado, como guantes.
Consulte también el apartado "ADVERTENCIAS Y
PRECAUCIONES" de cada uno de los folletos de kit.

22ACIONAl SA
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Instrucciones sobre RAEE para productos PerkinElmer

--. o

Una etiqueta con un simbolo de contenedor con ruedas tachado y una barra
rectangular indica que el producto está sujeto a la directiva sobre residuos de aparatos
eléctricos y electrónicos (RAEE) y no debe desecharse como residuos municipal sin
clasificar. Todos los productos marcados con este símbolo deben recogerse
individualmente, según las directrices reglamentarias de la zona.

Los objetivos de este programa son preservar, proteger y mejorar la calidad del
entorno, proteger la salud humana y utilizar 105recursos naturales con prudencia
y racionalidad. Es fundamental tratar 105RAEE de forma específica para evitar la
dispersión de contaminantes en el material reciclado o el flujo de residuos. Este tipo
de tratamiento es la forma más eficaz de proteger el entorno del cliente.

Los requisitos para 105programas de reutilización, reciclado y recuperación de
residuos recogidos varían según las autoridades reguladores de cada región. Póngas
en contacto con el organismo responsable local (p. ej., el director de su laboratorio)
o con un representante autorizado para obtener información sobre las leyes de
eliminación aplicables. Póngase en contacto con PerkinElmer en el sitio web que
se indica a continuación para obtener información especifica de 105 productos de
PerkinElmer.

Dirección web:
http://las.perkinelmer.com/OneSource/Environmental-directives.htm

Europa: siga el enlace suministrado anteriormente para acceder a las instrucciones
sobre la gestión de RAEE específicas de 105diferentes países europeos.
Atención al cliente en EE.UU.: teléfono 1-800-762-4000
Atención al cliente en el resto del mundo: teléfono (+1) 203-925-4602

Los productos de otros fabricantes también pueden formar parte de su sistema
PerkinElmer. Estos otros productores son directamente responsables de la recogida
y el procesamiento de sus propios productos residuales según 105términos de la
directiva RAEE. Póngase en contacto con estos productores directamente antes de
desechar uno de sus productos.

Consulte el sitio web de PerkinElmer web (arriba) para obtener nombres
y direcciones web de productores. ,~

PerkinElmero
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5. Información sobre la instalaci

5. Información sobre la instalación

La instalación y configuración del sistema debe realizarla personal de PerkinElmer. La guía d
instalación se encuentra en la carpeta "Support" del disco de software VICTOR EnLite.

Entorno

La ventilación de la sala debe ser adecuada para todas las condiciones de uso, la temperatura
debe mantenerse más o menos constante aproximadamente a 22 oC, no debe haber exceso de
humedad relativa y la luz directa del sol no debe alcanzar el instrumento.

Suministro eléctrico

Se debe disponer de tres tomas de corriente, todas con protección de conexión a tierra y, si es
posible, una línea de alta tensión individual para el instrumento que cuente con un interruptor
de aislamiento y una caja de fusibles. Si se prevé una fluctuación excesiva en el voltaje de red,
se puede utilizar un estabilizador.

Conexiones

• Conexiones del cable de alimentación del instrumento, el PC y el monitor

• Conexiones del monitor, el teclado y el ratón al PC

• Cable ARCNET entre el puerto A del instrumento y el conector T de la taJjeta Instrument
Interface Card del PC

• Terminadores correctaJUente ajustados en el puerto B del instrumento y el conector T de la
taJjeta Instrument Interface Card del PC

Configuración del voltaje de red

& Compruebe que el soporte de fusibles del selector de voltaje de redfuncione
, conforme al voltaje de red al que estará conectado el instrumento. Tenga en
• cuenta el tamaño de los fusibles.

27
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5. Información sobre la instalación

Red eléctrica. de 220 a 240 V

TOWAL.LAC INTERFACE

t
---o> -<é--

~
T. CONNECIOR TERMINATOR
75RBNC.T 93RBNC
1H16001~ 11860015

FUSIBLES T 3A RED 110 -120 V
FUSIBLES T 1.6A RED 220 - 240 V

400 VA SO/60HZ

POWER

•
22Q _240V

ARCNET

~
-, ~

B:". ~
' TERM:'ATOR

93 RBNe
11860015

ARCNET CABLE
RG 62193 ohm
4,5m
1065 9032
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Red eléctrica de 110 a 120 V
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10 WALLAC INTERFACE

t

T _ CONNECTOR TERMINATOR
75R8NC_T 113RBNC
1111$0014 11480015

FUSlBLEST3A RED110-120V
FUSIBLES T 1.6A RED 220 - 240 V

400 VA 50160HZ

POWER

AReNET CABLE
RG$2/11Jol>m
4,5 m

108511032

TERMINATOR
llJ R BNe
118'0015

110 _120V
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5. Información sobre la instalación

Puntos importantes relacionados con el pe
1420 V1CTOR EnLite™ se utiliza mediante software ejecutado en un PC externo. Tenga en
cuenta los puntos siguientes:

Precaución: PerkinElmer recomienda no conectar el equipo a ninguna red de área local (LAN).
Si se conecta a una red LAN, debe utilizar un antivirus y un cortafuego adecuados (p. ej., el
cortafuegos de Windows 7). Asegúrese de que la configuración de la red LAN no altera el
proceso de medición realizado con 1420 V1CTOR EnLite™.

Precaución: no conecte ninguna tarjeta de memoria a un puerto USB de la estación de trabajo
a menos que tenga la certeza de que no contiene virus.

Precaución: no instale otras aplicaciones en el equipo, ya que pueden afectar al funciona-
miento del instrumento o a la manipulación de los datos. Sólo el personal con la formación
adecuada puede cambiar la configuración del sistema operativo.

Instalación de una impresora
Si no dispone de la impresora suministrada de fábrica, instale la impresora según las
instrucciones adjuntas a la misma.
Si utiliza la impresora suministrada de fábrica, en primer lugar, enchufe el cable de alimen- .
tación a la toma de corriente. A continuación, conecte el cable USB de la impresora al puerto
USB del ordenador. Cuando esté preparado, encienda la impresora. El ordenador la detectará
y se iniciará el proceso de instalación del nuevo hardware. Siga las instrucciones de la pantalla
para completar la instalación de la impresora.

Instalación del lector de códigos de barras portátil
Para instalar un lector de códigos de barras, conéctelo al puerto USB del ordenador. El
ordenador lo detectará y se iniciará el proceso de instalación del nuevo hardware. Siga las
instrucciones de la pantallapara completar la instalación del lector de códigos de barras.

Desplazamiento del instrumento
Si por algún motivo el instrumento debe desplazarse, se recomienda que lo levanten dos
personas sujetándolo por la parte inferior. Tenga cuidado de no inclinar demasiado el
instrumento.

Posición de desconexión
El instrumento siempre estar colocado de forma que el operador pueda acceder al interruptor
de alimentación fácilmente.

l 30
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6. Solución de problemas

Si sospecha que hay algún problema con los resultados, puede comprobar si el instrumento
funciona correctamente mediante la placa de prueba multimarcador.

Si el instrumento no puede leer el código de barras, compruebe que la placa se ha cargado
correctamente, es decir, con el código de barras orientado hacia el instrumento.

Si tiene problemas de conexión entre el instrumento y la estación de trabajo o se producen
problemas con el software, intente apagar tanto el instrumento como el pe y reiniciarlos
(recuerde que el instrumento debe encenderse antes que la estación de trabajo).

Si tiene algún otro problema con el instrumento, póngase el contacto con el representante
local de PerkinElmer para obtener el servicio técnico correspondiente.

/
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Información importante

Información importante

Condiciones de uso de este software y este manual

Este manual del usuario forma parte del sistema EnLite de PerkinElmer:

El acuerdo de licencia del software, incluido con el producto, rige las
condiciones de uso del producto completo, incluyendo el manual.

Con respecto al manual del usuario, merecen especial importancia las
siguientes secciones: CLÁUSULASDE LA LICENCIA (COVENANTS OF
L1CENSE), GARANTÍA LIMITADA Y RECURSOS (L1MITED WARRANTY
AND REMEDIES) Y LIMITACIÓN DE RESPONSABILIDAD (L1MITATION
OF L1ABILlTY).

@ PerkinElmer, Ine. 2011

Marcas comerciales

Wallac y VICTOR son marcas registradas y PerkinElmer es una marca
registrada de PerkinElmer, Inc.

Windows, Windows XP,Windows 7 y Excel son marcas registradas de
Microsoft Corp. en EE.UU. y en otros países.

Introducción

Introducción

Objetivo
EnLite Result Viewer se ha diseñado para permitir una visualización y
gestión eficaces de Jos resultados del ensayo TREC. El programa se
suministra para su uso con VICTOR EnLite de PerkinElmer:

Result Viewer le ofrece varias formas de buscar los ensayos y sus
historiales así como otros datos relacionados. Puede visualizar los
resultados de cada ensayo, además de la información sobre
calibraciones y los datos de controles de calidad.

Nota: Result Viewer puede ser personalizado para adaptarlo a los
requisitos de los distintos laboratorios. Por este motivo, la información
mostrada en la pantalla puede diferir a veces de las ilustraciones de
este manual.

Kitlot Editor y Plate Generatar
Kitiot Editor y Plate Generator son aplicaciones independientes con
funciones que complementan las de ResultViewer. La aplicación Kitlot
Editor cuenta con un capítulo propio: Capítulo 4. Kitlot Editor en la
página 87. La aplicación Plate Generatortambién cuenta con un capítulo
propio: Capítulo 5. e Generatoren la página 105.

L
VICTORConn / ET

e una apl' ción independiente para el controlarA
. Encontrará más información sobre el e
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Introducción

Instalación y requisitos del sistema
Result Viewer se ejecuta en Windows@ 7 Professional de 32 bits.

Importante
Para evitar confundir las muestras de pacientes y las muestras de
control, utilice un formato de código de muestras diferente para las
muestras de control y las muestras de pacientes.

Asegúrese de que su laboratorio utiliza valores de corte válidos. Adopte
las recomendaciones de los mejores profesionales.

Capítulo l./nido y estructura del progromr1

Capítulo 1. Inicio y estructura del programa

Iniciar Result Viewer

El programa puede iniciarse desde la lista de programas del menú Inicio
de Windows.

La manera que utilice dependerá en gran medida de la configuración
implementada en su laboratorio.

Cuando se abra el programa, aparecerá una pantalla de bienvenida con
el nombre y el número de versión del-programa.

Consola de ensayos y consola de resultados

8
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La pantalla que aparece a continuación se denomina consola de ensayos.
Dicha pantalla sirve para buscar los ensayos y sus historiales, y para
encontrar la información específica necesaria para trabajar .



CarrIl/la 1. {nlelay alrv,Curo del progroma

E

Laconsola de resultados se utiliza para buscar datos especfficos sobre
ensayos concretos. Se abre desde la consola de ensayos como una
segunda ventana. (En Abriry desplazarse por lo consola de resultados
en la página 28 se explica cómo abrir la consola de resultados.)

9
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Tras examinar o aprobar un conjunto de resultados, la consola de
resultados se cierra y vuelve a aparecer la ventana de la consola de
ensayos.

Noto: es posible que algunas de las funciones mostradas en pantallas
como estas estén desactivadas u ocultas. Su estado depende de los
derechos de acceso.

Estructura de las pan
Las secciones de la consola d
del programa Result Viewer
la siguiente i1ustr I e
mismos compone

ETC INTERN ~
UUANAF.O¡;
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Capítulo 1. Inicio y estmctura del programo

Loscomponentes principales son una barra de accesos directos [A],
una barra de herramientas [B],una barra de menús [C],una barra de
encabezados [O]y una área de cliente principal [E].

Haga dic en el icono de acceso directo situado en la barra de accesos
directos para mostrar la información seleccionada en el área de diente.

Ausentarse del ordenador
Aviso: para garantizar la seguridad de los datos es imprescindible
salir del programa cada vez que deje el equipo. Además, debe usar
el salva pantallas de Windows con contraseña y tiempo de espera
(p. ej., 10 min.) para protegerlos datos por si un usuario olvida
accidentalmente salir del programa.

11
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Capítulo 2. Revisión de los ensayos

Navegar por la consola de ensayos
Analizaremos brevemente los accesos directos, los botones de la barra
de herramientas y las opciones de menú disponibles para navegar,
antes de proporcionar instrucciones sobre cómo usarlos para realizar
tareas específicas.

Accesos directos

Laconsola de ensayos dispone de dos grupos de accesos directos
situados en la barra de accesos directos: el grupo Flujo de trabajo
(Work Flow) y el grupo Especial (Special).

Te
. o., •• , 'OO' JNAl S A
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Si hace dic en los accesos directos del grupo Flujo de trabajo (Work
Flow), el área de diente mostrará listas de ensayos en proceso, a la
espera de aceptación o ya aceptados. El número de ensayos en cada
fase del flujo de trabajo aparece entre paréntesis. Para obtener más
información, consulte también Revisar lasjases de flujo de trabajo en
la página 1S.

El'grupo Especial (Special) ofrece accesos directos a los ensayos
pendientes y a todas las muestras recogidas. Existe también una función
para la búsqueda de muestras.

13
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Botones de la barra de herramientas

La barra de herramientas mostrará distintos botones dependiendo de
si visualiza las listas de ensayos, las listas de muestras o los resultados
de la búsqueda de muestras. A continuación, puede ver los botones que
aparecen en la barra de herramientas correspondiente a las listas de
ensayos. Estos botones pueden estar inactivos o activos.

Si el botón Abrir (Open) está activo, puede utilizarlo para abrir la
consola de resultados (consulte Abrir y desplazarse por la consola de
resultados en la página 28). El botón Registro de ensayo (Assay Lag)
permite abrir un cuadra de diálogo de registro (consulte Abrir el registro
de ensayo en la página 26). El botón Eliminar (OeIete) permite borrar
un ensayo, mientras que el botón Actualizar (Refresh) se utiliza para
actualizar la pantalla con los cambios que no se han actualizado
automáticamente.

Elementos del menú
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la consola de resultados (consulte Abrir y desplazarse por la consola de
resultados en la página 28) o salir del programa. En el menú Editar
(Edit) existen opciones que le permiten buscar o eliminar un ensayo
determinado. El menú Ver (View) ofrece acceso a varios registros y
listas de estado, así como a las opciones de búsqueda de muestras y
actualización de pantallas.

------.~.--""" ~;.;:;;;;"'"-~--(, ..•._,..

Revisar las fases de flujo de trabajo
Taly como se menciona anteriormente, el grupo de accesos directos
Flujo de trabajo (Work Flow) induye acceSOSdirectos a las listas de
ensayos en distintas fases de flujo de trabajo: Taladrado (Punched),
En lista de trabajo (AtWorklist), Medido (Measured), Calculado
(Ca!culated) y Aceptado (Accepted).

Placas taladradas preparadas con un perforador. Enesta fase se pueden
introducir indicadores relacionados con el taladrado.

En la fase En lista de trabajo (AtWorklist) se muestran las placas que
están actualmente en el instrumento. Esta fase no requiere realizar
ninguna acción, pero puede obtener una idea anticipada del tiempo de
preparación de una placa determinada.

15

Copitulo 2. Revisi6n de los ensayos

En Medido (Measured) encontrará las placas que se han medido, pero
es posible que estén a la espera de placas adicionales que forman parte
del mismo ensayo multiplaca. Un ensayo multiplaca tiene placas con
el mismo lote de kit y la misma indicación de condición. Además, las
placas se han debido iniciar en una secuencia inferior a 24 horas.

Los ensayos dentro de la opción Calculado (Calculated) se encuentran
a la espera de aceptación.

Los ensayos con estado Aceptado (Accepted) ya se han aceptado y se
ha generado un archivo de exportación. No obstante, todavía podrá
verlos y cambiarlos en caso necesario.

Cuando las placas que se han medido se cierran como ensayos
multiplaca, el sistema puede proceder de tres modos diferentes:

1. Se cierra automáticamente cuando se recibe una nueva curva de
calibración y al hacer clic en el botón Cerrar ensayos (Clase Assays)
para cerrar cualquier placa pendiente (igual que en las versiones
1.0 y 1.1).

2. Se cierra automáticamente cuando se recibe una nueva curva de
calibración y al hacer dicen el botón Calcular (Calculate) para elegir
manualmente cómo manipular las placas pendientes.

3. No se cierra automáticamente, es necesario hacer die en el botón
Calcular (Calculate) para cerrar manualmente todos los ensayos.

Pregunte al pers0':lal del servicio de atención de PerkinElmer cómo
cambiar este modo. Al utilizar el modo 1, el botón Cerrar ensayos
(Clase Assays) de la barra de herramientas permite cerrar las placas

ndientes. Elcierre se realiza sin que sea necesaria la intervención
usuario. Alusar el modo 2 o 3, si hace dic en el botón Calcular
!culate), se abrirá una ventana para indicar qué placas se incluirán

slMJ.ERNACIONAl S.A.
ANA F. DE RAVEGUA
APODERADO
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Caprtulo 2. Revisión de los ensayas

Después de seleccionar una placa de la lista, haga clie en Calcular
(Calculate). Se abre la ventana Componer ensayo (Compase Assay).
Esta ventana muestra una lista de la placa seleccionada y todas las
placas que podrían pertenecer al mismo ensayo. Mediante las casillas
de verificación de cada flia puede seleccionar qué palcas se incluyen
en el ensayo. Haga clic en el botón Calcular (Calculate) para crear y
calcular el ensayo.

~; 1i1'~J=="'''''~'~==7""
.' --....,.- ----:-.,.. '--"""""".

La fila superior de la ventana Componer ensayo (Compase Assay)
muestra los detalles del ensayo. Estas propiedades son comunes a todas
las placas que se enumeran en la tabla.

El ID de lote (Batch ID) muestra el resultado de renombrar el ensayo.
Una parte del ID debe estar previamente configuradayla otra se obtiene
de los datos introducidos por el usuario en el campo Etiqueta de lote
(Batch Tag). Póngase en contacto con el personal de servicio de
PerkinElmer para esta configuración.

Cada fila de tabla representa una placa que puede incluirse en el ensayo.
El campo Nota (Note) contendrá información adicional, por ejemplo,

17
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si la placa no pueda incluirse en el ensayo. Si hay una placa de
calibración en el ensayo, debe colocarse en la primera fila. Puede
recolocarel orden de las filas arrastrando su Id de celda arriba o abajo.

Si desea visualizar el ensayo en Result Viewer al final del cálculo,
marque la casilla de verificación Abrir ensayo después del cálculo
(Open Assay after Calculaban). De Jo contrario, el programa volverá a
la pantalla Medido (Measured).

Encontrará información sobre cómo restablecer un ensayo a una fase
de flujo de trabajo anterior en Restablecer un ensayo a unafase anterior
de flujo de trabajo en la página 55.

Buscar un ensayo específico
Con frecuencia, cuando se necesita buscar un ensayo específico, se suele
saber la fase del flujo de trabajo en la que se encuentra. Si es asf, busque
el ensayo seleccionando el acceso directo apropiado del grupo de flujo
de trabajo y aplicando las opciones de filtro pertinentes para limitar la
lista de ensayos mostrados. También tiene la opción de buscar por
ensayo, en caso de que no conozca la fase de flujo de trabajo.

Utilizar los filtros
/

Supongamos que desea buscar el ensayo para el que se ha realizado la
medición. p

En primer lugar, haga clic en el acceso directo CalcuJa~Elh.ulaté .
(Al para que se muestre la palabra Calculado (Calculat-ed11rl\~-'G:tt.a'l;. c:.)/'.iAJ
de encabezado [B]. N/e E. 8 GNAp~"1 ~,

ETC INTERNACIONAL S.A. . CQ..(>~oTO TECNic6"
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Puede utilizar uno o más filtros para identificar con precisión el ensayo
en la lista que aparece. Por ejemplo. si desea visualizar ensayos
específicos de un equipo concreto, utilice los filtros Ensayo (Assay) e
Instrumento (Instrument) situados debajo de la barra de encabezados.

El filtro por tipo de ensayo se encuentra justo debajo de la barra de
encabezado. a la izquierda.

Seleccione el tipo de ensayo en el menú desplegable.
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Seleccione el instrumento del menú desplegable. Sidesconoce cuál es,
elija la opción Todo (AII).

Filtrar por fecha de ensayo

Para encontrar un ensayo, también puede serie útil conocer la fecha
aproximada de realización del ensayo.

Decida los valores de la primera y de la última fecha entre las que cree
que se ha realizado el ensayo.

Existen forrt:lasalternativas de trabajo en cada uno de los dos campos.

Para aceptar la fecha mostrada marque la casilla de selección situada
I)a izquierda de la fecha.

\ \
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Automáticamente aparecerá una marca en la casilla de selección del
campo correspondiente.

Nota: si está marcada alguna de las casillas de selección de los campos,
pero no desea aplicar el límite de fechas para el filtrado de ensayos,
haga clic con el ratón para desmarcar la casilla de selección.

Reducir la lista de ensayos mostrada

También puede limitar la longitud de la lista que aparece en pantalla.

En. primer lugar. haga dic en uno de los encabezados de columna para
poner la lista de ensayos en un orden conocido.

Por ejemplo, si hace dic en Fecha de comienzo (Date started), los
ensayos se visualizarán en orden cronológico inverso.

A continuación, indique un nuevo número en el cuadro Long.máx. de
lista (Listmaxlength).

Buscar un ensayo en una determinada fase del flujo de trabajo

Para buscar un ensayo en una determinada fase del flujo de trabajo
presuponiendo que se conocen algunos detalles, puede realizar la
búsqueda rápidamente mediante la función de búsqueda de ensayos.

21
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1. Seleccione la opción Buscar ensayo (SearchAssay) del menú Editar
(Edit).

Se abrirá el cuadro diálogo Buscar ensayo (Search Assay) con tres
propiedades de ID alternativas para buscar un ensayo.

5mll\"d'l~ty: ,~.I
IA=-;!O :3 ,~"ISeardlva.e:

2. Seleccione una de las tres propiedades de búsqueda en el menú
desplegable.

3. En el campo Buscar valor: (Search value:), escriba ellO de un ensayo
específico, el ID de lote o la etiqueta que desea buscar.

Haga dic en Aceptar COK)para iniciar la búsqueda.

Si se encuentra algún ensayo siguiendo los criterios indicados, éste se
abrirá en la consola de resultados.

Funciones adicionales de la consola de ensayos

Visualizar la lista de solicitudes ETC I f
AN A

En lugar de buscar un ensayo determinado, es posible buscar las co.o GNARElLl
muestras para las que se haya realizado una solicitud. 1jfOQt.JI~i67fNICO
1. En e!.grHR'H!Etj!Poesos:-ttitMto~. ecial eSpecial), seleccione el ~,~ 3?~Ji:Y~k111r!ddL~'I\i:'\\,.I'v'llrn;;; ,

a ~~ F~'D~~~J~~~(Request List). .
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Aparecerá una cuaddcula con las listas de muestras y un panel de
filtrado debajo de la barra de encabezado.

Los filtros permiten o'btener un listado en función de un tipo de
prueba y/o solicitud en concreto.

2. Realice una selección en los menús desplegables.

r~,.;,=~~_:1---- -
.1

Tiene la opción de imprimir la lista obtenida.
3. Seleccione la opción Imprimir (Print) en el menú Archivo (File).

Seabrirá el cuadro de diálogo Vista previa (Preview). Para obtener
infonnaciónsobrc las opciones de vista previa. consulte Prcvisualizor
fa copia impresa en la página 84.

Obtener toda /a información sobre una muestra

Para obtener información detallada sobre cualquiera de las opciones
'de la lista de solicitudes, utilice el botón Historial (History), que pasa
a estar activo al seleccionar una opción.

1. Hagadiccon el ratón en la opción que le interese para seleccionarla.
2. Hagadicen el botón Historial (History) de la barra de herramientas.

23
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Acontinuación, parecerán los detalles de la muestra de interés en
una pantalla como la siguiente.

~ -- ='E.-~;;;,;;;,¡;"..;;;;¡;;-;;,;;¡;¡¡¡,;¡¡,; I,
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3. Hagadic en el botón Ver ensayo (ViewAssay) de la barra de
herramientas.

ETC IN ,'- Jt"'., . "'.' ,A' S AANIB.;L BAG •••
co.o'RETORT~:~~'o,g U/MICO~ ..,~

Se abrirá el ensayo en modo de sólo lectura dentro de la consola de
resultados.

4. Para cerrar la consola de resultados, seleccione Cerrar (Clase) en
el menú Archivo (File) o utilice el botón marcado con una cruz en
la esquina superior derecha de laventana (consulte también Exportar

~

h;VOS CSV en la página 57). .
S. a cerrar la ventana Historial de muestra (Specimen History)

l~adie en el botón Cerrar (Clase) de la barra de herramientas.

Jar una muestra

~oce la identidad de una muestra (p. ej., el código de barras de una
A1!.r&!ÍU más rápido de obtener la infonnación

F. DE RAVEGUA "
APODERADO
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sobre ésta es utilizar el acceso directo Búsqueda de muestras
(Specimen Search).

1. En el grupo de accesos directos Especial (Special), seleccione el
acceso directo Búsqueda de muestras (Specimen Search).

2. En el cuadro Código (Specimen code), escriba ellO de la muestra.
3. Hagadic en Buscar (Search).

Sise selecciona un ensayo en la pantalla de resultados de la
búsqueda, el botón Ver ensayo (ViewAssay) de la barra de
herramientas pasará a estar activo.

4. Hagadic en el botón Ver ensayo (ViewAssay) para abrir el ensayo
en modo de sólo lectura dentro de la consola de resultados.

5. Para cerrar la consola de resultados, seleccione Cerrar (Close) en
el menú Archiv9 (File) o utilice el botón marcado con una cruz en
la esquina superior derecha de laventana (consulte también Exportar
archivos CSV en la página 57).
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Abrir el registro de ensayo

En la mayorla de los casos suele resultar útil revisar el historial de un
determinado ensayo. Dieha tarea puede realizarse desde la consola de
ensayos o de resultados del programa Result Viewer. Para obtener
instrucciones sobre cómo abrir el registro de ensayo desde la consola
de resultados, consulte Registro de ensaya en la página 82. Directamente
desde la consola de ensayos se puede visualizar el registro de datos
correspondiente a uno de los ensayos relacionados en cualquiera de
las fases del flujode trabajo o en el acceso directo Pendiente (Pending).

1. Seleccione el ensayo que desee.
2. Hagadie en el botón Registro de ensayo (Assay Lag)de la barra

de herramientas o haga dicen la opción Registro de ensayo (Assay
Lag) situada en el menú Ver (View).

<:•••• IWJ~___ _,~
I: •.••••'"',..~,_" ••••_ ....,..
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3. Tras revisar el hIstorial del ensayo, cierre el cuadro hacIendo c!le en ~~(). ••.•• "&"";
el botón situado €nla esquina superior derecha. , 'tS':'

~p .?,- .~Abrir el registro de usuario

Además de abrir el registro de ensayo, tiene la posibilidad de revisar
las acciones realizadas por un usuario determinado; para ello sólo tiene
que abrir el registro de usuario.

Haga die en la opción Registro de usuario (User Lag) situada en el
menú Ver (View).
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Capítulo 3. Vísualízacióll de resultados
La consola de resultados permite ver los resultados de cada ensayo así
como los datos de calibración y de control de calidad, que además
pueden editarse. Los resultados se pueden ver en la vista de placas o
de cuadrícula. La consola de resultados también permite el acceso a
los registros de los ensayos.

Abrir y desplazarse por la consola de resultados

28

s lazarse por la consola de resultados

Existen varias maneras de abrir la consola de resultados.

1. Resalte el ensayo en cuestión en la consola de ensayos.

El ensayo seleccionado puede encontrarse en las listas de ensayos,
bien en una fase del flujo de trabajo bien en la lista Pendiente
(Pending) situada en el grupo de accesos directos Especial (Special).

2. Haga dic en el botón Abrir (Open) de la barra de herramientas o
seleccione la opción Abrir (Open) del menú Archivo (File), o bien
haga doble die en el ensayo resaltado en la consola de ensayos.

Nota: además, existen comandos de visualización de ensayos en algunas
de las vistas y cuadros de diálogo. Cuando los utiliza, la consola de
r ltados se abre normalmente en modo de sólo lectura.

ez se abre la consola de resultados, aparecen primero los
ados del ensayo presentados en la vista de placas (consulte

eccionarla 't 5liq/~ailo de cu~drícu/a en la pá,gina 29). E~ el
r . .. -lr~,*oi?\tinas (Vlews) encontrara accesos directos

~' voOE RAVEGUA
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El menú Ver (View) proporciona un modo alternativo para acceder a
estos mismos accesos directos para cada tipo especifico de ensayo.

Vistas de resultados

Seleccionar la vista de placas o de cuadrícula

Las dos opciones de visualización de resultados son la vista de
cuadrícula y la-vista de placas.
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Si utiliza la vista de cuadelcula y desea cambiar a la vista de p-¡ 1 'RNACIONAl S.I\.
1 Haga cJic en el botón Placa (Plate) de la barra de herramie~bllBAL E. BAGNAHELLI
seleccione la opción Placa (Plate) del menú Ver (View). ~O-OIR "_CTORTECNICO

gl aUIMICO
!P.~V~
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2. Para volver de la vista de placas a la vista de cuadrícula, haga elic en
el botón CuadrÍCula (Grid) de la barra de herramientas o seleccione
la opción Cuadrícula (Grid) situada en el menú Ver (View).

Ambas vistas están sincronizadas para lograr un desplazamiento más
fluido. Sí hace dic en una determinada fila de la vista de cuadrícula, se
seleccionará el pocillo correspondiente en la vista de placas. Asimismo,
si se selecciona un,pocillo de controlo calibrador, el rastro de ee o la
calibración correspondientes estarán activos para que se visualicen en
pri~er lugar al entrar en la vista Calibración o Ce.

Información disponible en la vista de cuadrícula

La vista de cuadrícula se utiliza para mostrar y editar los resultados y
es posible ajustar su configuración a las necesidades de cada laboratorio.
Como resultado, las cuadrículas que se muestran en este manual deben
considerarse solamente ejemplos. Sus contenidos pueden ser similares
pero no idénticos a aquellos que se muestran.

A continuación, se relacionan algunos de los encabezados habituales
cuyo significado puede implicar alguna dificultad .

• !&d.ig,Q (Code) hace referencia a la identificación de la muestra (p. ej.,
código de barras de la muestra).

• E.un.d..6n (Role) especifica si la muestra medida es un calibrador,
controlo tipo desconocido. La subfunción sería una subcategoría de
una función, como un número de orden del calibrador.

• Indjcador (Flag) muestra el último indicador proporcionado. Si la
configuración de esta columna es editable y hace die sobre ella, se
abrirá un diálogo por separado donde se muestran todos los
indicadores y se proporciona un indicador nuevo .

• Estado de resultado (Result Status) muestra el estado de ce del
resultado. Si el colores rojo, se realizará una repetición, mientras que
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si el colores amarillo, el sistema impedirá su aceptación. No es posible
editar la columna porque las herramientas de control adecuadas son
los indicadores .

• .E.s..ta.d.o.(Status) es el estado del flujo de trabajo .
• CÓdigo resultado (Result Code) combina la lógica de confirmación y
seguimiento. Si la configuración de esta columna es editable y hace
die sobre ella, se abrirá un diálogo por separado donde puede indicar
un nuevo valor y un comentario .

• El Niyel de determinaciÓn (Determination level) facilita una
interpretación del valor medido (normal, al límite, presuntamente
positivo).

Configurar la vista de cuadrícula

~-fh;::---~---~~-.
I Confgure layotj:
1 Char\gesa.~e defínition

Si dispone de los derechos de usuario adecuados, puede llevar a cabo
la configuración de la vista de cuadrícula si entra en el modo de
configuración.

1. Arrastre el cursor s.obre la línea de encabezados de la cuadrícula y
haga die con el botón derecho del ratón ..

, "

ETC, , .
'. ,:.1. •• J/IIAl S ""

~'!W. E.8AGNAfJEU.i •
O-OlA CTOA TECNICO

91 OUIMICO
. ~~~7~

32

2. e eccione la opción Configurar diseño (Configure Layout) del
nú.

NdMtQMs'\k l$dkdrícula aparecerá resaltada en rojo
l..n¡.. t;W\
'c '~6e~~V~~if..-Qiiuurración.

APOOEAADO
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3. Hagadiccon el botón derecho del ratón en la cuadricula para acceder
al menú contextual. .

r=..•.....-
1 PropettJes ..
'1 ExA COrf'lIp"lltlon

4. Hagala selección en el menú según las necesidades de configuración.

Enel modo de configuración se puede volver a ajustar el tamaño de las
columnas y moverlas mediante arrastre con el ratón. También tiene la
opción de eliminar y editdr las columnas existentes o crear nuevas
columnas.

Laopción Nueva columna (New column) permite preparar una nueva
columna en la parte derecha de la cuadrícula. Laopción Propiedades
(Properties) muestra los detalles de la columna seleccionada en ese
momento. Al seleccionar cualquiera de estas opciones se abrirá el
cuadro de diálogo Propiedades de columna (Column Properties). Si
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en lugar de ello selecciona laopciónEliminar columna (Deletecolumn),
se eliminará la columna seleccionada en ese momento.

Laopción Salir de la configuración (Exit configuration) permite
guardar los cambios realizados. Elsistema le sugerirá que indique un
nombre nuevo para la nueva configuración y cerrará el modo de
configuración.

Sllvr. Grld lIlyuUl

'-'-
ItHSH~

p,w,"""
IDeldRed 3

Nota: no se puede sobrescribir un nombre de diseño
(Predetenninado<cualquiera», por lo que deberá elegir otro nombre.
En este cuadro de diálogo se puede seleccionar un diseño distinto de
. presión como, por ejemplo, .Paisaje., de la lista Imprimir script r
rint script). ,Y

\ .
A 0p,edades de columna

el cuadrode diálogo Propiedades de columna (Columnp~~rJ~ , NA IJNAl S.A.
nú desplegable Categoría de columna (Columncategory) ~&l E. GNARELLl

el c' aro cambiarla categoria de la columna. Laopción seleccld~ECTOR TEeN/CO
s tenn;~~g.¡.Ja.natu_"""la 6lcl\¡;e dedatos. B.I.Qlllill-'l.lG.oti\; 11\11thl'lif'vl ••.•r;r\- ,-,.. - M.P.376-b

UUANA F. DE RAVEGUA
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El campo Encabezado (Heading) contiene el encabezado de la columna.
Se puede optar por incluir el nombre de la prueba y las unidades de la
fuente de datos si corresponde.

A continuación, se muestran algunos ejemplos de la configuración
correspondiente a algunas cuadrículas utilizadas habitualmente.

Placa Well LineNr Código TSH Código
conc. de re~
~U/mL sultado

Categoría Posición Posición Innato Innato Campo Respues-
de columna
(Column

AOl ta

category)

Fuente de
Placa Pocillo Línea Código Conc Código

datos (Data deresul-
source) tado
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Capacitador
de datos
adicionales
(Additional
data qualifi-
er)

Encabezado Placa
(Heading)

WelJ LineNr Código Conc Código
deresul-
tado

Derecha

x

xIncluirnom-
bredeprue-
ba en en-
cabezado
(Include
Test name
in heading)

Incluir
unidad en
encabezado
(Include
unitin
heading)

Alineación
(Alignment)

Trasl'4jt¡lím'~W,l!!gl0\l!!~_P.ilof¡iedadeS de columoa (eolumo
Prop'e"'iis).'h,!g¡¡.c\ 'IJc'P Aoo0!;S(!!)I}UUANA l'". ~ ni..••\f._

arde los p.2,btsomIa4tID~ración mediante la opción Salir de la
c nti ación (Exit Configuration) del menú contextua\.

36
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Nota: si no se actualiza la cuadrícula automáticamente, cierre el ensayo
y vuelva a abrirlo.

Filtrar los resultados en la cuadrícula

Debajo de la barra de encabezado en la vista de cuadrícula, hay un
cuadro combinado para acceder a varios métodos para el filtrado de
resultados.

1. Para seleccionar un filtro existente, haga die en la flecha situada
junto al menú.

2. Seleccione una de las opciones del menú desplegable.

También puede utilizar el diálogo de filtros de resultados para fijar
sus propias definiciones de filtrado.

3. Haga cHc en el botón de detalles del comando situado a la derecha
del diálogo combinado.
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4. Puede hacer lo sigujente.

Editar un filtro existente y guardarlo con su nombre o indicar un
nombre nuevo (se sobrescribirá el filtro antiguo)

Hacer elic en el botón Nuevo (New) y realizar las selecciones
necesarias

5. Haga elic en Aceptar (OK).

Si debe ver el resultado numérico real sin truncado para el límite de
arme, añada una nueva columna en la cuadrícula de ,resultados (tal

v/ com<:>se explica en Configurar la vista de cuadrícula en la páginam IN'ft'~- N ,QI":?NAL ñj~A~
/ mediánte la configuración, tal y como se muestra a continuación. AqlÁNll,lll"\l AeNAREl..\..1
" TSH es sólo un ej~~Rl.~¡;¡¡1 rr fll'lJito del ensayo, pero el mismo Co..cl~F.:C' R TECNICO

diS'e''P@;I!l!T,qpr.~\i'¡l,Ihm~~e'ils5\'osdeunasolaetiqueta< ejpOUlMU:;.O
UUANA F. DE RAVEGUA M.P.376-b
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A continuación, se puede arrastrar la nueva columna a la ubicación
deseada, antes de salir de la configuración.

La opción Guardar (Save) no permite guardar el diseño en HResultado
predeterminadoH (DefaultResult), por lo que se deberá escribir un
nuevo nombre.

"
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OK

Cambiar el nivel de un controlo calibrador en la vista de
cuadricula

El error de taladrar accidentalmente un controlo calibrador de una
mancha incorrecta suele detectarse después de que la placa se haya
procesado. En lugar de volver a procesar la placa o tratar de nuevo los
archivos de datos, es posible cambiarlos controles o, si fuera necesario,
modificar las definiciones de muestras desde la aplicación Result
Viewer.

Es posible que deba consultar a su supervisor si dispone de derechos
de acceso para llevar a cabo esta función.

Cambiar entre dos controles o calibradores

1. Abra la consola de resultados para acceder a su ensayo y seleccione
la vista de cuadrícula .
. Se cBone dos controles o calibradores (mantenga pulsada la tecla

tri- cy.a'ldo haga clic con el ratón en ambas muestras). En caso de
IONAL :',1\.

E RAVEGUA 40
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utilizar controles, estos deben coincidir con las muestras físicas
reales y no ser valores calculados.

Una vez seleccionadas las muestras (resaltadas), haga die con el
botón derecho del ratón y seleccione Cambiar definición de
muestra (Change Sample Definition).

3. Aparecerá la siguiente ventana emergente.

rFíC>4~tI~~@
~.~ •••• IotWf!l~'

l.

4. Escriba el motivo de la operación y haga dic en Aceptar (OK).

Cambiar todos los casos de estos tipos de muestras

Esta función se aplica. por ejemplo, cuando un ensayo tiene múltiples
grupos de controles.

1. Abra la'consola de resultados y seleccione la vista de cuadrícula.
2. Seleccione dos pocillos que contengan controles (pulse la tecla "Ctrl"

mientras selecciona las muestras con el ratón).
3. Unavez seleccionadas las muestras (resaltadas), haga dic con el

botón derecho del ratón y seleccione Cambiar definición de
muestra (Change Sample Definition).Aparecerá la siguiente ventana
emergente.

Copftll/o3. V;Sflu/izod6nd~ reru/todos
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4. Marque la casilla de selección Cambiar todos los casos de estos
tipos de muestra (Swap aHoccurrences ofthese Sample types).

S. Escriba el motivo de la operación y haga die en Aceptar (OK).

Cambiar definiciones de muestras

1. Abra la consola de resultados y seleccione la vista de cuadrícula.
2. Seleccione una o varias muestras del mismo tipo (p. ej.•controles o

calibradores).
3. Haga die con el botón derecho del ratón y seleccione Cambiar

definición de muestra (Change Sample Definition). Aparecerá la
siguiente ventana emergente.

ETC~IE .,'UC:)I.~AL:;.,....
ANI E. AGNAAELLI

Co.ol Cl R TECNICO
. g¡ól:¡ IMICO

""""~'I!'H

au.uic)

ETC INTERNACIONAL 5,A.
UUANA F. DE RAVEG~
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4. En el cuadro desplegable de la derecha, seleccione el nuevo tipo de
muestra.

S. Escriba el motivo de la operación y haga clíe en Aceptar COK).

Seleccionar una placa o un pocillo en la vista de placas

La vista de placas permite mostrar varias placas al mismo tiempo. Existe
la posibilidad de ensanchar o estrechar el panel de placas para ajustar
el número de placas en la pantalla.

1. Haga elle en el borde derecho del panel de placas y arrástrelo hacia
la parte izquierda o derecha. Puede acceder a cualquier pocillo de
cualquier placa.

2. Si hay muestras en más placas que no se visualizan, arrastre la barra
lateral hacia abajo para ver la placa deseada.

3. Haga die en un pocillo.

Los tres paneles de la derecha mostrarán la información relativa al
ensayo y al ensayo de prueba, la placa donde se encuentra el pocillo
seleccionado y el resultado del pocillo seleccionado.

Cod;(¡cación por colores en la vista de placas

Existen tres formas posibles para visualizar los pocillos. La primera es
la visualización según la gravedad. Esta posibilidad hace referencia al
estado del pocillo y a la naturaleza de los indicadores asociados.
También se pueden mostrar los pocillos según la' función de muestra
o determinación (véase a continuación).

En cada una de estas opciones se utiliza un sistema de codificación por
colores para simplificar la información sobre la función y el estado de
cada pocillo.

43

Capítulo 3. Visualizael6n de resultados

Nota: los colores y códigos de colores mostrados en este manual tienen
una configuración predeterminada. Su laboratorio puede definir una
configuración distinta, en cuyo caso los colores mostrados serán
distintos.

1. Para seleccionar una de las tres alternativas, haga dic en la flecha
asociada al campo de colores de pocillos justo debajo de la barra de
encabezado [Al

2. Para ver la codificación por colores y poder asf interpretar el
esqu a de placas, haga dic en el botón situado a la derecha del
cam de colores de pocillos [B]. Aparecerá el cuadro de leyenda
Es Ü 'ma de color (Color Schema).

,'
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3. Una vez visualizados los códigos de colores, haga dic en la cruz
situada en la parte superior derecha o en el botón Cerrar (Close)
para cerrar el cuadro.

En este documento hemos seleccionado ver la codificación porcolores
según la gravedad. Taly como se menciona anterionnente, también se
pueden mostrar las placas según la función de muestra (A]; esto es, en
función de si los pocillos están ocupados por controles, calibradores.
muestras desconocidas, etc. Latercera alternativa consiste en visualizar
la placa según la determinación (B],donde el color de los pocillos que
contienen muestras desconocidas se basa en una interpretación del
valor medido (nonnal, ligeramente elevado, alto. ete.).

Cap/lUlo 3. Visuoli7.0d6n dI! resultodos
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Alvisualizar una placa mediante la funciónde muestra odetenninación,
los pocillos cambiarán de color según el cuadr"Qde leyenda asociado.

Noto: los colores de un pocillo no cambian si la determinación es para
una media de resultados.

Ac de los indicadores y la gravedad
Los i adores muestran posibles problemas con el ensayo, la placa

t camente o también puede crearlos usted mismo. Cuando se _
es~ acción, el si~tema ignorará cualquie~ indicador ETC I :r£:.:r<Nft.IONAl S

s e so o con el mIsmo ensay'o,placa o pocillo). ANIBAt-a." .A.
in dJ~l'l\~~4,º,N.~1-r'lM.degravedad tal y como se Oo..tJIRgQTO~ ~~I~~I
al!:l\Js"'ldb<lánQliiJ:l~\IIit':i'~e un o,den de 8eavedad.,Las' S~1QÍ!IMltlg
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opciones Info, OKy Notificar (Notify) permiten publicarlos resultados
tal como están.

ie]"l;:';' -
:0""O-y
O"'";li!IPre't'lrtedl.Deleted

Si el ensayo, la placa o el pocillo se encuentran En rcscrv<J (Held), será
necesario llevar a caho una acción antes de poder publicar los
resultados. Las muestras en estado Prevenido (Prevented) son aquellas
quedeben volver a analizarse. La opción Eliminado (Deleted) significa
que el resultado no se notificará ni repetirá.

Debido a que un pocillo determinado puede estar sujeto a indicadores
asociados al ensayo, a la placa o al propio pocillo. puede haber casos
en los que se aplique más de un indicador. En estas situaciones. el
indicador más grave es el indicador determinante.

Es posible agregar indicadores cuando se trabaja en vista de placas o
de cuadricula.

Marcar con indicadores un pocillo, una placa o un ensayo desde
la vista de placas

1. Seleccione el pocillo, la placa o el ensayo que debe marcarse con un
indicador.

2. Para marcar un pocillo con un indicador. haga dic en el botón de
detalles ( ...) situado en la parte derecha del panel situado más abajo.
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Para marcar una placa con un indicador, haga dic en el botón de
detalles ( ...) situado en la parte derecha del panel central. Para
marcar un ensayo con un indicador, haga dic en el botón de detalles
( ...) situado en la parte derecha del panel superior.

11~~~~~~~~~~i~~ID~~;;;~~1,_~ -..lOo6.lCI:O l __ ~ •• lAO:l(mflll;l Q••••••~

''-1 Oo'l. __0__ ... 'U_'.X.qª 1t¡d1.!!,t',jj."'jf' deo- 1_1
Roo !lit. -.,_.

OC':l'_~ . .....,1'Mf1~llh.¡:MJll'>l:-O>••I__ 1::'.'lf._I':~.o_•••t.; -'_",",<PJml.ll:2l.v;~ 1~.IUlXl1IltII"ll'

o~__~ ~~1il~,=~ ••.•1~ 1'.~.ml7~

El cuadro de indicadores que se abre para marcar un pocillo, una
placa o un ensayo es similar.

Add Flag rE!
"""""ld $ti

pe que un tipo de indicador en el menú desplegable.
C INTERNACIONAL S.A.

UUANA F. DE RAVEGUA
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4. Especifique un nivel de gravedad en el menú desplegable Gravedad
(Severity).

$. Escriba un comentario.
6. Haga dic en Aceptar (OK).

Nota: los tipos de indicadores desde donde se elije se configurarán
localmente. Cada tipo de indicador se puede asociar a un comentario
para que no sea necesario volver a escribir el mismo comentario cada
vez que se utilice el tipo de indicador especificado.

Marcar con un indicador los resultados de cada ana lito o de
grupos de analitos en ensayos multímarcador

.En ensayos multimarcador, el indicador se puede aplicar a un único
analito, un grupo de analitos o todos los analitos del ensayo.

1. Abra el cuadro de indicadores tal como se describe previamente
(puntos 1 y 2 de Marcar con indicadores UI1 pocillo, /lila placa o /111

ensayo desde la vista de placas en la página 47).

Observará que el cuadro que se abre cuando está trabajando con un
ensayo multimarcador induye el campo Aplicar a (Apply to) con
un menú desplegable. Las opciones del menú se determinan mediante
las selecciones realizadas para el grupo de analitos yel analito en el
menú de la barra de herramientas.

Nota: si el ensayo no es un ensayo multimarcador, no existe el campo
Aplicar a (Applyto) en el cuadro de diálogo Añadir indicador (Add
Flag). Si no ha especificado ningún analito o grupo de analitos en los
menús de la barra de herramientas, existirá el campo Aplicar a
(Apply to) pero estará inactivo.

Cupftulo 3. Visualización de resu/tndos

2. Seleccione Analito seleccionado (Selected analyte), Grupo de
analitos seleccionado (Selected analyte group) o Todos los
analitos (All analytes) del menú Aplicar a (Apply to).

Aplicar los indicadores desde la vista de cuadrícula

1. Haga dic con el botón derecho del ratón en la línea seleccionada
para abrir el menú contextua!.

2. Seleccione Indicador (Flag).

Se abrirá la casilla Añadir indicador (Add Flag):

ETC INTERi~ 'C ONAl S,k
ANISAL E. BA NARELLI
CQ.{lIAeCTOR TECNICO

A/Cl\jUIMICO
1iI'¡>SJ~

alice las selecciones adecuadas en el cuadro de indicadores.
a elic en Aceptar (OK).

aga elie en la fila deseada de la columna Indicador (Flag).

N'f~~~~efGl'fJ\~&.,t\~etalles del comando que aparece (.. ).

~ F. DE RAVEGUA 50
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En esta ocasión. el diálogo de indicadores tiene una cuadrícula de
indicadores en la parte superior de la ventana, mientras que en la
parte inferior de la ventana hay un marco para añadir nuevos
indicadores.
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3. Lleve a cabo las selecciones correspondientes al tipo de indicador y
a la gravedad y añada un comentario si as! lo desea.

S!
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4. Haga die en Aceptar (OK).

Nota: en ensayos multimarcador. el indicador se aplica a un único
ana lito cuyos datos aparecen en la columna del indicador actual. Por
tanto, el indicador es independiente de la selección realizada en las
listas desplegables de grupo de analitos y analito de la consola de
resultados. Si se abre el cuadro de diálogoAñadir indicador (Add Flag)
desde el menú emergente (que aparece haciendo die con el botón
derecho del ratón en cualquier columna), el indicador se aplicará a
todos los analitos del ensayo actual y no aparecerá cuadrrcula de
indicadores en el cuadro de diálogo.

Aceptar un ensayo
En el grupo de accesos directos Flujo de trabajo (\'Vork F1ow) de la
consola de ensayos, es posible visualizar los grupos de ensayos en
varios estados de progreso. Result Viewer ofrece dos niveles de
aprobación de ensayo en su configuración predeterminada. Cuando se
utilizan estos dos niveles. el ensayo que está en el estado Calculada
(Calculated) se transfiere una vez que el primer nivel ha determinado
que se ha Comprobado (Checked) y. después. se ha emitido la aceptación
final como Aceptado (Accepred).

Aceptar un ensayo

L Revise !~ayo en la consola de resultados.
2. Haga c¡fc nkl botón Aceptar (Accept) de la barra de herramientas.

Antes d 'ebtar el comando de aceptación, se abrirá el siguiente
diálogo d ¡ i6formación si hubiera algún tipo de infonnación
di poni { .
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3. Hagadicen Aceptar (OK)para confirmar el comando de aceptación
o haga dic en Cancelar (Cancel) para cancelarlo.

Volver a calcular un ensayo

Haydos maneras de calcular de nuevo un ensayo: Cálculo completo
(Full calculation) y Sólo cálculo de código de resultado (Result code
calculation only).

Cálculo completo (Full calculation) realiza el cálculo de todo el ensayo
como si se hubiera importado desde el instrumento. Este hecho implica
que el software realizará las siguientes acciones:

1. Calcular la concentración de cada muestra
2. Aplicarreglas de CCe indicadores de CC(OK/En reserva/Prevenido

(OK/Held/Prevented]) para cada muestra
3. Asignar rangos a las muestras para valores de corte basados en

percentiles
4. Asignar códigos de resultados
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5. Volvera calcular estadísticas, como la media o mediana, de ensayos
iniciales

En la opción Sólo cálculo de código de resultado (Result code
calculation only), el programa sólo realizará los pasos 3, 4y 5 de la lista
previa. Por tanto, esta opción calcula nuevos valores de corte flotantes
y códigos de resultados, pero no modifica los valores de la concentración
del ensayo ni de Ce.
Nota: los resultados prevenidos se excluyen de las estadísticas del
ensayo. Por tanto, si una muestra tiene el estado «ce Prevenido» la
primera a vez que se calcula la placa, no se incluirá en las estadísticas.
Siel usuario cambia el estado a «ce OK»,se utilizará la muestra para
determinar los percentiles de los valores de corte yen la información
estadística almacenada en el módulo de Ce.
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Losensayos se pueden calcular de nuevo de la manera sigl,liente;

1. Haga clie en el botón Calcular (Calculate).
2. Seleccione Cálculo completo (Full calculation) o Sólo cálculo de

c' digo de resultado (Result code calculation only).
i fectúa un cálculo completo. asegúrese de que es correcto el
n' bero del lote de kit especificado. Según el tipo de ensayo y el nivel/
d~~usuario, es posible que la selección del lote del kit no esté
di~ponible. Especificar un número de lote de kit inactiva lf:'W'i
sdl cálculo de código de resultado (Result code calculatThh't5
/' A 11
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4. Haga dic en Aceptar (OK]para confirmar el comando de nuevo
cálculo o haga die en Cancelar (Cancel) para cancelarlo.

En el grupo de accesos directos Flujo de trabajo (Work Flow) dentro
de la consola de ensayos. es posible visualizar los grupos de ensayos
en varios estados de progreso.

Restablecer un ensayo a una fase anterior de flujo de trabajo

Dependiendo de los derechos de seguridad y del estado del ensayo. el
comando Restablecer ensayo (Restare Assay) puede mostrarse activo
para volver al estado anterior del flujo de trabajo. Esta acción se puede
llevar a cabo por diversos motivos.

Por ejemplo. volver del estado Aceptado (Accepted) a Calculado
(Calculated) permite realizar más modificaciones y evita el uso de las
respuestas sobre las que aún hay dudas.

ss

Asimismo, restablecer de En lista de trabajo (AtWorklist) a Taladrado
(Punched) hace posible volver a cargar el instrumento con distintos
grupos de placas. rechazando posiblemente algunas placas.

Cambiar de Medido (Measured) a En lista de trabajo (AtWorklist)
permite utilizar nuevas placas, pero sólo cuando se haya realizado la
importaciÓn.

Cambiarde Calculado (Calculated) a Medido (Measured) permite
combinar un ensayo con varias placas de forma diferente. Tenga en
cuenta que esta operación borrará los cambios que haya realizado en
el ensayo.

Ver o imprimir los parámetros de ensayo

Existe la posibilidad de ver e imprimir el informe de un ensayo
determinado.

1. Seleccione la opción Parámetros de ensayo (Assay Parameters)
situada en el menú Ver (View). Se muestra la ventana Parámetros
de ensayo (Assay ParameteTs).

~'~:'..~-:;~=;;::-
~ :..:.....:....-:..;.~-.:.....3
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2. Haga dic en Imprimir (Print) para imprimir el informe o seleccione
Cerrar (Clase) para cerrar el cuadro.

Parámetros de ensayo para ensayos multimarcador

Si está trabajando con un ensayo multimarcador y no ha seleccionado
ningún analito de la lista desplegable de la barra de herramientas
(consulte Desplaz,!rse por la consola de resultados en la página 28), el
cuadro de diálogo Parámetros de ensayo (Assay parameters) sólo le
permitirá ver la información específica del ensayo.

Exportar archivos CSV

Los resultados del ensayo pueden exportarse como archivo csv, es decir;
un archivo donde cada registro, formado por un número de campos,
se expresa en una sola línea. Los campos de cada registro se suelen
delimitar mediante tabulaciones o comas.

Si asÍlo desea, puede exportar los resultados automáticamente cuando
se acepte un ensayo. O bien, llevar a cabo la exportación de forma
manual. En ambos casos sólo hay que definir el formato y las columnas,
así como la ubicación del archivo CSVuna única vez.

Definir el formato del archivo csv

1. En el menú Archivo (File) seleccione la opción Ver exportación de
ensayo ... (View Assay Export...).

Se abrirá una cuadrícula similar a la cuadrícula de resultados.

Defina las columnas necesarias, tal y como se describe en Propiedades
de columna en la página 34: seleccione un ensayo que incluya el
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número máximo de analitos que se está midiendo. Si un ensayo no
cuenta con todos estos analitos, se omitirán las columnas sobrantes.

Existen otras opciones de configuración en el cuadro de diálogo
Configurar exportación (Configure export). Consulte la siguiente
imagen.

2. Seleccione la opción Opciones (Options) en el menú de cuadrícula
para abrirlo.

Export

<;?>Pti3nD
Exit

, lnstrument

C:\5GRoot1¡Solaario\fxportF~e\78 A

1/21/20082:12: Stahlberg ~

\
/ ,1 l

o Ruta de exportación (Export path) muestra la ruta / '/"
errmnada a la carpeta donde se guardará el archivo csv:!.. V /

3. Haga 1en el botón Situado a la derecha del campo SI de~rC~Tf:nl' ¡,el JNA r
selec i ar o crear una carpeta AN !'Y.e e '".'/\A r•• S.A.o fi' ,"", fiElll

In.eTO T~CNlCO
ClQtll ICO..t" '3'-
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4. Seleccione el formato de archivo. Existen las siguientes opciones:

a. Delimitado (Delimited), formato genérico para aplicaciones
externas

b. CSV para Exccl (CSV for Excel), formato específico y compatible
con Excel

C. MultiCah:, formato especffico que emula a MultiCalc

5. Seleccione el sistema para nombrar el archivo correspondiente al
ensayo. El archivo del ensayo puede nombrarse según el ID,Nombre
(Name), ID de lote (Batch ID) o Etiqueta (Tag) del ensayo.

6. Especifique la extensión del archivo.
7. Seleccione un separador de lista. Puede utilizar la opción localmente

predeterminada, o bien <Tabulación>.
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8. Marque la casilla Escribir encabezado del archivo (Write file
header) si desea escribir el encabezado de ID de línea de MultiCalc
al principio del archivo (sólo en formato MultiCalc).

9. Marque la casilla de selección Escribir encabezados de columnas
(Write eolumn headers) si desea tener encabezados de columna.

10 Otros formatos: marque la casilla de selección Crear múltiples líneas
para multianalito (Create multiple lines for multi analyte) si desea
configurar sólo el1 er analito y tener el resto de anal itas en líneas
separadas. No olvide seleccionar una columna como Innato/Nombre
de prueba (InbuiltjTest Name) (consulte Propiedades de columna
en la página 34).

Formato Multieale: marque la casilla de selección Excluir filas vacías
(Exdude Empty Rows) para eliminar las filas vacías del archivo. El
efecto es el mismo que utilizar la opción de tipo de archivo 16 en
MultiCalc.

11 Marque la casilla de selección Exportación automática al aceptar
(Automatic export on Accept) para efectuar la exportación
inmediatamente después de aceptar el ensayo.

12 Marque la casilla de selección Bloquear configuración de columnas
(Lock eolumn configuration) si desea evitar que se produzcan
cambios accidentales en el diseño de cuadrÍCula.

13 Aplique un filtro para limitar la visibilidad a las líneas exportadas.
tal y co1no se muestra en el ejemplo de la siguiente tabla.

ETC IN (~:;:¡\ ;,.Gí .)Nft~ _
ANISAl E. AGNAflELLI

CO{;)JAECT A TECNICO
BIOa IMICO
i\rIII:p" 'l6-h

I
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Nivel=!

Nivel=!; Función=3

Usado para la respuesta=!

Capítulo 3. Visulllízac!ón de resultados

Significado

Sólo resultados individuales

Sólo resultados de pacientes indi-
viduales

Sólo las líneas de pacientes mar-
cadas como "Usado para la respues-
ta"

La función se expresa con un código numérico dentro del archivo de
exportación. En la siguiente tabla, se muestran los códigos numéricos
de las distintas funciones.

#
Función Uso .

1 Calibrador Para crear una curva de calibración

2 Control
Para guardar en CCpara gráficos de L-J y
reglas de CCpara comprobar el ensayo

3 Paciente Muestra normal

4 Aptitud Muestra de CCexterna.

Tiene una finalidad únicamente compara ti-
S Referencia va. Ejemplo: muestra de calibración sin usar

a causa de curva copiada
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Exportar un archivo csv manualmente

Si, por ejemplo, no se ha marcado la casilla de selección Exportación
automática al aceptar (Automatic export on Accept) en el cuadro de
diálogo Configurar exportación (Configure export), puede activar la
exportación manualmente.

Seleccione Exportar (Export) en el menú de cuadrícula.

Cerrar la consola de resultados ¡\
Normalmente, la consola de resultados se cerrará automáticamente ///
tras pulsar el botón Aceptar (Accept) de la barra de herramientas. No 'V
obstante, tal como se menciona anteriormente, la consola de resultados -
se puede abrir en modo de sólo lectura. En este caso, o si los derechos
de seguridaDstán limitados, el botón Aceptar (Accept) estará ~
desactivad

1. Seleccio e a opción Cerrar (Clase) del menú Archivo (File)~C 'eN'h.~l!\il~ r JNAL 3.A.
dic en e c/(ón marcado con una cruz de la esquina superior der M{. R. NA.REI LI .
de 1, P' tJllk.. IRecrOR ECNICO

B.I.C1QUIMICO
M.P: 376-b
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Tanto si se está en modo de sólo lectura como en modo de escritura
pero no se ha realizado ningún cambio, la consola de resultados se
cerrará. .

Si hay algún cambio pendiente. se abrirá el siguiente cuadro de
diálogo.

TCIOJ~IIIade~~~-.q.ne=f.eIect_to_~"
e:d.~"to 1Irt..tl'Cl<.l:~eo-wulto~tdth).

2. Haga cHe en Guardar (Save), Descartar (Discard) o Cancelar
(Cancel) según corresponda.

Calibración
Puede utilizarla consola de resultados para verel gráficode calibración
correspondiente a un ensayo concreto y ampliarla imagen para realizar
un examen detallado. Asimismo, existe la posibilidad de editar la curva
(p. ej. mediante la función de activara desactivar réplicas individuales).

En el siguiente ejemplo. tras seleccionar la opción de función de
muestras en la vista de placas (consulte Codificación por colores en la
vista de placasen la página 43), podemos comprobar que las muestras
de calibración se han medido en los pocillos situados entre las
posiciones Al y A1Z,
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Haga die en el acceso directo Calibración (Calibration) situado en la
barra de accesos directos Vistas (Views).

Si presuponemos que el ajuste de la curva es correcto, se mostrará
entonces un trazado de los datos de calibración.

ETC Ir' ., '."',~ •..•, ';h~vl..J 'lA,- f""'\,
ANI8Al, E. BAG RELLI

CO-OIRECTOA TE NICO
9100UIMICcl>
P'!'!~~!l""i.t:\

¡;;¡
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Inspeccionar los valores de una curva

Es posible leer los valores de una curva en cualquier posición.

1. Haga clic en el botón Inspeccionar (Inspect) de la barra de
herramientas.

Se abrirá el cuadro Inspeccionar desconocidos (Inspect Unknowns)
en el centro de la pantalla.

2. A continuación, puede escribir un valor de respuesta (p. ej., el valor
de una muestra desconocida) en el campo superiOl: El campo inferior
mostrará entonces el valor para esa concentración.

O bien, puede escribir el valor de concentración en el campo inferior.

El campo superior indicará la respuesta correspondiente.

Independientemente del campo que se elija, una serie de líneas de
puntos horizontales y verticales de color azul mostrarán las
intercepciones de ejes para los valores de respuesta y concentración,
a fin de proporcionar una información más clara.
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Visualizar parte de la curva de calibración de forma detallada

Existe la opción de obtener una visión más cercana de las posiciones
que ocupan determinados puntos de la curva.

1. Haga die en el botón Zoom de la barra de herramientas.
2. Acerque el cursor al área que desea examinar.
3. Arrastre el ratón con el botón pulsado y cree un rectángulo limitado

por una línea de puntos.
4. Suelte el botón del ratón.

Modificar puntos de replicado

Puede realizar este procedimiento repetidamente hasta obtener el
nivel de detalle deseado. Una vez finalizado el examen, puede efectuar
la siguiente acción para volver a mostrar toda la curva.

5. Hacer clie en el botón Restablecer (Reset) de la barra de
herramientas.

ETC INTERNACIONAL S.A.
UUANA F. DE RAVEGUA

APOO"'RAº"

Después de visualizar la curva y las posiciones de los puntos, puede _
examInar qué apanenCla tendría esta curva SI se omltleran uno o vanos ~
de los puntos durante el aJuste de la misma

Ha che en el botón Puntos (POllltS) de la barra de herramlentas
e ahnrá entonces el cuadro Modificar puntos de replicado fi,rd:i;htNT r, If~("
repilcate pomts) ANIBto\.L"E .... ~~" N/i.l S.A.

Qo.oIR~OrOR, ~g~L/
'¡(¡'llIIM/caf"", ""!;'!J
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2. Marque la casilla asociada a los puntosquedeben omitirse del cálculo
de ajusta de la curva.

Lacurva se ajustará automáticamente tras modificar un punto. Los
puntos "deshabilitados" aparecen marcados con un cuadro vado.

y{' '4. . , .
, "
, '. - . -
, , ,

: •• " •• : •••• , •• 1 •••••• : •••••••

Tras examinar la nueva curva, tiene la opción de devolver el punto
omitido al cálculo de ajuste de la curva.

3. Seleccione la casilla situada junto al punto (en este momento no está
seleccionada).

4. Haga dic en Cerrar (Clase) cuando esté satisfecho con la curva,
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Naturalmente. es posible volver a abrir el cuadro de diálogo
Modificar puntos de replicado (Modify replicate points) para
realizar más cambios.

Mostrar las propiedades de calibración

El cuadro de diálogo Editar calibración (Edit calibration) permite
mostrar las definiciones actuales de la calibración.

Haga dic en el batón Editar (Edit).

Nota: el módulo Kitlot Editor contiene una herramienta de fáciluso
para realizar cambios en la configuración.

Elcuadro de diálogo Editar calibración (Editcalibration) se divide en
tres secciones dentro de pestañas separadas.

~Q .N'¡"~"'~4""f.:.n..sNEftlb.~.
ANIBAl E. BAGNA ELlI

CQ-OIRECTOR TEC ICO
BloaUIMICO
I"P, 376-0

mera pestaña incluye las propiedades de calibración. Las
~ p edades avanza"éfasse muestran sólo cuando la casilla de selección

rar propi~ades avanzadas (Showadvanced properties), situada
I ~'lm\!\atl'l!tlAJ12g\l,.é\.tá marcada,

F. DE RAVEGUA"
APODERADO



C4pfwlo3. VlSlla//xDC'f6ndI! resulfadas

La pestaña Dcf. de ajuste (Fitting Def.) le permite ver los valores
iniciales de los parámetros de ajuste para la calibración aetu'al. Los
valores de los parámetros de ajuste de la curva incluidos en esta pestaña
se utilizan siempre que se cree una nueva calibración en esta definición
de ajuste. En la parte inferior derecha aparece un marco con
propiedades de pantalla.

~---
,--.-- ~~-;¡
¡-"'"- '~-=--~

l.
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La tercera pestaña se denomina Lote de kit actual (Current Kitlot). En
ella, se muestra el lote de kit usado de forma predeterminada para
crear una nueva calibración mediante la definición de ajuste actual.

Control de calidad

ETC I ~ .CiONAL S.A.
ANI~~;:~ GNARELLI
COoOlnE TECNICO

Q~ClOUIMICO
.. "" S'1Qj

ETC INTERNACIONAL S.A.
UUANA F. DE RAVEGUA

APODERADO

ResultViewer le permite visualizar los datos de control de calidad en
una tabla (cuadricula), en forma de gráfico de LeveY-Jennings o de
histograma.

Nota: para obtener más información y contexto sobre los controles de
calidad, consulte el Manual del usuario de Quality Control.

Haga c1ic en el botón de acceso directo ce (QC).

El formato de la presentación que aparece en primer lugaresun gráfico
de LeveY-Jennings. En este gráfico, los puntos de raslTO de ec se
presentan en orden seguido por fecha de ensayo.

70
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El material mostrado se selecciona en el menú desplegable situado a
la izquierda, debajo de la barra de encabcfados.

El rectángulo con Jos bordes de color rojo muestra el ensayo de ce
seleccionado.

Es posible seleccionar un método alternativo para presentar la
información haciendo die en algunos botones de la barra de
herramientas.

Mostrar los datos de resumen de ce
Puede visualizar un resumen con los datos de control de calidad para
cada uno de los materiales de cantrol de una prueba específica.

11
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Haga die en el botón Resumen de ce (QC Summary) de la barra de
herramientas.

s--.~-:::
.•..... .

..........• ':

J;-.:r-:---- ....':--'
.....•.."R •••
É~E I

Visualizar gráficos de Levey-Jennings de los datos de ce

I
• E .

UUANA F. DI'; RAVEGUAAPODERADO 72

Para volver al gráfico de LeveY-Jennings. haga dic en el botón Gráfico
de LI (L) Plot) de la barra de herramientas.

A la izquierda. la escala vertical muestra el valor de concentración de
los puntos. mientras que, a la derecha. los valores se expresan en'
unidades de desviación estándar. El valor cero aparece marcado con
la palabra Objetivo (Target).
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Fonnas del cursor

Cuando se mueve el cursor por encima del gráfico de Levey-Jennings
la forma de éste va cambiando. Si se acerca a un punto, el cursor
adquiere forma de cruz (consulte Información sobre los puntos en la
página 77).

Las ~lupasde aumento~ que aparecen arriba se utilizan para ampliar
en una determinada sección del rastro (consulte ScJeccionaruna po/te
del trazado en lapágina 7S).l..asformas alternativas indican la presencia
de un evento [A]o la ausencia de eventos [B] dentro de un ensayo
(consulte Opciones del gráfico de Levey-jennings en la página 73).

Opciones del gráfico de Levey-Jennings

Elcuadro de diálogo Opciones de tra7.ado (Plet Options) le permite
especificar el modo de presentación del gráfico.

Para abrirlo, haga c1icen el botón Opciones (Options) de la barra de
herramientas. Se muestra la vent.1naOpciones de trazado (Plot
Options).
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Puede elegir cómo desea que se traten los puntos eliminados, si desea
que se incluyan lfneas verticales para indicar el inicio de un ensayo u
otro evento (p. ej., un cambio de lote de kit, un cambio de objetivo o un
cambio de límite de DE),si opta por una escala de DEconstante o
automática (según la amplitud del trazado), si se deben incluir fechas
de ensayososi el trazado ha de contenerestadisticas (consulte Mostrar ./ .'
es dfsticas en la página 75). ~

a v realizadas las s~lecciones, haga eJieen Aplicar (Apply) o

p",r (OK). ffC 11 ERNAC ::JNAI S A
El botón Aplicar (Apply) permite guardar las nuevas configuraatthUBA( _8~G AR9.L; .
del filtro mientras mantiene el cuadro de diálogo abierto. Si haceeQ.OlREC CNICO
en Aceptar (q'Sl,~d\'ka¡dyé\p los cambios efectuados y se cerrará el BJOQUIM ca

(!~1Ja'drdlf~irc¥>~a~'cI~dih:ancelar (Cancel) para cerrarel cuadro M.P.376-b
UUANA F. DE RAVEGUA

.APODERADO 74
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de diálogo Sin guardar los cambiOS reailzados desde la última vez que
hizo clic en Aplicar (Apply) o Aceptar (OK).

Mostrar estadísticas

Tanto si está visualizando la información de CCen forma de gráfico de
Levey-)ennings u otro tipo de presentación, tiene la opción de mostrar
los datos estadísticos en la pantalla situada debajo del trazado principal.

En la parte inferior izquierda del cuadro de diálogo Opciones de
trazado (Plot Options), seleccione la opción Mostrar estadísticas
(Show Statistics).

Las estadísticas contienen los valOl.es de recuento, media, DE y CV%
de todos los puntos, puntos seleccionados (véase a continuación), así
como los límites de trazado.

Seleccionar una parte del trazado

La forma del puntero del ratón cambia a una lupa de aumento cuando
se arrastra sobre el trazado, para indicar la posibilidad de aumento. El
programa permite ampliar cualquier parte del trazado para visualizarla
con más detalle.

Con el ratón, seleccione el área deseada, incluidos los puntos que desea
visualizar ampliados.
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Deje de pulsar el botón del ratón.

Observe que la media y!a DE se calculan y presentan como valores
estadísticos de recuento en Puntos seleccionados (Selected Points).

Después de estudiar parte del trazado en detalle, seguramente querrá
volver a visualizar el trazado completo.

Para hacerlo, haga clic con el botón derecho del ratón en cualquier área
del trazado y seleccione Reducir (Zoom Out) en el menú desplegable
o bien haga clic en el botón Restablecer (Reset) de la barra de
herramientas.

Filtrar datos

Haga clie en el botón Filtrar (Filter) de la barra de herramientas para
abrir el cuadro de diálogo Filtrar datos de ce (Filter QC Data) y limitar
el trazado a una parte seleccionada de todos los datos.

fER ' NAL S.A.
.DERAVEGUA

APODERADO
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Noto: la configuración del filtro siempre se utiliza. Unavez configurado
el programa, la configuración predeterminada son los últimos 200
puntos.

Información sobre los puntos

Se puede obtener información detallada de cualquier punto trazado.

Coloque el cursor sobre el punto y haga dic con el ratón.

Elcuadro resultante Información de punto de ce (QCpoint
information) contiene información sobre el punto, las infracciones de
las reglas y la gravedad de las infracciones.
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Tenga en cuenta que no es posible editar ni activar/desactivar los
puntos de CCdel ensayo actualmente abierto en Result Viewer. Por
este motivo, dichas funciones están desactivadas. Los indicadores de
ensayos, placas y puntos se leen en el sistema del ensayo.

aga dic en el botón Ver indicadores (ViewFlags).

"
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Visualizar trazados de histogramas de los datos de ce
Puede visualizar un histograma de los puntos para el nivelo el rastro
seleccionado según la puntuación estándar. p. ej.. el número de
desviaciones estándar que los puntos se alejan del objetivo.

1. Haga dic en el botón Histograma (Histogram) de la barra de
herramientas.

Lapestaña Histogrnma (Histogram) del cuadro de diálogo Opciones
de trnado (Plot Options) le permite especificar cómo se presenta
el histograma.
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2. Haga die en el botón Opciones (Options) de la barra de
herramientas. Se muestra la ventana Opciones de trazado (Plot

I

lUft",rdbn, ~~

~donebor(D~.~

r"""'" - _._.- ----------,
"rst-~~'--'--

Options).

Al igual que ocurre con el gráfico de Levey-Jennings, las estadfsticas
se pueden visualizar en pantalla marcando la casilla Mostrar
estadísticas (Show Statisties) del cuadro de diálogo Opciones de
trazado (Plot Options). También se pueden filtrarlos datos tal como
se ha descrito en Filtrar datos en la página 76. Además, es posible
visualizar el histograma de los puntos de una zona seleccionada del
rastro.

3. Para volver al gráficode Levey.Jenning, hagacJicen el botón Gráfico
de l) (l) Plot).

4. Seleccione parte del grálicode Levey.Jennings tal comose ha descrito
en Seleccionar una parte de/trazado en la página 75.

5. Haga dic en el botón Histograma (Histogram).
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A continuación se visualizará el histograma de sólo esa parte del
rastro que ha seleccionado.

6. Para volver al histograma completo. haga dic en el botón Gráfico
de LJ (LJ Plot) y. a continuación, en el botón Histograma
(Histogram).

Visualizar/exportar puntos de datos

En la vista de cuadrícula es posible visualizar una tabla de los puntos
que comprenden el nivelo rastro seleccionado.

1. Haga dicen el botón Cuadrícula (Grid) de la barra de herramientas.

Al igual que en el resto de los modos de presentación de gráficos, es
posible visualizar las estadfsticas en pantalla si se marca la casilla
de selección Mostrar estadísticas (Show Statistics) del cuadro de
diálogo Opciones de tra7.ado (Plot Options). También es posible
filtrar datos y visualizar la cuadrfcula s610 para parte del rastro.

Si desea exportar datos, escriba primero los datos en un archivo de
texto delimitado por tabulaciones que se pueda abrir con el programa
de hoja de cálculo.

2. Recopile los datos que desea exportar a la pantalla.
3. Haga die en el botón Exportar (Export).

stro de ensay-o
t e INTERN~~NA~ . , ,AnteriSf'1'!nt~lcon -Ir re i rodeensayaenlapági~) TERNA luNAl S.A.

ha revisia'O'll~~i. 12,[ e 1. e ensayo desde b consol~1 E. El GNARE:I..L1
ensayos. Tamb'tén ~;-dt~~lizar toda la información relevante ~tOl . TECNICO
historial de un ensayo desde la consola de resultados. g~OaUJMIOt5
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Si desea visualizar el !.""egistrode ensayo desde la consola de resultados,
haga clíc en el acceso directo Registro de ensayo (Assay Lag) situado
en la barra de accesos directos y aparecerá el cuadro del registro de
ensayo.

Imprimir el ensayo

Imprimir una copia

Ya se esté b'abajando con la consola de ensayos o con la consola de
resultados, hay opciones que le permiten imprimir copias de la
información que se visualiza en pantalla. Aunque en determinadas
circunstancias los botones de la barra de herramientas pueden aparecer
disponibles para los comandos de impresión, estos comandos siempre
están disponibles en el menú Archivo (File).

1. En la consola de ensayos, use la opción Imprimir (Print) del menú
Archivo (FUe) para imprimir una lista completa de los ensayos
mostrados. Utilice la opción Imprimir vista actual (Print Current
View) para imprimir únicamente lo que se visualiza en pantalla.

2. En la consola de resultados, use la opción Imprimir ensayo (Print
Assay) del menú Archivo (File) para obtener un informe. Utilice la
opción Imprimir vista actual (Print Current View) para imprimir
únicamente lo que se visualiza en pantalla.

De esta forma, las dos opciones principales de impresión que se
pueden elegir son una lista completa o un informe de lo que se
visualiza (o una captura de pantalla de lo que se ve en pantalla en
ese momento). En la sección Control de calidad del programa, hay
disponible Ulla tercera opción de impresión. Si desea imprimir una
copia de un gráfico, por ejemplo, de un gráfico de LeveY-Iennings
tan solo tiene que imprimir el rastro.
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3. Elija la opción Imprimir rastro (Print Trace) del menú Archivo
(File) para imprimir el rastro que aparece actualmente en el área
de diente.

Previsualizar la copia impresa

Para todas las opciones de impresión, excepto Imprimir vista actual
(Print Current View), es posible previsualiza.r cómo quedará la
impresión.

1. Por ejemplo, seleccione la opción Imprimir ensayo (Print Assay)
del menú Archivo (File).

En pantalla aparecerá la vista previa de la impresión.

ETC IN""""'J''''• , "1\..,- l~,'~\t A
ANIBAL , AGNARÉ" i .
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Existen botones de navegación [A] que le permiten visualizar la
primera página, la página siguiente, la página anterior o la última
página del elemento que está imprimiendo.
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Después de estos cuatro botones de navegación se encuentra el botón
para confirmar la impresión [BJ seguido del botón Configurar
página (Page Setup) [C], que le permite seleccionar la impresora, el
tamaño de papel, etc. A continuación, se encuentran los botones de
zoom [DJ, que le permiten aumentar o disminuir el tamaño del
informe. En la parte derecha de la barra de herramientas se
encuentra el botón Salida en Pdf (Output to PDF) [EJ, que le permite
guardar la impresión ~omo un archivo PDF.
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Capítulo 4. Kítlot Editor

Utilizar Kitlot Editor

Kitlot Editor es una aplicación independiente con funciones que
complementan las de Result Viewer.

Kitlot Editor se ejecuta, por ejemplo. cuando se empieza a usar un kit
nuevo que haya recibido su laboratorio. La utilidad del programa para
leer certificados le ayuda a escanear códigos de barras de certificado
que contienen información sobre el lote del kit

,9;;,;,

• 1

f""'_.-
I

__ i

En la vista principal de Kitlot Editor hay una lista de definiciones de
ensayo a la izquierda. A la derecha de la lista. hay otra lista de lotes del
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kit de la definición de ensayo seleccionada actualmente. El lote de kit
aetualmente activo aparece resaltado en negrita en la lista.

En el lateral derecho de laventana principal hay información detallada
sobre el lote de kit (nombre del lote de kit. IDdel lote de la placa. fecha
de caducidad del lote de kit y otros datos sobre el lote) y sobre los
calibradores (IDdel lote del calibrador; la unidad del calibrador y las
concentraciones nominales de los calibradores mencionados). Todos
estos datos se leen en el sistema al escanear los códigos de barras de
certificado y no es necesario editarlos manualmente.

Más adelante (consulte Definir un lote de kit como activo en la página
104) se describe cómo activar un lote de kit

El programa cuenta con funciones que ayudarán a usuarios
especializados. Los usuarios básicos tienen a su disposición menos
funciones. Por este motivo. puede suceder que al abrir el programa los
botones de la barra de herramientas Nuevo (New) y Eliminar (Delete).
y los campos de la derecha de la ventana principal. estén desactivados
(a diferencia de como aparecen en la imagen anterior).

Kitlot Editor también se utiliza para iniciar la utilidad Curvas de
referencia (Reference Curves). que permite crear curvas de referencia
a partir de las curvas de calibración existentes (consulte Utilidad Curvas
de referencia en la página 95).

'\
I

ducir detalles del lote de kit

ti 'dad para leer ertilicados ofrece un modo fácil y rápido de
cir infor ción sobre el lote de kit Esta utilidad se inicia desde

ncipal de Kitlot Editor.
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Escanear códigos de barras de certificado

1. Haga elie en el botón Certificado (Certificate) o bien en la opción
Certificado (Certificate) situada en el menú Acciones (Kitlot).

2. Cuando se abra el cuadro de diálogo Leer certificados CRead
Certificate), escanee los códigos de barras (según las instrucciones
del dispositivo de escaneado).

El certificado suele contener varios códigos de barras. Probablemente
encontrará más sencillo escancar los códigos de barras en el orden
en que aparecen enumerados, si bien el sistema los aceptará en
cualquier orden. Después de escanear un código de barras, éste
aparece en la parte inferiordcl cuadro de diálogo [A] y la información
sobre los códigos de barras escaneados hasta el momento aparece
al pie de cuadro de diálogo [8]. El botón Guardar (Save) se volverá
activo cuando se hayan escaneado todos los códigos de barras [C]. .
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Cuando se hayan leído todos los códigos de barras del certificado,
la aplicación mostrará la información correspondiente al tipo de
operación que esté realizando:

Si ha escaneado un nuevo lote de kit, la aplicación mostrará el
, ero del lote de kit y su fecha de caducidad.

Si ha escaneado un lote de kit existente, la aplicación mostrará una
comparación entre la configuración actual y los datos del certificado
de ce.
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Nota: la ventana emergente limIta la cantidad de texto que se puede
mostrar. Para ver el texto que pueda estar truncado, seleccione la
fila que desee y aparecerá un cuadro de información con todo el
texto de esa fila.

Antes de aceptar y guardar la información sobre el certificado de
CC,los usuarios también pueden cambiar las unidades que se
asociarán al analito/kit seleccionado. Para cambiar las unidades,
seleccione la filaUnidades de certificado (Certificate Units) y elija
o escriba las unidades de medición que desee.

Si la unidad seleccionada o introducida no es válida. aparecerá un
mensaje que lo indique y la unidad en uso se restablecerá en la
cuadrícula. También es posible añadir una letra al final de la unidad:
B (sangre) o S (suero). Launidad usada en el certificado se indica
en la filaUnidades de certificado (Certificate Units) en la cuadrrcula
inferior. Losdatos del certificado se pueden guardar cuando se hara
definido la unidad.

3. Guarde to.doel certificado haciendo die ,en Guardar (Save).

En la barra de estado aparecerá una' confirmación de que se han
guardado los datos.

Por lo general. se suele guardar todo el certificado tal como está. Si
embargo. si hay más de una definición de ensayo. puede seleccionar
la que corresponda.

4. Para realizar estos cambios. marque o desmarque la respectiva
definición de ensayo en la cuadrícula.

Si el certificado sólo cubre una definición de ensayo, la columna
Definición de ensayo (AssayRundefinition) no aparecerá en el cuadro

. de diálogo Leer certificados (Read Certificate).

'1
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Introducir la información del c6digo de barras manualmente

Sipor algún motivo no fuera posible escanearel código de barras tiene
la opción de introducir estos números con el teclado.

1. Haga die en el botón Entrada manual (Manual entry) y aparecerá
un cuadro de diálogo a tal efecto.

2. Escriba todas las linea de números del código de barras y haga c1ie
en Aceptar (OK)cada vez.

Elcuadrode diálogose cerrará automáticamente después de introducir
el último código de barras.

También puede salir del proceso en cualquier momento haciendo cJic
en el botón Cancelar (Cancel). Por 10tanto, es posible introducir sólo
una parte de los códigos de barras. por ejemplo, si no se puede leeruna

las lineas del código de barras del certificado original.

nfiguración del control de calidad se puede editar usando la
i aci6n Wallac Quali~ Control si se utiliza est~programa.

os de en~3t0
9~Ahp~~qAaralgunas de las propiedades de las
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Editar las propiedades de las definic¡one~ de ensayo

Entre las propiedades editables se encuentran el nombre de
visualización de la prueba en los informes, el formato de la
concentración y los límites de informe.

1. Seleccione Propiedades (Properties) en el menú Ensayo (Assay).

Se abrirá el cuadro de diálogo Propiedades de def. de ensayo
(Assay run definitíon properties).

l••f;;";¡""'¡",,~,
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2. Especifique el nombre de visualización de la prueba.

El nombre elegido se guarda en los sistemas de ensayos y órdenes.

3. Especifique el formato de la concentración.

El número de dígitos importantes (por ej., cinco dígitos importantes:
"12345") o el número de decimales (p. ej., forzar tres decimales:
"0,000" o permitir un máximo de tres decimales: "1,234").

4. Edite los límites de informe si es necesario.

Uno de ellos o ambos se pueden dejar en blanco. Si unos límites
determinados están fuera de Jos valores del lote de kit, los valores
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de escala de calibración se definirán según los valores introducidos
aquí.

En este cuadro de diálogo se muestra la unidad de concentración pero
no se puede edita!: Si tiene que cambiarla, hágalo durante la lectura de
los certificados.

Editar los límites de cO,rte predefinidos

1. Seleccione Límites de corte (Cutoff Limits) en el menú Ensayo
(Assay).

Se abrirá el cuadro de diálogo Editar límites de corte [Edit Cutoft"
Limits). Según la configuración del sistema, los límites se activan
cuando hace dic en Guardar (Save) o de forma independiente al
hacer dic en Activar (Activa te). En este último caso, los botones de
opción de la ventana le permiten visualizar los límites actuales o
bien editarlos.
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Nota: "ascendente" se refiere a valores de corte ascendentes cuando
una columna se rellena desde la parte superior a la inferior:

Hay dos valores de corte para resultados iniciales y de repetición
de prueba ya que los puntos de corte distinguen tres categorías:
normal, al límite y presuntamente positivo. Por ejemplo, hTSH-I-60
es presuntamente positivo, por lo que el primer valor es el corte
entre presuntamente positivo y al límite.

3. A fin de poder realizar un seguimiento de las modificaciones, si se
realizan cambios en los valores de corte es necesario indicar su
nombre y el motivo del cambio para habilitar Jos botones Guardar
(Save) y Activar (Activa te). De este modo se puede identificar quién
ha realizado un cambio cuando se utiliza un usua¡-jo común de
Windows (Administrador etc.).

El botón Guardar (Save) aparece activado si hay cambios para
guardar.

4. Haga dic en Guardar (Save) para confirmar los cambios realizados.

Cuando los valores editados (y guardados) son diferentes a los valores
actualmente en uso, se activa el botón Activar (Activate).

Para activar los límites editados, haga dieen el botón Activar (Activa te).

Para imprimir los límites, haga dic en el botón Imprimir (Print).

Utilidad Curvas de referencia

La utilidad Curvas de referencia (Reference Curves) permite gestionar
las curvas de calibración asociadas a un lote de kit En concl-eto, se
utiliza para crear curvas de referencia mediante la suma de curvas de
calibración existentes que se consideran correctas.
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Cuando se selecciona un lote de kit con calibraciones,se activan el botón
Referencia (Referenee) de la barra de herramientas y la opción Curvas
de referencia (Reference Curves) situada en el menú Acciones
(Actions).

Crear una curva de referencia

Puede hacer elie en el botón Referencia (Reference) de la barra de
herramientas o seleccionar Curvas de referencia (Reference Curves)
del menú Acciones (Kitlot).

La pantalla Curvas de referencia (Reference Curves) consta de tres
secciones principales.
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• ¡::iltrar un rango de curvas de calibración [A]
• Seleccionar las curvas adecuadas y sumarlas para crear una curva de
rererencia (8]

• Revisar las curvas de calibración, la curva sumada y las curvas de
referencia [C]

Panel de filtrado

Para definir los filtros, es preciso especificar primero una prueba.

Haga die en la flecha situada junto al cuadro Prueba (Test) y seleccione
una opción del menú desplegable. Esta acción sólo es necesaria si hay
más de una prueba para el lote de kit.

A continuación, es posible seleccionar el período de las fechas creación
para las curvas de calibración correspondientes a la prueba especificada.
En los cuadros Fecha: (Date) se indica el inicio yel final de período.

Haga elic en la fecha situada junto a cada uno de los cuadros del rango
de fechas para especificar una fecha en el calendario desplegable. Al
seleccionar una fecha, ser marcará la casilla de selección situada a la
izquierda del campo de fecbas.

Si desea especificar un período abierto, por ejemplo, cualquier momento
anterior a una fecha específica, asegúrese de que sólo está marcada la
fecha especificada (en este caso, el final del período).

La lista Instrumentos: (Instruments) permite filtrar las calibraciones
creadas con instrumentos específicos. De forma predeterminada, todos
los instrumentos aparecen marcados.

Desmarque un instrumento de la lista para eliminar las calibraciones
creadas con él de la lista de curvas de calibración.
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Además de filtrar las opciones descritas, existe una casilla de selección
para marcar si todas las curvas utilizadas para calcular la curva de
referencia actual de la prueba seleccionada deben mostrarse siempre
en la lista de calibración, independieritemente de la fecha o de las
opciones de filtrado por instrumento.

Panel de curvas de calibración

.La lista de selección de curvas de calibración contiene todas las curvas
de calibraciones aceptadas que se ajustan a las opciones de filtrado
especificadas. Los colores de la fuente representan el color de la curva
en la visualización de curvas.

Aparecerá la siguiente información para cada curva .

• Estado de selección: casilla de selección que indica si la curva de
calibración está seleccionada para suma (marcada) o no (desmarcada)

• Curva: nombre de la curva de calibración
• Estado: indica si la curva se ha utilizado para crear la curva de
referencia (Usado) o no (Sin usar),

• Instrumento: nombre d'el instrumento (aparece el mensaje "<N/A>"
cuando no se ha especificado ningún nombre de instrumento) .

• Fecha: fecha de creación de la curva de calibración

biebajO de la lista de selección de la curva de calibración, se muestra
i formación sobre la curva de referencia actual .(si hubiera alguna).

ion e las curvas de calibración que deben sumarse marcando las
s de est ocle selección.
e de las curvas seleccionadas cambia a color azul. Cuando se

eleccionado al menos dos curvas, el sistema las suma
utp.m¡tiralpente ~ara crear la media de las curvas seleccionadas y
mu~AraIWKIW!~uMa&\il!Mlv89\li"ción de curvas.Apareeem INT':::;';ACiJNAl S.A.
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mensaje "Media de curvas seleccionadas" (Average of selected curves)
debajo de la lista de selección de curvas de calibración y estarán
activados los botones Nueva curva de referencia a partir de la media
(New Reference Curve from Average) y Exportar (Export).

El botón Nueva curva de referencia a partir de la media (New
Reference Curve from Average) sirve para guardar la curva sumada
como nueva curva de referencia.

Haga clic en el botón Nueva curva de referencia a partir de la media
(New Reference Curve from Average),

En el cuadro de diálogo Crear curva nueva (Create NewCurve) escriba
un nombre para la nueva curva de referencia.

El nombre predeterminado de la nueva curva será el número de índice
de la curva de referencia junto con el número de curvas sumadas para
crear la curva separados por un guión (-). La nueva curva nombrada
sustituye la curva de referencia anterior.

El botón Exportar (Export) se utiliza para exportar los datos de la
curva sumada a un archivo binario. Elsistema le solicitará que escriba
una ruta y un nombre para el archivo donde se van a guardar los datos
de la curva exportada.
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Panel de visualízación de curvas

Lavisualización de curvas se utiliza para revisar las curvas de
calibración, la curva media creada mediante la suma de las curvas de
calibración seleccionadas y las curvas de referencia existentes.

Sobre la pantalla de curvas hay una serie de opciones para seleccionar
las curvas que se deben mostrar en la pantalla de curvas (además e la
curva media calculada).

Existen las siguientes opciones:

• Curva de referencia actual y curvas seleccionadas (Current
reference curve and selected curves)

• Curva de referencia actual (Cun"ent reference curve)
• Todas las curvas de referencia (Al!reference curves)

Seleccione una de estas opciones. Según la opción seleccionada,
aparecerán las curvas correspondientes en la pantalla de curvas
mediante la siguiente codificación por colores .

• Curva de color negro intenso: curva media calculada o curva de
referencia actual si no se han seleccionado bastantes curvas para
calcular una curva media

• Curva de .color gris: curva de referencia actual si se ha calculado una
curva media

a de color negro: otras curvas de referencia
de color azul: curvas de calibración seleccionadas
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Si desea deshacer los cambios a una fase anterior. puede hacer cHe en
el botón Cancelar (Cancel). En este caso, se cerrará la utilidad sin
guardar los cambios.

Tras cerrarse la pantalla Curvas de referencia (Reference Curves), la
ventana principal de Kitlot Editor volverá a estar activa.

Asimismo, es posible cerrarla pantalla Curvas de referencia (Reference
Curves) mediante un c1ic en el botón marcado con una cruz situado en
la esquina superior derecha de la ventana.

Si existe alguna curva de referencia nueva que no se haya guardado en
la base de datos, se abrirá un cuadro de diálogo preguntándole si desea
guardar los cambios realizados.

\.1) Do\'W-*to_~

~~~

Funciones adicionales para gestionar información
sobre el lote de kit

Normalmente, los usuarios de rutina introducirán la información sobre
el lote de kit a través del lector de código de barras. Cuando se trabaja
de este modo, puede que los siguientes apartados hasta el apartado
Eliminar un Jote de kiten la página 104 carezcan de importancia y puedan
omitirse.
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Introducir un nuevo lote de kit

La información que debe introducirse incluye el número del lote de kit,
las concentraciones codificadas y la fecha de caducidad del lote de kit.
Dicha información se encuentra en el Certificado de control de calidad
que hay dentro de cada paquete de kit Utilice el Certificado de control
de calidad correspondiente al primer kit del nuevo lote.

1. Puede hacer e1ic en el botón Nuevo (New) de la barra de
herramientas o seleccionar Nuevo lote de kit (New) del menú
Acciones (Kitlot).

2. En el cuadro Añadir lote de kit nuevo (Add New Kitlot) escriba el
número del lote de kit. El botón Crear nuevo (Create new) pasará
a estar activo cuando se empiece a escribir.

°a elic en el botón Crear nuevo (Create new).
ique el lote de placa.

i esea especificar unidades alternativas para los calibradores, haga
el" en el campo donde se muestra la unidad existente. Aparecerá

mi dcspl able sólo si existen unidades alternativas que

ue n es 1f¡í.\'W Al' n~L S~A.
6. Es i e dim'¡:lO~fi'M~~ i l)t~s valores exactos de los

radoJlll;l.!ANA F. DE AAV \,;i
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7. Defina la fecha de caducidad: puede escribirla en el campo o hacer
elie enla flecha situada a la derecha del campo y seleccionar la fecha
en el calendJrio desplegable.

8. Introduzca los números de lotes de reactivos y de versión del
protocolo en la lista Otros lotes (Other lots).

Existen dos tipos de números de lotes de reactivos; "XXXXXXXX"y
''XXXXXXXXXX".En la primera parte (ID de reactivo) se especifica
el reactivo, mientras que la segunda parte es el número de lote del
reactivo especificado. El número de lote se representa siempre con
6 dígitos, pero el ID puede constar de 2 ó 4 dígitos. EIID de reactivo
y el número de lote deben estar separados por un espacio. El ID de
reactivo debe coincidir con Jos códigos de reactivos de las botellas
de reactivos correspondientes.

El número de versión del protocolo sigue el formato "9000 XX". La
cifra 9000 indica que este valor sirve para almacenar el número de
versión del protocolo, mientras que la cifra correspondiente a XXes
el número real. Por ejemplo, si la primera versión del protocolo es
01, el valor introducido en la lista sería 9000 01.

9. Por último, para guardar la configuración pulse el botón Guardar
(Save) de la barra de herramientas o haga clic en la opción Guardar
(Save) situada en el menú Archivo (File).

Restablecer los cambios

Existe la opción de deshacer los cambios realizados en las propiedades
del lote de kit seleccionado antes de seleccionar cualquier otro lote de
kit para su edición o de pulsar el botón Guardar (Save).

Puede hacer e1ie en el botón Restablecer (Reset) de la barra de
herramientas o seleccionar Restablecer lote de kit (Reset) del menú
Acciones (Kitlot).
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Definir un lote de kit como activo

Un lote de kit puede estar activo para un determinado ensayo. Cuando
no se comunica un número de lote mediante el instrumento de medición,
se supone entonces que el ensayo utiliza el lote activo. En la aplicación
Kitlot Editor esto aparece marcado en negrita en la columna Lote de
kit (Kit Lot) situada en el centro de la ventana.

1. Para activar un lote de kit, debe hacerelic sobre el mismo. Se activará
entonces el botón Establecer como activo (Set as Active).

2. Haga elie en e.lbotón Establecer como activo (Set as Active).

Eliminar un lote de kit

Al eliminar un lote de kit, se eliminarán todos los lotes de pruebas y
las calibraciones correspondientes. Si el lote de kit eliminado es el lote
de kit activo para el ensayo, se activará entonces el primer lote de kit
de los restantes (a no ser que el lote de kit eliminado fuera el único
para este ensayo).

1. Seleccione primero el lote de kit que se debe eliminar:
2. Puede hacer elie en el botón Eliminar (Delete) de la barra de

herramientas o seleccionar Eliminar lote de kit (Delete) del menú
Acciones (Kitlot).
aga dic en Aceptar (OK) para confirmar la eliminación.

/
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Capítulo 5. Plate Generator

Utilizar Plate Generator

Plate Generator es una aplicación independiente con funciones
adicionales que complementan las de Result Viewer.

Puede ejecutar Plate Generator cuando necesite generar placas para
VICTOR EnLite porque todavía no se han generado en las listas de
trabajo o mediante los taladros conectados.

Generar una placa

1. Introduzca el código de barras Ohaga elic en el botón Introducir
código de barras (Enter barcade).

, • .' ~ , • • ,~ " '1
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Nota: se aconseja utilizar un lector de código de barras para efectuar
esta tarea. Si, por algún motivo, es preciso introducir manualmente
los códigos de barras de las placas AutoDELFIA@, DELFIA@o GSP,
debe escribir los códigos con 6 dígitos seguidos de espacio y S dígitos
(p. ej., "123456 12345") con un cero inicial y sin espacio (p. ej.,
"012345612345").

Si el código de barras introducido no es válido, aparecerá el siguiente
mensaje.

O. B¿¡fWde¡ 111 i~unmown.

Si el código de barras introducido ya existe en la base de datos y aún
se encuentra en estado taladrado, el programa le preguntará si desea
eliminar la placa de la base de datos.

& Delete AssayRun:.1?

ccione el ensayo en la lista desplegable.
~ ',1; :"r;-a;N/\CIOr.l~.LSA.
U.JI.\IW'. ¡-_ 0" F'NI:=CiDlA
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La lista desplegable del campo Número de placa (PIare number)
mostrará entonces los números de placas adecuados
(correspondientes a placas independientes).

3. Seleccione el número de placa de las definiciones de placas
predefinidas.

4. Introduzca el primer código de muestra. el número de muestras y
de los posibles replicados. E1l)úmcro de muestras se limitará
automáticamente para que se ajuste a la placa actual.

f123OOOll'

~ Aep6ca\e:r:-, . .- .•.

Confirme esta selección con la opción Añadir muestras (Add
samplcs). Los códigos de las muestras se generan de forma
secuencial. Los pocillos llenos se vuelven de color verde oscuro y
presentan una Info de herramientas con su código.
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Esta operación se puede realizar varias veces con casi cualquier
código. No obstante, el código debe finalizar con números que
permitan una numeración secuencial; de lo contrario. los códigos
generados serán más largos por tener un número secuencial.

S. Cuando se introducen números de muestras, el punto se inserción
se indica en el pocillo seleccionado. Es posible cambiar el punto de
inserción o eliminar muestras específicas.

G. A partir de la lista se pueden añadir muestras cuyo ce era erróneo
as! como muestras de confirmación. Seleccione las muestras que
desee y pulse el botón con flecha a la izquierda.

e INTERNACIONAL S.A.
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fu
13
Re.te!>ts (l( 2)

<__ 1200310751451
" hll
'" 17

16
19
white5"
white6
raHed Intial!> (l( 1)

123333

57

46

34

22

1>-~-----
Iniciales (lnitials): introducidos anteriormente en el sistema (sólo
para validación)

Error de iniciales (Failed Initials): ensayos eliminados o resultados
marcados en rojo

Repeticiones de la prueba (RetestsJ: confirmación

Error de repeticiones de la prueba (Failed Retests): confirmación
rechazada

Cada grupo muestra sus replicados como (x 2). Los replicados
introducidos por el usuario no tienen efecto en.este caso.

7. Si esta placa es la última del ensayo y tendrá pocillos sin usal~ pulse
el botón Completar placa parcial (Complete partial plate) para
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adjuntar asílos posibles controles finales y marcar el resto de pocillos
vacíos.

8. En cualquier momento, es posible ver las muestras actualmente
seleccionadas en una lista lineal. Para cerrar la lista, use la X situada
en la esquina superior derecha.

Well !Sample code
AOI A

2A02A
3A03B
4A04B
5AD5C
6A06C
7 ArJl D
BAD8D
9A09E

ID AtO E

:~~~~
P12300081
Ql
P123000S2

Q3
PI23000SJ
PI2300ü84
-PI23ÜÜOS5
P12300086
P12300087

/
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9. Marque la casilla de selección para imprimir si desea que el diseño
de placas se imprima automáticamente una vez generado.

De forma predeterminada, la casilla de selección permanecerá
marcada o desmarcada cuando se preparen futuras placas.

10También se puede editar el esquema de placas haciendo elic en el
pocillo deseado para mostrar una lista.

~---. -=..oq
~ lnseft~e ,
~ RemovePOO100'\ I~=~: 1. 'j A, B

e

HI Q4

Asimismo. es posible seleccionar un bloque formado por varios
pocillos;para ellodebe mantener pulsado el botón del ratón mientras
se mueve el cursor.por los pocillos.

11Realiceuna selección de la lista y el esquema de placas se actualizará
de acuerdo con dicha selección.

12Cuando acabe de realizar las modificaciones:

111

Ctlpfwlo s. P/lJIl! Generotor

• Haga clic en el botón Completar placa parcial (Complete partial
plate) si la placa sigue teniendo pocillos libres, Esta opción coloca
los controles finales al inicio del siguiente pocillo de paciente libre
y marca el resto de la placa como <Vacío>«Empty» .
• Haga elic en Generar placa (Generate piare) cuando la placa se
haya completado.

13Hagadie en Acepten (OK)para volver a la ventana principal .

•;:-r.' ""__ ~_ • __ ._

p"Jf!:tcG!!n,:!atpr, ~~ •• ~

14Sien ese momento no se desea generar la placa. pero sí llenarla
desde el principio, seleccione <Vacío> «Empty» en toda la placa
para volver a activar la introducción del código de barras.

112

-

1]60 61 .62 63 64 '65 6S 67 6B

n n 74 7S 76 77 78 79 so

INT . f\éI0NAL S.A. .
!t!'H, ~"A'J!."'I!'OO\O,s placas,haga clie en C'rrar ETC INT E ACIONAL S A.

¡¡Ir ~ma. I'NlBAl. E. BAGNAAEI.L
APOD Co-PIAECTOATECNICO

Bfr?~~IW:~O



ETC INTE" • CIJNAL S.A.
ANIS;\L E. SAGNARELLI
CQ-DIRECTOR TECNICO

alOQUIMICO
km:" ~H'Fq,¡

Capitulo 6. \lICTOR COl1neetidly

Capítulo 6. VICTOR Connectivity

Utilizar la aplicación

Normalmente, el instrumento VICTOR (Wallac 1420) se estará
ejecutando cuando inicie el programa VICTOR Connectivity. Sin
embargo, si el programa del instrumento aún se está cargando, se le
pedirá que espere unos minutos.

Cuando haya completado l,ainicialización, aparecerá la pantalla principal
de VICTOR Connectivity en una pequeña ventana. Esta ventana
permanecerá abierta en todo momento mientras la aplicación se esté
ejecutando.

113

Capítulo 6. \lICTOR ConnccUvity

Definir la identificación de placa

Hay dos maneras de definir la identificación de placa, Puede hacer que
la aplicación utilice un código de barras de placa para identificarla o
puede seleccionarlo manualmente de una lista de placas disponibles.

1. Seleccione la opción Utilizarellcctor de código de barras interno
de Victor (Use Victor internal barcode reader) [para que la aplicación
utilice el código de barras de la propia placa] o Seleccionar de la
lista de placas taladradas (Select rrom list of punched plates).

2. 2. Si decidió seleccionar de la lista, haga dic en la flecha que está a
la derecha del campo para visualizar la lista desplegable.

3. 3. Seleccione el código de barras de la placa deseada en la lista
haciendo die sobre éL

La lista de placas incluye todas las placas taladradas, medidas o
calculadas de las prueba's que se pueden medir con el instrumento.
Aunque esté utilizando la opción dellectorde código de barras interno,
el código de barras de la placa debe encontrarse en esta lista. Si el código
de barras de la placa no se encuentra en esta lista, aparecerá un mensaje
de error y se cancelará la carga de la placa.

Nota: el instrumento VICTOR requiere que la placa tenga código de
barras, in luso cuando se utiliza la segunda opción.

Nota: .U~den medir de nuevo las placas, tantas veces como se desee,
siemp tuando la prueba esté incluida en la lista.

11 instrumento

!la principal de VICTOR Connectivity se actualizará para
cleJo,.d.a'all".del~~o yel estadode lamedición.
tHI'IAliIUI'lf\L. 11f
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Asignación de prueba (Test Mapping):

El cuadro Prueba de Specimen Gate (Specimen Gate test) muestra el
nombre de la prueba en Specimen Gate y el cuadro Protocolo de Victor
(Víctor protocol] muestra el protocolo de medición de VICTOR.

Estado (Status):

Existe la posibilidad de visualizar el Estado del instrumento
(Instrument Status) y el Estado de la placa (Plate Status] mientras
tiene lugar el proceso. La imagen de la placa se actualiza a medida que
se realiza la medición de los pocillos, los pocillos completados son de
color azuL La marca X en uno de los pocillos indica que ése es el último
pocillo que contiene una muestra.

Detener la medición y cerrar la aplicación

El botón Detener (Stop] de la pantalla principal sólo está activo cuando
el instrumento VICTOR está realizando Ulla medición.

1. Haga e1ie en el botón Detener (Stop) para interrumpir la medición.

La placa se descargará y no se transferirán resultados.

No es posible cerrar la aplicación mientras se está realizando la
medición.

2. Cuando se haya completado la medición, haga e1ic en el botón Salir
(Exit).

Nota: el servidor del instrumento se descarga a medida que finaliza
esta aplicación.
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Reenviar resultados

Puede reenviar los resultados no transferidos previamente. Esta opción
sólo está disponible cuando existen resultados que transferir y siem pre
que no se esté realizando la medición.

1. Haga dic en el botón Reenviar (Resend).

Se abrirá el cuadro de diálogo Seleccíonarplacas a reenviar (Select
Plates to Resend). Este cuadro de diálogo incluye una lista de placas,
identificadas mediante el código de barras y el ID de ensayo, que no
se transfieren a Specimen Gate.

2. Seleccione las placas que desea transferir, no seleccione las placas
que desea eliminar de la lista a reenviar sin transferir.

3. Haga dic en Aceptar (OK).

Si, en lugar de hacer die en Aceptar (OK), hace dic en el botón
Cancelar (Cancel), la ventana se cerrará y no se transferirá ni
eliminará el contenido.

/
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Apéndice A. Accesos directos de teclado para
usuariós que no utilizan el ratón

Tipo de's_ontroi .'. Pulse 'o', ,", 'Función

General rAB Desplazarse a op-
~ciones posteriores

MAYÚS +TAB Desplazarse a op-
ciones anteriores

Cuadro de diálogo ALT + tecla de acceso Seleccionar o ejecutar
el comando o el con-
trol correspondiente

INTRO Ejecutar el comando
predeterminado del
cuadro de diálogo o el
comando del control
seleccionados

ESPACIO Alternar el estado de
la selección o ejecutar
la opción o comando
de control selecciona-
dos

Te,das de dirección Cambiar la selección
dentro de un grupo de
controles u opciones
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Apéndice A. Accesos directos de tcclado paro usuarios que no uti/izan el ratón

Tippde control Pulse Función'

Control de pestañas CTRL + TAB Desplazarse a las pes-
tañas posteriores

CTRL + MAYÚS+ rAB Desplazarse a las pes-
tañas anteriores

CTRL + AV.PÁG. Desplazarse a las pes-
tañas posteriores
(igua] que CTRL +
TAS)

CTRL + RE. PÁG. Desplazarse a las pes-
tañas anteriores (igual
CTRL +MAYÚS+ TAB)

Teclas de dirección Desplazarse entre
pestañas cuando está
seleccionado el control

ETC ¡:;.:NAC¡)NAL S.A.
ANI8M. E. 8AGNARELLI

C()'OIReCTOR reCNICO

BI~2lJi~~~O

Mostrar u ocultar las
opciones de la lista ac-
tiva

n8

F4inado

'LT+ FLECHA HACIA Mostrar u ocultar las
C AC14lNI>.h£\l!I"ARRI- "'peion" de la Iistaoe-
<::>ANAF. OE~AVEGUA tiva (igual que F4)

APOO¡:AAOO

Cuadro



Cualquiertec1a de im-
presión o teclas

Tipo de contr,oI ,Pulse, , ' Función : ,'. "

Desplazar la selección
a la opción que se cor-
responda con las le-
tras iniciales del princi-
pio del título

Visualización de listas ESPACIO LocaUzar la nueva se-
lección e introducir un
ancla para ejecutar la
opción

MAYÚS+ ESPACIO Ampliar la selección
desde el ancla hasta la
opción

CTRL + ESPACIO Invocar una selección
o deselección adi-
cional y desplazar el
ancla a la opción selec-
cionada

Teclas de dirección Desplazar la selección
y eliminar todas las
selecciones y las an-
clas realizadas previa-
mente
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Apéudíce A, Accesos directos de teclado para IJsuorlos ql/l.' no utilizan el raton

'Pulse:

CTRL + teclas de direc-
ción

Desplazarla selección
sin desplazar la selec-
ción ni el ancla

Cualquier teda de im-
presión o teclas

Desplazar la selección
a la opción que se cor~
responda con las le-
tras iniciales del princi-
pio de la etiqueta

CTRL + "+" (teclado
numérico)

Ajustar el ancho de to-
das las columnas para
ajustar el contenido

120

Mostrar todas las sub-
opciones que están di-
rectamente bajo la op-
ción seleccionada

Mostrar todas las suh-
opciones de la opción
seleccionada

- (Teclado numérico) Contraer las opciones
que aparecen directa-
mente debajo del
grupo de opciones se-
leccionado

+ (Teclado numérico)

Visualización de árbol" (Teclado numérico)



Apél1díc~ A Accesos directos de tedada para usuarios q(IC 110(/U/izan el ratón

Pulse ,'~__" ,_ " . F,unciórt- ", "', '

FLECHA DERECHA

FLECHA IZQUIERDA

CTRL + FLECHAARRI-
BA

CTRL + FLECHA ABA-
JO

Cualquier tecla de im-
presión o teclas

Selector de fecha y ho- F4
"a
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Mostrarlas subop-
ciones que están direc-
tamente debajo de la
opción seleccionada
(igual que +) .

Contraer el grupo de
opciones seleccionado
y desplazar la selec-
ción a la ra[z de la hoja
del grupo

Desplazarse por la
vista sin cambiar la se-
lección

Desplazarse por la
vista sin cambiar la se-
lección

Desplazar la selección
a la opción que se cor-
responda con las le-
tras iniciales del princi-
pio del título

Mostrar el calendario
debajo del control

Apéndice,j, Accesas directos de tedlldo para usuarios que /lO utllizon el ratón

,.

Pulse

ALT + ABAJO

ALT +ARRlBA

RE. PÁG.

A" PÁG.

CTRL + RE. PÁG.

CTRL+AV: PÁG.

ESPACIO
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FunCión

Mostrar el calendario
debajo del control

Ocultar el calendario
de debajo del control

Desplazarse al mes
siguiente del calen"
daria

Desplazarse al mes
anterior del calendario

Desplazarse al año
siguiente del calen-
dario

Desplazarse al año an-
terior del calendario

Cambiar la opción se-
leccionada

Desrilarcar la opción

Y'"'/

/
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Seleccionar la opción

Desplazar la barra
deslizante al siguiente
valor

Función'
,Pulse

Teclas de dirección

+

Apéndice A Accesos directos de teclodo paro IISlwrios qlle 110mi/izal1 al ru16n

Barra deslizante

Tipo d~ control

Desplazar la barra
deslizante al siguiente
valorean un incremen-
to de una cantidad de-
terminada

Teclas de acceso directo del cuadro de edición
,

Pulse.

INICIO Desplazar el cursor hasta el
comienzo de la línea

FIN Desplazar el cursor hasta el fmal
de la línea

CTRL + A Seleccionar todo

CTRL + FLECHA HACIA LA
DERECHA o HACIA LA lZQurERDA

Desplazar el cursor hasta el
comienzo de la palabra siguiente
o de la palabra anterior
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Apéndice A, Accesos directos de teclado paro usuarios que /lO utilizan al rat6/1

Pulse Función

CTRL + FLECHA HACIA ABAJO o
HACIA ARRIBA

Desplazar el cursor hasta el
comienzo del párrafo siguiente o
del párrafo anterior

CTRL + INICIO Desplazar el cursor hasta el inicio
del documento

CTRL + FIN Desplazar el cursor hasta el final
del documento

Mantener la tecla MAYÚSpresion-
ada + movimiento del cursor (us-
ando las flechas de dirección o las
teclas INICIO o FIN)

Seleccionar o ampliar la selección

Mantener presionadas las tedas Seleccionar o ampliar la selección
MAYÚS+ CTRL + movimiento del por palabras o bloques de texto
cursor

INS Cambiar el modo de inserción

Ei(¡~AC¡.J'Al S.A.
ANIB ' E. ElAGN RELLI
CO-OIAECTOR TE NICO
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Apélldice A. Accesos directos de ¡ecludo para usuarias que 110 I¡U!i;Ulll el ratÓIl

Accesos directos de teclado de los controles de menús

Pulse '. Función' .

ALT + ESPACIO

ALT + "-" (Guión)

ALT

HO

Mostrar el menú de acceso directo
de la ventana activa

Mostrar el menú de acceso directo
de la subventana activa (aplicación
MDJ)

Activar la barra de menús y entrar
en el modo de menú

Activar la barra de menús y entrar
en el modo de menú (igual que
ALT)

AIJ' + (teclas de acceso del menú Activar la barra de menús y abrir
o del cuadro de diálogo selecciona- el menú correspondiente a la tecla
do) de acceso

Tecla de acceso [Modo menú] Ejecutar el comando
seleccionado
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Apéndice A. Accesos directos de teclado para usuarios (¡ue no uulíZGIIel ruwn

Pulse

FLECHA ABAJO

FLECHA ARRIBA

Fun'ción

[Modo menú] Abrir la opción del
menú, desplazarse a la opción
siguiente o desplazarse a la parte
superior del menú si la selección
se halla en la última opción del
menú

[Modo de menú] Desplazarse a la
opción superior del menú o de-
splazarse a la parte inferior si la
selección se localiza en la primera
opción del menú

FLECHA DERECHA

FLECH QUIERDA

AL S.A.
E RAVEGUA

ODERADO

[Modo de menú] Abrirel siguiente
menú de la derecha, o abrir un
submenú

[Modo de menú] Abrir el siguiente
menú de la izquierda, o cerrar un
submenú

126

ETC iNT~:,:;,,~,':',JNAL S.A.
ANIB"L E. BAGNARELLI
CQ.OIRECTOR TECNICO

BIOQUIMICO
!:l:~'!;)<ttlffl'~



Apéndice (J. Formatos da columna de las cuadrículas

Apéndice B. Formatos de columna de las
cuadrículas

No'ta: la cuadrícula a la que nos referimos es la vista de cuadrícula de
ResultViewer.

Categoría de columna (Column Category) = Innato
(Inbuilt)

En esta selección puede especificar el origen de datos de la siguiente
manera .

• Fuente de datos (Data SOllrce) = Indicador (Flag) muestra el
indicador superior. No se puede editar la columna de indicadores.
pero siempre hay un botón de celda para abrir el diálogo de
indicadores para todos los indicadores relacionados. Asimismo, la
columna de indicadores puede mostrar un solo tipo de indicador. Es
posible personalizar los tipos de indicadores .

• Fuente de datos (Data source) = Línea (Line) es un número
secuencial que muestra el orden predeterminado en la cuadrícula .

• Fuente de datos (Data source) = Función (Role) equivale a
Calibrador/Control/Paciente .

• Fuente de datos (Data source) = Subfunción (Sub role) es el Índice
L. dentro de Función, como un número de orden del calibrador .

• Fuente de datos (Data source) = Código {Cad e) es la identificación
de Muestra, como Código de barras de la muestra .

.• Fuente de datos (Data source) = Usado para la respuesta (Used far
answer) se necesita cuando el ensayo tiene réplicas. Sólo se puede
utilizar una media de los valores o una de las réplicas para obtener
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Apéndice B. Formatos de columna dc las cuadrfculas

el valor de la respuesta. Debe definirse como editable cuando vaya a
utilizarse .

• Fuente de datos (Data saurce) = Estado de resultado (Result Status)
muestra el estado de CC del resultado. Si el color es rojo se realizará
una repetición, mientras que si es amarillo el sistema impedirá su
aceptación. La columna no se puede editar porque los indicadores
son herramientas para controlar este aspecto. Utilice Color de fondo
en esta columna .

• Fuente de datos (Data source) = Nombre de prueba (Test Name)
es el nombre de Ensayo de prueba. Esto se realiza principalmente
para hacer una línea por exportaciones de etiqueta (1.3 ReI2) .

• Fuente de datos (Data source):::: Objetivo Conc. (Target Conc) es la
concentración codificada para calibradores y objetivos para controles.
Requiere una columna por etiqueta. Únicamente es útil para exportar
(1.3 R,12).

Categoría de columna (Column Category) = Campo
(Fíeld)
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Fuente de datos (Data source) es el nombre de un campo. Algunos
camp~stán siempre disponibles como, por ejemplo, Conc. y Recuentos
(Coun J La aplicación VBA de cálculo personalizado proporciona más
camp s. tos campos constituyen datos de salida y no se pueden editar.

Capa iJdor de datos adicionales (Additional data qualifier)

• <v í I! modo heredado, CV% en la misma celda que Media (Mean)
.14~0IilAL S.A.
\.íp.e~l iin:g\2iZlU.a~s,CV% en filas de media

. ~R~B@al en cada fila



Apéndice H. Formatos de coli/mna de las nlOdrícul"s

• Valor: valor preciso, número de decimales que se deben definir por
columna

Categoria de columna (Column Category) = Posición
(Position)

Fuente de datos (Data source) es el nombre de una dimensión en la
posición de muestra, como Placa (Plate). El valor se muestra como un
número entero.

Categoria de columna (Column Category) = Posición
A01 (A01 Position)

Fuente de datos (Data saurce) es el nombre de una dimensión de
combinación como, por ejemplo, Pocillo (Well). El valor se muestra en
formato de texto (p. ej., A01).

Categoria de columna (Column Category) = Medición
(Measurement)

Fuente de datos (Data source) es el índice de medición 1... de una
n~uestra. Esto se utiliza cuando las mediciones no están conectadas
directamente con un campo específico, pero siempre se importan en
el mismo orden.
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Apéndice B. Formatos de call/mno de {as cuadrículas

Categoria de columna (Column Category) = Medición
con nombre (Named Measurement)

Fuente de datos (Data source) es el nombre de Ensayo de prueba
(TestRunDefj, equivalente al ensayo en mediciones etiquetadas simples.
La siguiente selección es Nombre de campo (Field name) como
Recuentos (Counts), CountsB. Sólo estarán disponibles los nombres
que se encuentran dentro del ensayo actual. Para mostrar todos los
nombres posibles, como en la configuración de entradas manuales,
seleccione primero Medición (Measurement), defínala como editable
y, a continuación, seleccione Medición con nombre (Named
Measurement).

Categoria de columna (Column Category) = Respuesta
(Answer)

Muestra las propiedades de las respuestas del ensayo. En los ensayos
multitécnica es preciso seleccionar el tipo de prueba.

Los calibradores y los controles no muestran ninguna información en
la col na. Opciones más requeridas:

• Fu ft de datos (Data source) = ValuePlain muestra el valor
cal la o sin redondeos ni límites. El formato predeterminado puede
ap ca e para eliminar los decimales adicionales. Si se puede editar
la 1 nna, al modificar el valor se volverá a calcular el código de

ente d datos ;<t"á saurce) = Valor (Value Text) será el valor que
comu iqu mbién se puede hacer editable.

".~~~~te~c~11Código de resultado (Result Code)
e¡:1.lna~ogréa.a~,cbnflnn~ci011 y seguimiento. Se puede edital:

er~l~~QÁ~I.Hbt~i1~f¿~H.Y~.un cuadro de diálogo. En el cuadro
",",uDI:RAOO 130 .
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ApélldiCl! 8, Formatos de columna de fas cuadrículas

de diálogo deberá indicar el motivo por el que es preciso sobrescribir
el código de resultado. Los motivos son indicadores, con la opción
Contexto;;; E (código de resultado) (Context;;; E (result code))
seleccionada .

• Fuente de datos (Data source) :::::Nivel de determinación
(Determinatian level) proporciona una valoración rápida sobre
aspectos positivos/negativos .

• Fuente de datos (Data source}::::: Estado (Status) es el estado del flujo
de trabajo .

• Fuente de datos (Data saurce)::::: Fase de prueba (Test Phase)
muestra ln¡cial (lnitial)jRepet. de prueba (Retest)/Recuperación
(Recall) .

• Fuente de datos (Data saurce) = Relacionado (ReJated) indicará un
porcentaje de Oa 100 cuando se utilizan límites porcentuales .

• Fuente de datos (Data source) = Anterior (Previous) muestra el
posible texto de valor anterior de la misma muestra y prueba .

• Fuente de datos (Data source) = Delta desde anterior (Delta from
Previous) es la resta del valor ValuePlain menos el valor ValuePlain
anterior .

• Fuente de datos (Data source) =Media con anterior (Avg with
previous) es la media de ValuePlain y la respuesta anterior .

• Fuente de datos (Data'source) = CV% con anterior (CV% with
previous) es el porcentaje de CVno ponderado de ValuePlain y la
respuesta ant~rior.
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Apéndice B. Formatos de columna de [as cuodr(culos

Categoría de columna (Column Category) =Otra prueba
(Another Test)

Ofrece las mismas funciones que las respuestas de cualquier prueba.
Debe seleccionar el nombre real de la prueba en Fuente de datos (Data
Source) y, a continuación, realizar una suhselección de respuesta en
Capacitador de datos adicionales (Additional data qualifier).

Categoría de columna (Column Category) = Muestra
(Specímen)

Los calibradores y los controles no muestran ninguna información en
la columna. Opciones más requeridas:

• Fuente de datos (Data source) = Código'ext.!, Z, 3 (ExtCode 1, 2,
3) muestra diversos modos de identificar muestras. Código ext. 1 suele
ser un código de barras .

• Calidad de muestra (Specimen Quality) muestra el estado como
DEFIC. (UNSAT) .

• Categoría de muestra (Specimen CategoryJ muestra Normal/Control
externo (Normal/Proficiency) o lo que se haya programado .
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. e columna (Column Category) = Detalle de
IPecimen Detaíl)

tos LifeCycle permite crear un alias para los detalles de
~rlos visible en SGLab. La opción Fuente de datos (Data
de seleccionar con todos los alias. Ejemplo: "Edad en la
iAta'5C~at collection). No se permite la edición.

A

Categorí
muestra
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Apélldice C. Determinación de las cOllccnlmciolles

Apéndice C. Determinación de las
concentraciones
La función de ajuste de curva se utiliza para calcular los resultados en
el programa. Se miden los calibradores con concentración conocida.
Los recuentos medidos (eje YJ se 'muestran en el trazado frente a los
valores de concentración conocidos (eje XJ.
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Apéndice C. Determinación -de las conccntmciOIlCS

Para ajustarestos puntos se puede utilizar el método de ajuste de curva
por regresión lineal o spllne.

La concentración de las muestras con concentración desconocida se
determina mediante la intercepción de su valor de recuentos medidos
con la curva de calibración .

.,, .
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AplÍndíce C. D~tcrnlínaciÓIl de /as crmcen1racíol1es

Para obtener más información sobre el método de regresión no lineal,
consulte las siguientes obras de referencia:

Bates, D. M, aod Watts, D. G. Nonlineor Regression and Its Applícatiolls.
NewYork: Wiley, 1988.

GiIl, P. R., Murray; W, aod Wright, M. H. "The Levenberg-Marquardt
Method." 94.7.3 in Practical Optimization. Landeo: Academie Press, pp.
136-137,1981.

Madsen, K., Nielsen, H.B., and Tingleff, O.Methodsfor Non-Linear Least
Square Problems, Technical University of Denmark, 2004

El método de spline se describe en la siguiente publicación.

Yrjonen, T. RIA-standardikdyriin"maiíradminen splinefunkdon avulla.
Luk-tutkielma, Turun yliopisto, Fysikaalisten tieteiden laitos, Fysiikka,
1981.
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Apéndice D. Lista de indicadores utilízodos el] Rr:sult Vlr:wer yen la impresión de ensayos

Apéndice D. Lista de indicadores utilizados en
Result Viewer y en la impresión de ensayos

. . . .
:In'dicador : peScripci:Ó~.,

Material de ee Indicador del sistema para notificar al usuario un
caducado (Ex- Material de ce caducado.
pired QC Mate-
rial)

Caducado (Kit- Indieadordel sistema para notificara] usuario un Lote
lot Expired) de] kit caducado.

Fecha de ca-
ducidad no in-
dicada (Expira-
tion date not
given]

Fecha de caducidad del lote del kit y del material de
ee no definida.

IN ERNACI NI\L S.fI.
AN L E. BAG.ARaLI
Co.oIR¡¡CTOR ECNICO

fI¡OQUIMI tl
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Información sobre los parámetros que deben coincidir
para todas las placas de un ensayo.

Condición
(Conditíon)

GSP CGS11 te Información facilitada por el instrumento para una
lag] p~aca, como la hora inicial.

Instrum I o Información facilitada por el instrumento sobre un
(instru ] error que ha detenido la mediCIón de la placa.

WACIONALS.A.
DE ÉGUA
~RADO~ .,;r,.

..,~~:"':
.'(1',~

" ~tl\,
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Aru!ndice D. Lista de illdicadores UtíliZlldos en Rcsu!t Vie,,"er y ell la impresión de ellsuyos

Indicador

Advertencia
(Instrument
Warning Flag)

Curva copiada
(Curve Copied)

Curva mala
(Bad Curve)

Amb.?

'I?escripción

Notificaciones del instrumento relacionadas con la
información y los posibles errores de un solo pocillo.

Indicador que informa del tipo de calibración usada
para la placa.

Curva de calibración con más de un punto de cambio.

El valor de concentración no se puede determinar a
partir de ,la curva de calibración.

Sin ajuste (No- Error de ajuste de la curva de calibración.
Fit)

AA (HH]

BB (LL]

ev

ce [QC)

La concentración es mayor que ellfmite de informe
definido.

La concentración es menor que el límite de informe
definido.'

La concentración CV% de los replicados es mayor que
el límite definido.

Violación de la regla de control de calidad.
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Apéndice D. Lista de illdicadores utiiizodosen Rcsult Vicwcr yen la impresión de elisayos

Indicador. De'scripcióil "

Rechazar (Re- El punto'de calibración se excluye del ajuste de la
ject) curva.

Edición de
código de re-
sultados (Re-
sultCode Edit)

Muestra cam-
biada (Sample
changed)

Pre-CC (Pre-
QC)

Texto libre
(FreeText)

DELTA

indicadores añadidos automáticamente que muestran
que el usuario ha sobrescrito el código de resultado.

Indicadores añadidos automáticamente que determi-
nan que el usuario ha sobrescrito el tipo o el nivel de
muestra.

Indicador proporcionado por el usuario para repetir
la muestra antes de la medición.

lndicador de texto libre que proporciona el usuario.

El CV% calculado a partir de Inicial (InitialJ y Confir-
mación (Confirmation) es mayor que LÍmite CV%
Delta (Delta CV% Limit).

Indicador de taladro, hayrnás de un disco en el pocillo
.cuando se esperaba que sólo hubiera uno.

ffflf4AelarclAl SA
A F..DE PlNIECUA
APODERADO
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Apéndice D. Lista de iPldícadores utilizados en Rcslllt Viewer yen/a impresión de ensayos

Indicador

Número de
discos (Num-
berofDísks)

Ningún disco
detectado (No
disk detected)

Taladro par-
cial (Partí al
punch)

Calidad de
muestra
(Specimen
Quality)

Retaladrar
(Repunch)

Calidad TIC
(TIC Quality)

n.c~~ripción

Número inusual de discos.taladrados de forma inten-
cionada.

El usuario ha proporcionado un indicador, no hay
ningún disco en el pocillo.

El usuario ha emitido un indicadoren el taladro sobre
un taladro parcia1.

Se añade automáticamente al pocillo cuando se fija
cualquier calidad para una muestra relacionada.

Indicador del taladro, se ha vuelto a taladrar la man-
cha más tarde.

Calidad TIC cuestionable (sólo MSMS).
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índice

A

Abrir la consola de resultados, 28
Acceso directo Búsqueda de
muestras, 24
Acceso directo de ce, 70
Accesos directos

en la consola de resultados, 29
Accesos directos en la consola de
ensayos;12
Aceptar un ensayo, 52

Exportación directa de archivo
plano,57

Área de cliente. 10

B

Barra de accesos directos, 10
Barra de encabezado, 10
Barra de herramientas, 10
Barra de menús, 10
Botón Abrir de la barra de
herramientas, 14
Botón Aceptar de la barra de
herramientas, 52 I

Botón Actualizar de la barra de
herramientas, 14
Botón Aplicar, 73

índice

Botón Restablecer de la barra de
herramientas, 66
Botón Ver ensayo de la barra de
herramientas, 23
Botón Zoom de la barra de
herramientas, 66
Botones de la barra de

herramientas
en la pantalla de vista previa
de la impresión, 84

Buscar un ensayo, 21
Buscar una muestra, 24

e
CC

índice

Botón Calcular de la barra de
herramientas, S4
Botón Cerrar de la barra de
herramientas, 23
Botón Cuadrícula de la barra de

herramientas
QC.82
Resultados, 29

Botóri Editar de la barra de
herramientas, 68
Botón Eliminar de la barra de
herramientas, 14
Botón Exportar de la barra de
herramientas, 82
Botón Filtrar de la barra de
herramientas, 76
Botón Histograma de la barra de
herramientas, 79
Botón Historial de la barra de
herramientas, 23
Botón Inspeccionado de la barra
de herramientas, 6S
Botón Opciones de la barra de
herramientas, 73, 81
Botón Puntos de la barra de
herramientas, 66
Botón Registro de ensayo de la
barra de herramientas, 14, 26

Controlo calibrador
cambiar el nivel, 40

Cuadro de diálogo Calcular, 54
Cuadro de diálogo Modificar
puntos de replicado, 66
Cuadro Long. máx. de lista, 21
Curvas de referencia, utilidad, 95

Cancelar cambios, 100
Cerrar, 100
Colores de las curvas, 100
Guardar, 100
Lista de instrumentos, 97
Panel de curvas de calibración,
98
Panel de filtrado, 97
Panel de visualización de
curvas, 100

o
Definiciones de muestras

Cambiar, 40, 42
Determinación, 31

Codificación por colores en
mapas de placas, 43

E

Estado
Columna en la cuadrícula de
resultados, 31

Estado de resultado, 31 EO.r:N/J.CONAL SA
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Exportación de archivo plano, 57

F
Filtros

para identificar un ensayo, 18
pa¡-a limitar los resultados en
la cuadrícula, 37

Flujo de trabajo
Grupo de accesos directos, 12

Formas del CUl-sor, 73
Función, 31

Codificación por colores en
mapas de placas, 43

G

Gráfico de Levey-Jennings. 70, 73,
75,83
Gravedad,46
Grupo especial de accesos directos,
12

H

Histograma
Presentación de los datos de
CC, 70, 73, 79
Presentación del CC, 79

índice

L

LeveY-Jennings
Trazado, 81

M
Menús

en la consola de ensayos, 14
en la consola de resultados, 28

Menús de la consola de resultados,
28

N

Nivel de CC, 79

o
Opciones de impresión, 83
Opciones de trazado

Cuadrícula, 82
Histograma, 79
LeveY-Jennings, 72
Mostrar estadístícas, 75
Seleccionar una parte del
traza8e,75

p

índice

Indicador, 31., 46
Definir, 47

K

Kitlot Editor, 87
Botón Certificado de la barra
de herramientas, 89
Botón Eliminar de la barra de
herramientas, 104
Botón Guardar de la barra de
herramientas, 103
Botón Nuevo de la barra de
herramientas, 102
Botón Referencia de la b~lITa
de herramientas, 96
Botón Restablecer de la barra
de herramientas, 103
Curvas de referencia, utilidad,
87
Editar las propiedades de las
definiciones de ensayo, 92
Editar límites de corte, 94
Ellminar un lote de kit, 104
Fecha de caducidad del kit, 103
Información proporcionada,
102
Objetívo,6
Valores de calibrador, 102

Placa
Botón de la barra de
herramientas, 29

Plate Generator, 105
Botón Introducir código de
barras, 105
Editar el esquema de placas,
lli
Objetivo, 6

Propiedades de columna, cuadro
de diálogo, 34

Q

QC
Filb-ar datos, 76
Formas del cursor, 73
Gráfico de Levey-jennings, 72
Histograma, 79
Información sobre los puntos,
77'

Vista de cuadrícula, 82

R

Rastro, 79, 82
Rectángulo con los bordes de

color rojo
en el gráfico de LJ, 70

Registro de ensayo, 26
Regis~o de usuario, 27
Resaltar en rojo en la cuadrícula

modo de configuración, 32
144



Rl?sult Viewer
Iniciar el programa, 8
Número de versión, 8
Requisitos del sistema, 7

u
Utilidad para leer certificados

en Kitlot Editor, 87, 88

v
Ver indicadores, 77

VICTOR Connectivity
Detener y salir, 115
Estado del ensayo, 114, 115
Identificación de placa, 114
Inicializando el instrumento,
113
Reenviar resultados, 116

Vista de cuadrícula
QC, 82
Resultados, 31

Vista previa de la impresión, 84
Volver a calcular un ensayo, 53
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Rótulos Internos
Cambia únicamente el PCR Diluent

PCR Diluent

6.255 ml
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Rótulos Internos
Cambia únicamente el PCR Diluent
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3401-001 O (384 reacciones, 4 x 96 reacciones)

3402-0010 (384 reacciones, 1 x 384 reacciones)

3403-0010 (1152 reacciones, 3 x 384 reacciones)
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EnLite ™ Neonatal
TREC kit
Reacción en cadena de la polimerasa y ensayo de
transferencia de energía por resonancia de
fluorescencia a tiempo resuelto

Instrucciones de uso.

Fabricante:
Wallae ay,
Mustionkatu 6, FI-20750 Turku, Finlandia
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erkinElmer'

PARA DIAGNÓSTICO IN VITRO
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In vitro diagnostic medical device I Dispositif médical de diagnostic in vitro I
In-Vitro-Diagnostikum I Producto sanitario para diagnóstico in vitro I
Dispositivo medico-diagnostico in vitro I Para uso diagnóstico in vitro I
Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik Iln vitro-diagnostisk medisinsk utstyr

Batch code I Code du lot I Chargenbezeichnung I Código de lote I Codice
dellotlo I Número do lote I Lotnummer I Partikode

Packing no. I Numéro d'emballage I Packnummer I Número de envase I
Numero confezioni I Número de embalagem I Emballagenummer I
Pakkenummer

Catalog number I Référence du catalogue I Bestellnummer I Número de
catálogo I Numero di catalogo I Código I Katalognummer I Katalognummer

Use by I Utiliser jusqu'au I Verwendbar bis I Fecha de caducidad I Utilizzare
entro I Data limite de utilizac;:aoI Holdbar till Brukes innen

Temperature limitation I Limites de température I Temperaturbegrenzung I
Limite de temperatura I Limiti di temperatura I Limite de temperature I
Temperaturbegraensning I Temperaturbegrensning

Store in the dark I Conserver á I'abri de la lumiére I Dunkel aufbewahren I
Almacenar en ambiente oscuro I Conservare al buio I Guardar longe da luz I
Opbevares m0rkt I Oppbevares m0rkt

Contains sufficient for <n>testsl Contenu suffisant pour "n" tests Ilnhalt
ausreichend für <n> Prüfungen I Contenido suficiente para <n> ensayos I
Contenuto sufficiente per "n" saggi I Conteúdo suficiente para <n> testes I
Indeholder tilstraekkeligt til "n" test Ilnnholdet rekker til <n> tester

Consult instructions for usel Consulter les instructions d'utilisation I
Gebrauchsanweisung beachten I Consulte las instrucciones de uso I
Consultare le istruzioni per I'uso I Consultar Instruc;:6esde uso I Se
bruksanvisning I Les bruksanvisningen

Manufacturer I Fabricant I Hersteller I Fabricante I Fabbricante I Fabricante I
Producent I Produsent

This way up I Haut I Diese Seite oben I Este lado arriba I Questo lato in alto
I Este lado para cima I Denne side op I Denne side opp

Recyclable I Recyclable I Recyclebar I Reciclable I Rici labile I Reciclávell
Genanvendeligt I Resirkulerbar
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EnLite ™ Neonatal TREC kit

FINALIDAD DEL KIT

El ensayo EnLite™ Neonatal TREC está diseñado para la determinación cuantitativa de
ADN de TREC (círculo de escisión del receptor de células) en muestras de sangre s ca'
en papel de filtro como ayuda para la deteccíón de la inmunodeficíencia combinada gráve
(SCID) en los recién nacidos utilizando el sistema de ensayo basado en la reacción en
cadena de la polimerasa (PCR) en el instrumento VICTORTM EnLite.

RESUMEN Y EXPLICACiÓN DEL ENSAYO

SCID incluye una serie de trasto mas inmunitarios hereditarios raros pero graves y
potencialmente mortales en los que los linfocitos T no se desarrollan y los linfocitoS B
están ausentes o afectados. El término "combinado" hace referencia a la alteración ta~to
de linfocitos B como T. Los pacientes que no se tratan desarrollan infecciones
bacterianas, víricas y fúngicas potencialmente mortales. El ensayo de detección de los
círculos de escisión del receptor de células T (TREC), un subproducto del desarrollo [de
células T normales, identifica la SCID típica y puede identificar también determinadas
enfermedades relacionadas con valores bajos de células T, como SCID defectuoSa,
variantes de SCID y síndrome de DiGeorge. [1] .

Normalmente, los bebés con SCID mueren por infecciones a la edad de 1 año, a menos
que se restituya la inmunidad mediante tratamiento [2]. La característica que definella
SCID siempre es una deficiencia grave en la producción y función de las células T, con
defectos en los linfocitos B como problema primario o secundario y, en algunos tipbs
genéticos, también en la producción de linfocitos citoliticos naturales (NK). [3],[4],[5]

EnLite y VI

Generalmente, la exploración física obtiene unos resultados normales antes del inicio Cle
la infección. La fisiopatología y la biología molecular varían entre las distintas formas ~e
SCID, sin embargo, la incapacidad para realizar su función de las células T y B es Iel
punto común de todas las formas de la enfermedad. La linfopenia suele producirse por
ausencia de células T y a veces por la de células NK. Los anticuerpos funcionalbs
disminuyen o no existen. Por lo general, las infecciones son graves y pueden inclLir
neumonía, meningitis o infecciones del torrente sanguíneo con una mediana de edad[al
inicio de los síntomas de 8 semanas. Las infecciones se tratan con agentes antibióticos,
antifúngicos y antivíricos específicos y con la administración de inmunoglobuliha
intravenosa. Es esencial la restauración de un sistema inmunológico funcional. El
tratamiento preferido es el trasplante de médula ósea/células madre. La detección y el
tratamiento tempranos pueden mejorar notablemente los índices de supervivencia.
[6],[7],[8] Existe un tratamiento de sustitución enzimática para la deficiencia de adenosiha
desaminasa-SCID así como una terapia génica, aunque todavía se encuentra en fake
experimental [9],[10]. J
Los TREC son fragmentos de ADN circular generados durante la reorganización el
receptor de células T (Figura 1) [11]. En los recién nacidos sanos e forma un grlm
número de TREC, mientras que en los recién nacidos con SCID casi ~o se detectan. ~a
determinación puede efectuarse en manchas de sangre seca obtenida id'e rma rutinatia,

.f
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en recién nacidos. Después' de la amplificación de ADN se puede utilizar un número de
copias de TREC en la sangre para distinguir a los recién nacidos con SCID linfopénico de
células T de los recién nacidos sanos. No obstante, los valores bajos de copias de TREC
también pueden deberse a otras inmunodeficiencias, como el síndrome de DiGeorge, y a
veces al uso de fármacos inmunosupresores y a un sistema inmunitario poco desarollado
como es el caso de los bebés prematuros. Para diagnosticar la SCID y determinar su
.forma es necesario realizar un análisis de confirmación de SCID. [12],[13] La norma CLSI
[14] especifica de la SCID contiene información compilada sobre la detección de SCID.

TCRa TCRo TCRa
r-'-]...II ..I...I....I~~I~~.TT:.T'....~Tr.TrT~~.~i..-fi~-q_.~_...]
•......JI.... _.11.... • ._ .__ .. _.r~_.L.....lL~ LlL.~ ...l.l~.n..Jj~. _

Va Vo Jo CÚ Ja Ca

Jo
CebadorF

Cebador R
~.~.~7i' ",/V~"'<A.
// \7\1/ TREC \ -1

í f de unión \=-.1
I I de I r
\:;~\ señales/! )
\~. ,/" .¡----\.".~/

" J I V'~-_L ~__~

1. Formación de un TREC de unión
de señales por eliminación del
locus TCRo

TCRa TCRa
--'1~'1~"1""'1~1-]~1I"~"'1"1'l""-1l"'-1l'-''''''''_ ..~L.,"" .._ ".__ ,.__.__ .__., ~ __' __~_.-I,__,..,._._ _,".,.~ .~ _._lL_.M._ ,..... ~",J

Va Ja Ca
oRee I 'liJa

2. El TREC de unión de
señales se amplifica
por PCR.

Figura 1. Los TREC son fragmentos de ADN circular. El cromosoma 14 (14q11-2)
contiene genes responsables de la codificación de receptores de células T alfa y delta.
Tras una reorganización del locus delta del receptor de células T, el ADN delta del
receptor de células T se escinde formando una unión de codificación oREC-IjIJa en el
genama y una unión de señales oREC-IjIJa en un producto de escisión circular, que se
denomina TREC. La presencia de TREC puede medirse medianila amplificación por
PCR.

NACIONAL e, .. "
F. DE RAVEGUI-'

APOOERADO
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PRINCIPIOS DEL ENSAYO

El kit EnLite Neonatal TREC es una combinación de amplificación de ácidos nucleicos or
PCR y detección por transferencia de energía por resonancia de fluorescencia a tie po
resuelto (TR-FRET) [15],[16]. El ensayo detecta dos objetivos: TREC, el marcador de
SCID, y beta-actina, que se usa como un control interno en cada prueba individual
[17],[18]. La beta-actina se usa como un control para monitorizar la amplificación de la
muestra. La determinación de TREC y beta-actina se realiza simultáneamente para dda
muestra. La interpretación del resultado se basa en dos curvas de calibración distintas El
control de calidad del ensayo se basa en tres interpretaciones de los resultados de con rol
del kit. Cada ensayo genera resultados para TREC y beta-actina.

El ensayo EnLite Neonatal TREC incluye la perforación de una muestra de mancha de
sangre seca, incubación con elución, amplificación e hibridación de ADN combinadas y
medición de la señal, como se recoge en el esquema de la Figura 2.

ELUCIÓNDEADN
• Disco DBS
• Tampónde elución

AMPLIFICACiÓNDEADN
• Mezclareactiva

HIBRIDACiÓN,
MEDICiÓN DE LAS

SEÑALES

Discode mancha
de sangre seca
(DBS)
Sonda de doble
marcaje

~..J\
, ADN genómico

\¡~¡SeñalTR-FRET

\'\í'\\ ADN lifi d1"\ ,,1 amp lca o
\"

Figura 2. El ensayo EnLite Neonatal TREC incluye la perforación del disco y la adición t1e
tampón de elución, después de lo cual se realiza la incubación de elución. A continuaciÓn,
se añade la mezcla reactiva y se realiza la incubación térmica que consiste en i la
amplificación del ADN y la hibridación de la sonda. Se miden las señales de las sondas t1e
TREC y beta-actina hibridadas. 1

I,
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El ensayo incluye una sonda de secuencia específica objetivo, en la que el donante y el
aceptor f1uoróforosde lántanido fluorescente de vida útil prolongada se emparejan con los
extremos opuestos de una única molécula de la sonda. Cuando la sonda se híbrida,
permite la detección directa de la población de la sonda hibridada objetivo basándose en
el tiempo de degradación prolongado de la señal del aceptor inducida por transferencia
energética. Este enfoque de sonda también posibilita el ajuste tanto de la longitud de onda
como del tiempo de degradación de la señal del aceptor inducida, lo que permite la
realización de ensayos de varios analitos. El método permite detectar ADN de forma
rápida y homogénea en un paso y solo requiere un reactivo por cada oligonucieótído
objetivo. El uso de lantánidos fluorescentes de vida útil prolongada en la medición a
tiempo resuelto también suprime de forma efectiva la radiación de fondo del ensayo con
duración de nanosegundos causada por la matriz y la dispersión de la luz, con lo que
aumenta la sensibilidad del ensayo. La sensibilidad, por su parte, permite utilizar discos
de muestras pequeñas (1.5 mm), lo que disminuye la interferencia causada por los
componentes biológicos y permite el uso directo de muestras de discos en la PCR
homogénea (Figura 3) [15).

(

.~
IIIs::
QJ
+'"s::

Measurement
window

...........•.. .•............. ........•.....•..... - .... .................. _--

Time (¡..¡.s)

NACIOW". .
F. DE RAVEGlIA

APODERADO

Figura 3. Con la tecnología TR-FRET, los marcadores de donante (D) y aceptor (A) de las
sondas no híbrídadas (parte superior izquierda) se encuentran erca unos de otros. El
resultado es una alta eficacia de transferencia energética y Uha señal intensiva del
aceptor con poco tiempo de degradación (curva gris del gráfico) Tras la hibridación (parte
superior derech la cadena de ADN rígida separa los ma ! dores. Esto conlleva la

t. .• ~... ,.:.
e<jII' J:;" '," - "!'.l ,:).1-\.
'.11. ..'.. :'. ''!"'lGN¡~h'.'2LLI

... T R TEC¡~ICO
""/00 '-:Jmor'" ~'-.'..,
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reducción de la eficacia de transferencia energética y el aumento del tiempo
degradación del aceptor (curva de línea de puntos).

CONTENIDO DEL KIT

Cada kit 3401-0010 Y 3402-0010 EnLite Neonatal TREC contiene reactivos para 384
reacciones.

Cada kit 3403-0010 EnLite Neonatal TREC contiene reactivos para 1152 reacciones.

La fecha de caducidad del kit sin abrir viene indicada en una etiqueta exterior. Almacenar
el kit a -30 - -16°C. El kit puede tolerar un máximo de 4 ciclos de congelaciórt y
descongelación. Una vez abierto, debe usarse el kit antes de 14 días.

El kit 3401-0010 contiene reactivos suficientes para un máximo de 4 ensayos distintos ..

Reactivos para los kits 3401-0010 Y 3402-0010 EnLite Neonatal TREC

Copias/¡JL (valores aprox.)

EnLite Neonatal TREC kit
DBS Calibrators
(Calibradores DBS)

Componente Cantidad Almacenamiento y
caducidad

Almacenar congelado e~
la bolsa original, protegido
de la luz y la humedad.
Estable a -30 - -16°C
hasta la fecha de
caducidad indicada en la
etiqueta. I

Las concentraciones exactas de TREC y beta-actina
se indican en el certificado de control de calidad
específico del lote, incluido en el kit.

1 cassette de papel de
filtro 1 con 2 juegos de
manchas de sangre
seca

18
120
370

beta-actina

25
240
770

TREC

A
B
C

C INTERNACIONAL SA
LlANA F. oe FlAVEGUA

N'€!!;l!!AADO

1 La información sobre el tipo de papel de filtro figura en el cassette.
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Componente Cantidad

13907695-3 (es)

Almacenamiento y
caducidad

,.

Copias/~L (valores aprox,)

EnLite Neonatal TREC kit
DBS Controls
(Controles DBS)

C1
C2
C3

TREC

120
O

670

beta-actina

20
600
600

1 cassette de papel de
filtro2 con 2 juegos de
manchas de sangre
seca

(Control bajo)
(Control sin TREC)
(Control alto)

Almacenar congelado en
la bolsa original, protegido
de la luz y la humedad,
Estable a -30 - -16'C
hasta la fecha de
caducidad indicada en la
etiqueta,

Los valores de los controles DBS medidos por el fabricante se indican en el certificado de
control de calidad específico del lote, incluido en el kit. Cada laboratorio debe establecer
su propio intervalo y valor medio aceptables,

Los calibradores DBS y los controles DBS se han preparado a partir de sangre total
porcina con un valor de hematocrito del 48% al 55%, y contienen esperma de salmón
purificado, TREC y ADN de beta-actina.

Elution Diluent
(Diluyente de elución)

Agua de calidad PCR.

Reagent Concentrate
(Concentrado de reactivo)

1 vial, 5.1 mL

1 vial, 750 ~L

-30 - -16'C hasta la fecha
de caducidad indicada en
la etiqueta del vial.

-30 - -16'C hasta la fecha
de caducidad indicada en
la etiqueta del vial.
Almacenar en ambiente
oscuro.

Solución salina lista para usar, tamponada con Tris-HCI (pH 8), que contiene EDTA,
Tween@ 20, desoxirribonucleótido trifosfatos, oligonucleótidos no marcados,
oligonucleótidos marcados y albúmina sérica bovina.

5x Reaction Buffer
(Tampón de reacción 5x)

1 vial, 3.3 mL -30 - ,-16'C hasta la fecha
de caducidad indicada en
la etiqueta del vial.

Tampón listo para usar con MgCI2 7.5 mM.



1 vial, 320 IJL

Cantidad

13907695-3 (es)

DNA Polymerase
(Polimerasa de ADN)

Componente

-'~....yT ,,,\, r.,,~. ..q
I \":' FOLIO '~'~

~ 4i-3~; '777 \
.-o ••••••••••••••••• e.--

Al @J~'macenamiento y ,2ft,¡¡ ~'<-<:>~
caducidad "'>()~

-30 - -16°C hasta la fec~a
de caducidad indicada en
la etiqueta del vial, 1

Solución lista para usar con Tris-HCI 20 mM (pH 7A a +25°C), EDTA 0,1 mM, DTT 1 ~M,
KCI100 mM, estabilizantes, 200 IJg/mL de albúmina sérica bovina y 50% de glicerol,

.'

PCR Diluent
(Diluyente PCR

para el kit 3401-0010
para el kit 3402-0010

4 viales, 1,725 mL
1 vial, 6,255 mL

I
-30 - -16°C hasta la fecha
de caducidad indicada dn
la etiqueta del vial,

Solución acuosa lista para usar con MgCI2,

Barcode labels for 6 unidades
the plate
(Etiquetas de código de barras para
la placa)

Nota: los códigos de I
barras son especifico s del
lote,

Lot-specific
qualily control certificate
(Certificado de control de
calidad específico del lote)

1 unidad
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Reactivos para el kit 3403-0010 EnLite Neonatal TREe
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Componente Cantidad Almacenamiento y
caducidad

Copias/~L (valores aprox.)

EnLite Neonatal TREC kit
DBS Calibrators
(Calibradores DBS)

TREC beta-actina

3 cassettes de papel
de filtr03 con 2 juegos
de manchas desangre
seca

Almacenar congelado en
la bolsa original, protegido
de la luz y la humedad.
Estable a -30 - -16°C
hasta la fecha de
caducidad indicada en la
etiqueta.

A
B
C

25
240
770

18
120
370

Las concentraciones exactas de TREC y beta-actina
se indican en el certificado de control de calidad
específico del lote, incluido en el kit.

Copias/~L (valores aprox.)

EnLite Neonatal TREC kit
DBS Controls
(Controles DBS)

C1
C2
C3

TREC

120
O

670

beta-actina

20
600
600

3 cassettes de papel
de filtro4 con 2 juegos
de manchas de sangre
seca

(Control bajo)
(Control sin TREC)
(Control alto)

Almacenar congelado en
la bolsa original, protegido
de la luz y la humedad.
Estable a -30 - -16°C
hasta la fecha de
caducidad indicada en la
etiqueta.

Los valores de los controles DBS medidos por el fabricante se indican en el certificado de
control de calidad especifico del lote, incluido en el kit. Cada laboratorio debe establecer
su propio intervalo y valor medio aceptables.

Los calibradores DBS y los controles DBS se han preparado a partir de sangre total
porcina con un valor de hematocrito del 48% al 55%, y contienen esperma de salmón
purificado, TREC y ADN de beta-actina.

Elution Diluent
(Diluyente de elución)

Agua de calidad PCR.

3 viales, 5.1 mL -30 - -16°C hasta la fecha
de caducidad indicada en
la etiqueta del vial.

t'
U

3 La información so Ire el tipo de papel de filtro figura en el cassette.
4 ver arriba
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Componente

Reagent Concentrate
(Concentrado de reactivo)

Cantidad

3 viales, 750 IJL

943
Almacenamiento y
caducidad

-30 - -16°C hasta la fech
de caducidad indicada e
etiqueta del vial. Almace
en ambiente oscuro

Solución salina lista para usar, tamponada con Tris-HCI (pH 8), que
Tween 20, desoxirribonucleótido trifosfatos, oligonucleótidos
oligonucleótidos marcados y albúmina sérica bovina.

contiene ED¡ A,
no marcados,

5x Reaction Buffer
(Tampón de reacción 5x)

3 viales, 3.3 mL -30 - -16°C hasta la fechl
de caducidad indicada e~ la
etiqueta del vial.

Tampón listo para usar con MgCI2 7.5 mM.

3 viales, 320 IJLDNA Polymerase
(Polimerasa de ADN)

-30 - -16°C hasta la fech
de caducidad indicada en1la
etiqueta del vial. J

Solución lista para usar con Tris-HCI 20 mM (pH 7.4 a +25°C), EDTA 0.1 mM, DTT 1 M,
KCI100 mM, estabilizantes, 200 IJg/mL de albúmina sérica bovina y 50% de glicerol.

PCR Diluent
(Diluyente PCR)

3 viales, 6.255 mL -30 - -16°C hasta la fech~
de caducidad indicada en la
etiqueta del vial.

Solución acuosa lista para usar con MgCI2.

Barcode labels for 18 unidades
the plate
(Etiquetas de código de barras para
la placa)

Nota: los códigos de barr~s
son especificos del lote.

Lot-specific
qualily control certificate
(Certificado de control de
calidad especifico del lote)

1 unidad

NACIONAL S.A.
F. DE RAVEGUA

APODERADO
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MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO CON EL KIT

13907695-3 (es)

Se necesitan los siguientes componentes, que se pueden obtener de Wallac Oy o
PerkinElmer, Inc. y sus distribuidores.

1. VICTOR EnLite instrument y EnLite workstation software system (Instrumento
VICTOR EnLite y el sistema de software de la workstation EnLite) (nOde ref. 1420-
0220 sin cargador o nOde ref. 1420-0230 con cargador).

2. Placas PCR negras de .96 pocillos con cubierta rigida compatibles con la medición de
la fluorescencia con una longitud de onda central de excitación de 320 nm y
longitudes de onda central de emisión de 615 nm, 665 nm y 780 nm. Las dimensiones
y la posición de los pocillos de las placas deben cumplir los estándares ANSI-SBS 1-
2004 Y 4-2004, Y en la certificación de las placas debe figurar la ausencia de ADNasa,
ARNasa y ADN humano [p. ej., EnLite 96-well PCR Plates (placas PCR de 96 pocillos
EnLite) (nOde ref. 3410-0010) o equivalente].

3. Sellados PCR transparentes adhesivos para placas PCR de 96 pocillos compatibles
con la medición de la fluorescencia con una longitud de onda central de excitación de
320 nm y longitudes de onda central de emisión de 615 nm, 665 nm y 780 nm [p. ej.,
EnLite Adhesive c1ear PCR seals (sellados PCR transparentes adhesivos EnLite) (nO
de ref. 3411-0010) o equivalente].

4. Taladro, con capacidad para perforar discos de papel de filtro con un diámetro de
1.5 mm [por ej., el Wallac DBS Puncher (nOde ref. 1296-071) con un cabezal de
taladro de 1.5 mm (nOde ref. 1296-2080) y un adaptador de placa PCR (nOde ref.
1296-2070) o Panthera-Puncher™ 9 (nOde ref. 2081-0010) con un cabezal de taladro
de 1.5 mm (nOde ref. 2081-2010) o equivalente].

Además, se necesita lo siguiente:

Recipientes de reactivo líquido de 25 mL para dispensar el tampón de elución y la
mezcla reactiva (estériles) (por ej., Thermo Fisher Scientific Inc.)
Puntas de pipeta de barrera resistentes a aerosoles (para volúmenes de 1-100 ¡JL,
1-200 ¡JL, 100-1000 ¡JLY 1000-5000 ¡JL)
Pipeteadores (para volúmenes de 1-100 ¡JL,1-200 ¡JL,100-1000 ¡JLY 1000-5000 ¡JL)
Pipeteador multicanal (pipeteador de 12 canales o de 8 canales para dispensar 10 ¡JL
Y 20 ¡JL)

- Agitador vorticial
Microcentrífuga para centrifugar líquidos en tubos de microcentrífuga de 1.5 mL

- Aplicador de película/sellado adhesivo (por ej., Thermo Fisher Scientific Inc., Hampton
Research Corp. o Life Technologies Corporation)
Centrifuga de placas para centrifugar placas PCR de 96 pocillos a 500 x g durante

.20 segundos a 2 minutos (por ej., Labnet International, Inc.)
Termociclador compatible con placas PCR de 96 pocillos con cubierta rígida y tapa
calefactada, velocidad de calentamiento de 3 oC - 6 °C/seg, velocidad de enfriamiento
de 3 oC - 4.5 °C/seg, ajuste de la tapa calefactada a 100 oC - 105 oC o modo de
seguimiento de 5 oC por encima de la temperatura del bloqu (por ej., Eppendorf,
Biometra o Bio-Rad Laboratories, Inc.). Se desaconseja el so de un bloque de
pocillos profund on las placas PCR de 96 pocillos EnLite.
Dispositivo de i zación (por ej., Eltex Elektrostatik GmbH)

Panthera-Pun
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Placa espaciadora de silicona o almohadilla de compresión para placa de 96 pocillos~~
(por ej., Sigma Aldrich, Inc. o Life Technologies Corporation)
Tarjetas de muestras con papel de filtro que cumple las normativas locales vigentes

TOMA Y MANIPULACiÓN DE LAS MUESTRAS

Para el cribado neonatal es preferible tomar una muestra de sangre total media te
punción en el talón con aplicación directa en el papel de filtro [19]. I
Los programas de cribado neonatal difieren entre sí en el tipo de muestra requerida. ~n
Estados Unidos, la recomendación es una mancha de sangre, de aproximadameJte
12.7 mm (1/2 de pulgada) de diámetro, obtenida mediante una punción en el taló~1y
recogida en papel de filtro. La punción de sangre neonatal en el talón se obtiene
habitualmente de 2 a 6 días después del nacimiento, pero puede que en algurlos
programas de cribado los tiempos y el número de muestras sean distintos. Consulte las
normativas de carácter local para conocer los tiempos y las tomas de muestras de criba~o
adecuados. El dispositivo de toma de muestras debe cumplir las normativas nacionalés.
Los métodos basados en muestras de sangre seca requieren de una obtenci¿n,
manipulación y transporte adecuados. El documento LA4-A5 [19) del CLSI describe la
técnica de toma de muestra, cuyos principales puntos se exponen a continuación:

Limpiar la piel con una gasa mojada en alcohol y dejar secar al aire.

Realice una punción en el talón del recién nacido con una lanceta estéril o con n
dispositivo de incisión hasta una profundidad de aproximadamente 1.0-2.0 mm. En
los niños pequeños una punción realizada a mayor profundidad puede causar dañbs
óseos.

Limpiar la primera gota de sangre. Colocar suavemente el papel de filtro sobre una
gota grande de sangre y, en un solo paso, dejar que se absorba una cantidad ~e
sangre suficiente como para llenar completamente el círculo preimpreso en el pa~el

I

de filtro. Examinar ambos lados del papel de filtro para comprobar que la sangre ha
penetrado y ha impregnado el papel. Si se aprieta excesivamente el sitio de punciÓn,
podría causar hemólisis de la muestra o la mezcla de líquidos tisulares con Ila
muestra. No colocar varias gotas sucesivas en el círculo (esto ocasiona la formación
de capas).

Dejar secar la muestra de sangre al aire en posición horizontal durante al menos 3
horas a temperatura ambiente (+18-+25°C), sin exponer a la luz directa. No calie~te
ni apile las muestras durante el proceso de secado. I

Comprobar que se ha rellenado la información necesaria en la tarjeta de toma de Ila
muestra. La información preimpresa mínima necesaria sobre el dispositivo de toma de
muestras incluye:

apellido (y nombre si está disponible), sexo, fecha de nacimiento (~pCional: hora
de nacimiento), peso al nacer y edad; (indicar si tiene menos de 24 h), Y número
de identificación del paciente l'
nombre y apellido de la madre
fecha de toma de la muestra (opcional: hora de toma de la .J
no .,re y dirección del remitente (opcional: centro en el e h ~6ido)

-----ACIONA\, .
F. DE RAVEGL.A

APODERAIJO
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nombre y número de teléfono del médico (profesional de atención sanitaria)
nombre y dirección del programa de cribado de neonatos
cada tarjeta debe tener un número de serie único y una fecha de caducidad

Antes de colocar las muestras en un contenedor para transporte, las manchas de
sangre seca de las tarjetas de toma de muestras deben separarse mediante una
barrera física o girarse 180° con respecto a las tarjetas que están inmediatamente
encima o debajo. También se pueden proteger las muestras de sangre colocando un
papel o cartón doblado que las cubra o bien papel cristal entre las mismas.

Para el embalaje y transporte de la muestra siga las normativas locales de correo y
transporte. Las muestras no deben colocarse en recipientes sellados herméticamente
(por ejemplo, bolsas de plástico o aluminio). Si es necesario, deben incluirse bolsas
desecantes en número suficiente. La humedad y el vapor son perjudiciales para la
muestra de sangre seca.

Envie por correo u otro medio de transporte la muestra al laboratorio antes de que
transcurran 24 horas desde que se tomó, a no ser que el laboratorio de cribado lo
determine de otra forma.

Algunos laboratorios de cribado pueden solicitar información adicional en la tarjeta, por
ejemplo si el bebé fue anterior o posterior al término y, en este caso, en qué grado, si fue
un parto gemelar, información acerca de la alimentación y posibles antibióticos, y si se
realizó alguna transfusión de sangre. Consulte las normativas de carácter local y las
politicas institucionales para conocer las desviaciones con respecto a la información
minima necesaria sobre el dispositivo de toma de muestras.

Se debe prestar especial atención a las condiciones de almacenamiento y transporte de
las muestras de manchas de sangre seca (DBS), incluso aunque se sepa generalmente
que el ADN en las muestras de DBS es estable y apropiado para el análisis PCR durante
al menos 1 mes, siempre que las muestras proporcionadas se almacenen a temperatura
ambiente (+19 oC a +25 oC) [20],(21). Almacenar las muestras en ambientes con
temperatura y humedad elevadas aumenta el riesgo de obtener falsos positivos para el
cribado de TREC. La concentración de TREC puede disminuir un 30 % después de 7 días
a temperatura ambiente con humedad baja (HR 22 %-33 %). Almacenado a temperatura
(+35 OC)y humedad elevadas (HR 80 %), la concentración puede disminuir en el 50 % en
los primeros 7 dias y después de 7 días en aproximadamente el 80 %. Los resultados se
muestran en las Figuras 4,5 y 6. En almacenamientos largos (de hasta 19 meses) deben
disponerse las muestras en bolsas de plástico con un desecante y conservarlas a -30 oC
a -16 oC (14),[19],[21].

Se han estudiados la influencia de la duración, la humedad y la temperatura de
almacenamiento sobre la concentración de TREC en muestras de sangre seca. Las
muestras se prepararon mezclando sangre del cordón umbilical y sangre total de adultos
para obtener los niveles de TREC deseados. Tras la toma y la preparación, las muestras
de sangre se han secado durante 24 horas a temperatura ambiente entre +19 y +25°C)
en un lugar seco. A continuación se almacenan las muestras de san lre seca a diferentes
condiciones de almacenamíento. I

. I

: .'
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Figura 4.

Muestra 1 (TREC5 copias / IlL)
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Duración de almacenamiento (días)

Muestra 2 (TREC56 copias / IlL)
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Figura 6.

Muestra 3 (TREC273 copias / IlL)
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CUIDADOS Y PRECAUCIONES

Para diagnóstico in vitro.

Este kit debe ser utilizado únicamente por personal cualificado.

Este kit contiene reactivos fabricados a partir de componentes de sangre porcina.
Consultar la publicación "Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories" del
U.S. Department of Health and Human Services o las normas locales o nacionales.

Tratar todas las muestras de pacientes como potencialmente infecciosas.

Todos los residuos se deben eliminar siguiendo la normativa en vigor.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

La preparación de la mezcla reactiva, la perforación y la amplificación deben realizarse en
zonas fisicamente separadas con el equipo de laboratorio apropiado. Vea más
información en "NOTAS DE PROCEDIMIENTO".

Consulte más detalles en los manuales del usuario de VICTOR EnLite. Introducir la
información especifica de cada nuevo lote de kit en el software de Kitlot Editor mediante la
lectura de los códigos de barras del certificado de CC.

nsayos distintos.El kit 3401-0010 contiene reactivos suficientes para un máx'mo-de
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Estabilidad una vez reconstituidos

Una vez preparado, el tampón de elución es estable durante 14 días conservldo
a +2°C-+8°C.

Una vez preparada, la mezcla reactiva es estable durante 21 horas conservada
a +2°C-+8°C y protegida de la luz. 1
Los discos perforados en los pocillos de una placa PCR no sellada son estables durant 6
horas si se almacena la placa a temperatura ambiente (+19°C-+25°C), sin perturbaciorJes
y en un lugar o cabina cerrados antes del ensayo. Es recomendable minimizar el tiempo
entre la perforación y el inicio de la elución para reducir al mínimo las posibilidades de
contaminación de la placa no sellada.

Tras la incubación térmica (véase el punto 16 más adelante), la mezcla. reactiva es
estable durante 60 minutos si se conserva a +19°C-+25'C. La mezcla reactiva debe
medirse en el plazo de 60 minutos después de finalizar la incubación térmica.

Calibración

Debe realizarse una curva de calibración completa para cada placa por triplicado. La
curva de calibración usa valores de blanco y calibradores DBS A-C. La respuesta, os
recuentos corregidos, se lleva frente al seno hiperbólico inverso de las concentraciorles
transformadas (copias/¡JL) mediante una regresión lineal no ponderada.

Procesar los controles

El ensayo debe controlarse procesando controles DBS (C1-C3) por duplicado en ca, a
placa. Colocar replicados solos de los controles DBS después de los calibradores DBS y
replicados solos al final de la placa (véase el esquema de las placas en "Procedimiento le
ensayo" más adelante). C1 es un control bajo con un nivel bajo tanto de TREC como e
beta-actina. C2 es un control sin TREC y con un nivel bajo de beta-actina. C3 es un
control alto con un nivel alto tanto de TREC como de beta-actina. Los pocillos de reacci1ón
del blanco que no contienen discos se usan como controles con plantilla para supervisar
la ausencia de contaminación por amplificación.

Procedimiento de ensayo

Use guantes desechables y batas de laboratorio apropiadas en cada zona. Cámbiese (je
guantes con frecuencia (por ej., al entrar en una nueva zona de trabajo). l
NOTA: Para evitar esperas innecesarias, recomendamos retirar un vial de diluyente I e
elución y diluyente de PCR del congelador y descongelar en nevera a +2°C-+8°C dura¡e
la noche.

r 1. Descongele los reactivos. Retirar el concentrado de reactivo y tamp6n de reacci' n
. 5x del congelador y diluyente de elución y diluyente PCR de la Inevera (o el

-L-. .
congelador) y colocarlos en la z.ona de preparación de PCR. Deje .que 6. .. activos Ise
descongele Wf\ml.IOOWtPs,.fiara que alcancen la temperatur a . nte (+19°C-¡ LlANA • E RAVEGUA ETGi.r; . e;:.,:: .....:..S.A.
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+25°C) antes del uso. Mantenga la polimerasa de ADN en el congelador hasta que
sea necesaria en el punto 6 siguiente.

2. Tome muestras. Lleve las tarjetas de las muestras de manchas de sangre a analizar,
los calibradores DBS y los controles DBS a la zona de perforación. Deje las muestras
en sus envases hasta que alcancen la temperatura ambiente (+19°C-+25°C) al
menos durante 30 minutos antes del uso.

3. Prepare el tampón de elución en la zona de preparación PCR. Mezcle el tampón de
reacción 5x suavemente invirtiendo el vial 10 veces (evitar la formación de espuma y
burbujas de aire). Añada 1275 IJLde tampón de reacción 5x en el vial del diluyente de
elución.

4. Cierre el vial que contiene el tampón de elución y mezcle suavemente invirtiendo el
vial 10 veces (evite la formación de espuma y de burbujas de aire).

5. Prepare la mezcla reactiva en la zona de preparación PCR. El concentrado de
reactivo puede no ser homogéneo después de la congelación, por lo que es
importante mezclar bien la solución antes de su uso agitando e invirtiendo el vial 10
veces. Centrifugar brevemente el vial para que el liquido sedimente en la base del
vial.

6. Retire la polimerasa de ADN del congelador. Mezclar suavemente invirtiendo el vial
10 veces (evitar la formación de espuma y burbujas de aire) y centrifugar brevemente
el vial para que sedimente el liquido. Preparar la mezcla reactiva en un vial de
Diluyente PCR suministrado con el kit y añadir tampón de reacción 5x, concentrado
de reactivo y polimerasa de ADN en el orden indicado a continuación:

Kit 3401-0010 Kits 3402-0010,
3403-0010

Reactivo Añadir en un vial de Añadir en un vial de
Diluyente PCR (para Diluyente PCR
una placa de 96 (para 4 placas de 96

pocillos) pocillos)
(IJLl (uLl

Tamoón de reacción 5x 495 1800
Concentrado de reactivo 186 675
Polimerasa de ADN 75 270

Nota: Como la polimerasa de ADN es un material viscoso, debe tenerse precaución al
pipetear con el fin de asegurar que se transfiere el volumen correcto.

7. Cierre el vial que contiene la mezcla reactiva y mezcle suavemente invirtiendo el vial
10 veces (evite la formación de espuma y de burbujas de aire). Devuelva los
reactivos del kit sin utilizar al congelador -30°C a -16°C (kit 3401-0010). Lleve el
tampón de elución y la mezcla reactiva a la zona de perforación. Conserve el tampón
de elución a +19°C-+25°C durante la perforación y antes e la dispensación.
Conserve la mezcla reactiva a +2°C-+8°C protegida de la luz d r~nte la perforación y
antes de la dispénsación. l .'

~,INTER ".6
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8. Coloque el adhesivo del código de barras en la placa PCR negra de 96 pocillos co '~f.f$!!J~

se muestra abajo. Maneje la placa PCR tocando solamente los laterales de la placa. - -
No toque la superficie superior de la placa ya que podría dar lugar a un sell~do
deficiente. Usar un aparato ionizador para tratar la placa PCR y disponer la placa para
su taladro.

9. Perfore los calibradores DBS, los controles DBS y las muestras en los pocillos
conforme al mapa de placas. Use un cabezal de taladro de 1.5 mm. Verifique quella
mancha de sangre está saturada uniformemente con sangre y perfore el disco. En
ocasiones pueden aparecer puntos de Iípidos (zonas más claras) en los calibradore~ y
controles. Los puntos de Iípidos están diferenciados y se pueden ver fácilmente. P~ra
reducir al mínimo la variación de los calibradores y los controles es recomendafule
evitar perforar un punto de lípidos o los bordes exteriores de las manchas de sangre
seca. Después de perforar, compruebe visualmente que cada pocillo contiene un
disco de acuerdo con el mapa de placas.

~;¡;;:r;~,;,8/;;aNi~LS,A,
,NlI~L ~, f~t,C'x!~P.~LLI
.••,~GltJ!.:1.ri.ORTECNICO
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1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
A BL BL BL A A A B B B C C C
B C1 C2 C3 S ...
C
D
E
F
G
H C1 C2 C3

BL = Blanco, A-C = Calibradores DBS, C1-C3 = Controles DBS, S = Muestra

10. Cambie de guantes. Transfiera 1.5 mL (kit 3401-0010, para una placa de 96 pocillos)
o 5 mL (kits 3402-0010 y 3403-0010, para 4 placas de 96 pocillos) de tampón de
elución a un recipiente de reactivo nuevo. Dispense 10 IlL de tampón de elución en
cada pocillo y compruebe visualmente que cada pocillo contiene un disco
conforme al mapa de placas. Durante la dispensación, evite la formación de
burbujas de aire y evite tocar los discos de papel de filtro. No deje el tampón de
elución innecesariamente en los pocillos. Proceda con los puntos 11 y 12 sin demora.
Lleve el vial que contiene el tampón de elución sin utilizar a +2°C-+8°C (kit 3401-
0010).

11. Selle la placa herméticamente con sellado PCR transparente adhesivo y aplicador de
película/sellado. Centrifugue la placa durante 20 segundos a 500 x 9 y a +19°C-
+25°C. Proceda con el punto 12 sin demora.

12. Lleve la placa al termociclador e incube usando una tapa calefactada, placa
espaciadora de silicona en la parte superior de la placa de ensayo y el siguiente
programa de incubación de elución:

Paso
1
2

eratura (oC)
98
4

o (minutos)'
45
2

Use el ajuste de tapa calefactada de 100°C - 105°C o el modo de seguimiento de
5°C por encima de la temperatura del bloque.

13. Lleve la placa sellada a la zona de perforación. Cambie de guantes. Transfiera la
mezcla reactiva a un recipiente de reactivo nuevo. Retire cuidadosamente la cinta de
sellado para evitar el derrame de líquido. Deseche la cinta de sellado usada.

14. Dispense 20 IlL de mezcla reactiva en cada pocillo. Evite la formación de burbujas
de aire y evite tocar la solución y los discos de papel de filtro n los pocillos.

15. Selle la placa h méticamente con sellado PCR transparen ) ffhesivo y aplicador de
película/sellad ompruebe el sellado visualmente ,Itúyalo por uno nuevo si

" NrF"f"!
1J.f,¡ 841.,.•~j ,:4G':ONJ1i.
. e OfF¡tárg~~,yAF1E7~.A.

liJfC!,'t ;:' r¡¡CNtco'
,4", ,1,J¡'1.1:')(J
.l!t i;,o<f'(¡J,.¡;



13907695-3 (es)

está rayado o arrugado. Centrifugue la placa durante 20 segundos a 500 x 9
+19°C-+25°C. 1

16. Lleve la placa al termociclador a la zona post-PCR e incube usando la t pa
calefactada y la placa espaciadora de silicona en la parte superior de la placa de
ensayo. Use el ajuste de tapa calefactada de 100°C - 105°C o el modo de
seguimiento de 5°C por encima de la temperatura del bloque. Seleccione el programa
de incubación térmica.

5 minutos
60 minutos
5 minutos

98
62.5
72

Paso
1

2
3
4

5 95
6 35
7 23"
8 en es era i ual ue en el Paso 7

" El paso 7 regula las temperaturas de reacción con la temperatura ambiente 6el
laboratorio. Seleccione la temperatura conforme a la temperatura ambiente erl el
laboratorio. La temperatura predeterminada es +23°C.

17. Cree un mapa de placas. Introduzca la información sobre los calibradores DBS, os
controles DBS y las muestras del programa Plate Generator en el software de la
workstation EnLite.

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
A BL BL BL A A A B B B C C C
B C1 C2 C3 S ...
C
D
E
F
G
H C1 C2 C3

BL = Blanco, A-C = Calibradores DBS, C1-C3 = Controles DBS, S = Muestra

18. Traslade la placa sellada del termociclador a la centrífuga de placas. Centrifugue la
placa durante 2 minutos a 500 x 9 ya +19°C-+25°C.

19. Antes de medi la placa, compruebe que el programa vinculado al instrum~nto EnLJite
está en marc a y parpadea con luz verde el botón "Load" (Cargar) en el imstrumerlto.
Coloque iftlPi léla~AT.~~1instrumento VICTOR EnLite y comprue e . /ía pláca

• DE RAV
ElE



22 13907695-3 (es)

está orientada correctamente (con el código de barras de la placa mirando al interior
del instrumento). Cierre la tapa y pulse el botón "Load" del instrumento.

20. Espere hasta que finalice la medición y retire la placa del instrumento. Si se forman
gotitas de condensación debajo de la superficie del sellado, repita la medición antes
de 60 minutos a partir del final de la incubación térmica.

21. Revise los resultados con el software Result Viewer. Una vez analizados los datos,
elimine la placa sellada y medida que contiene los discos de muestra, conforme a la
normativa local. Elimine los recipientes de reactivo.

NOTAS DE PROCEDIMIENTO

1. Los laboratorios deben disponer de 3 zonas de trabajo fisicamente diferenciadas: la
primera zona pre-PCR para la preparación del tampón de elución y la mezcla reactiva,
la segunda zona pre-PCR para la perforación y la zona post-PCR para la
amplificación y la detección del producto. En el caso de que no se disponga de 3
salas de laboratorio distintas, las campanas o cabinas de aire estanco dotados de luz
ultravioleta pueden proporcionar una zona pre-PCR limpia para la preparación del
tampón de elución y de la mezcla reactiva y ubicarse en la misma sala con la zona
pre-PCR para la perforación. La zona usada para la amplificación y la detección del
producto deben estar separadas de la(s) zona(s) pre-PCR.

2. Para evitar la contaminación, los laboratorios deben implementar un flujo de trabajo
que reduzca al minimo los movimientos de las zonas "sucias" a las "limpias" durante
el trabajo PCR. Zonas limpias se refiere a las zonas pre-PCR sin producto de
amplificación y donde se definen las reacciones de amplificación. Zonas sucias se
refiere a las zonas de laboratorio post-PCR con productos de amplificación y donde
tiene lugar la amplificación y se usan métodos de detección post-PCR. También debe
considerarse el flujo de trabajo de "limpio" a "sucio" durante la limpieza regular de las
zonas de laboratorio.

3. La limpieza periódica de las superficies de trabajo de las zonas de pipeteado y
perforación con lejía diluida, aclarado con agua estéril y secado es un modo efectivo
de prevenir la contaminación (use lejia al 10% recién preparada, es decir, hipoclorito
sódico aproximadamente al 0.5%). Además, el uso de luces ultravioletas sobre las
superficies de trabajo pueden ayudar a prevenir la contaminación. Protéjase de la luz
ultravioleta conforme a las instrucciones del fabricante del instrumento.

4. Cada una de las zonas de trabajo tiene pipeteadores, material de plástico, rotuladores
y material de vidrio apropiados. Deben usarse puntas de pipeta de barrera resistentes
a aerosoles para pipetear los reactivos y definir las reacciones de amplificación.

5. Antes de abrir los viales de concentrado de reactivo y de polimerasa de ADN,
centrifugar brevemente los viales para que sedimente el liquido.

6. Cierre los viales de reactivo inmediatamente después de ~Iarios
exposición innecesaria a fuentes de contaminación.

/'

7. Conserve los se ados en su envase original y evite la
antes del uso.

para evitar una



r,

~~~",,,.r\~:,;r' ;'"
~. -'~-~P\

_. ' ':": FOLIO' , ~

C7 ~o rS.' 'V: 56013907695-3 (es) (',.! (> - - •••,••••••••••••g
~o~ .c:f

8. Conserve las placas PCR en su envase original antes del uso. Evite la exposic ó~~~'>
innecesaria a posibles fuentes de contaminación. 1

9. Se recomienda el uso del pipeteado multicanal para dispensar el tampón de elució I y
la mezcla reactiva. Durante el pipeteado multicanal, compruebe que las puntas de
pipeta de barrera están sujetas firmemente al pipeteador y examine visualmente que
cada punta esté llenada adecuadamente con el líquido. 1

10. Para dispensar el tampón de elución y la mezcla reactiva se recomienda el uso. el
pipeteado inverso. El pipeteado inverso es generalmente más exacto para dispen$ar, ,

volúmenes pequeños y ayuda a evitar la formación de burbujas de aire. I
11. Durante la perforación se deben tomar medidas especiales o usar herramienlas

antiestáticas para neutralizar las cargas estáticas que puedan interferir con la
perforación. Ejemplos de medidas que reducen las cargas estáticas:

a) Ajuste la humedad relativa de la zona de perforación a 30 :t 5 %.

b) Extraiga la placa PCR negra de 96 pocillos del envase y colóquela encima de la
mesa de laboratorio durante al menos 30 minutos antes del uso. A continuaci ,n,
use un dispositivo ionizante para tratar la placa PCR y colocarla en el perforador.

c) Deje las muestras DBS en sus envases para que alcancen la temperatura ambiellte
(+19°C-+25°C) durante al menos 30 minutos.

d) Coloque un dispositivo ionizante en el lado de la zona de perforación. Coloque la
placa, los calibradores DBS y los controles DBS cerca del dispositivo durante ~n
par de segundos justo antes de perforar. Otros ejemplos de herramientas o equipos
antiestáticos son la pistola antiestática, tapas antiestáticas y cintas de muñe¿a,
batas de laboratorio antiestáticas, guantes antiestáticos y calzado antiestáti¿o.
Además, puede usarse un spray antiestático para tratar las superficies de la zo a
de trabajo y las superficies externas del perforador en la zona de perforación.

e) Evite perforar nada más poner en marcha el perforador.

f) Realice la limpieza diaria del perforador para reducir las cargas estáticas.

12. Antes y después de la incubación de elución y antes y después de la incubaci' n
térmica se recomienda comprobar visualmente que la placa se haya sella~o

I
adecuadamente. Un sellado defectuoso puede afectar a los resultados de TREO y
beta-actina causando la evaporación y contaminación cruzada entre los pocillos. I

13. Para una utilización eficaz del kit EnLite neonatal TREC es necesaria la comprensiPn
absoluta de este folleto, así como también de los manuales del usuario de VICTG>R
EnLite. Los reactivos suministrados con este kit están pensados para utilizarlos corho
una sola unidad. No mezclar reactivos iguales de dos kits con distinto número de lote.
No usar los reactivos de un kit después de la fecha de caducidad impresa en la
etiqueta del mismo.

e centrifugación recomendada es de 500 x g. ob/ervar que las
r minuto (rpm) pueden diferir de los valores de g, se . e rotor usado.

INTERNACIONAL S.A.
/'. AVEGUA
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15. Cualquier desviación del procedimiento de ensayo puede afectar a los resultados.

16. Para evitar la contaminación los laboratorios deben seguir las normas locales y las
prácticas adecuadas para la eliminación de las reacciones de amplificación, que
contienen el disco de muestras y las muestras. La eliminación de las manchas de
sangre debe cumplir las normativas de carácter local y las politicas institucionales.
Nota: después de finalizar el procedimiento de ensayo, deben eliminarse las
placas de reacción selladas sin abrirlas, Las reacciones de amplificación selladas
también pueden enviarse a un lugar fuera del laboratorio para eliminarlas o
desecharlas en bolsas de plástico para residuos tratables en autoclave y cerradas con
los demás residuos de laboratorio.

17. El taladro y el cabezal de taladro deben limpiarse periódicamente. Elimine las pelusas
y los residuos del perforador y de la cabeza del mismo al final de la jornada laboral
después de la perforación. Efectúe una limpieza minuciosa del cabezal de taladro y
cámbiela regularmente. Vea información más detallada en el manual del taladro.

CÁLCULO DE RESULTADOS

NOTA: Cada laboratorio debe establecer sus propios límites de señal y valores de
corte. Cada laboratorio debe examinar un número suficientemente grande de
muestras (por eL 3000 muestras) de recién nacidos para establecer la distribución
de la población normal de los niveles de TREC y asignar un valor de corte.

El sistema EnLite incorpora programas para la reducción de datos y los resultados se
obtienen impresos con curvas de calibración y concentraciones (copias/¡JL) de las
muestras y controles DBS.

La interpretación de los resultados del ensayo utiliza los recuentos de fluorescencia
medidos a 615 nm, 665 nm y 780 nm. Los recuentos de fluorescencia corregidos,
"respuesta TREC" y "respuesta beta-actina", para todas las reacciones se calculan a partir
de los recuentos de fluorescencia sin procesar.

Antes de analizar los resultados de ensayo de las muestras, el software lleva a cabo los
siguientes pasos:

- Monitorización del resultado de los pocillos del blanco en cuanto a la ausencia de
contaminación de TREC y beta-actina. En un experimento correcto sin contaminación,
los pocillos del blanco deben presentar una mediana de la "respuesta TREC" y la
"respuesta beta-actina" inferior a los valores predefinidos. Si los pocillos del blanco
presentan una mediana de los recuentos de fluorescencia corregidos por encima de los
limites aceptables, aparece el mensaje de error "Contaminación posible" y debe
repetirse el ensayo para las muestras de esa placa de ensayo. Como ejemplo, los
limites de la señal usados en los estudios descritos en "VALORES ESPERADOS" Y
"RENDIMIENTO DEL CRIBADO" fueron 1500 recuentos para la "respuesta TREC" y
7500 recuentos para la "respuesta beta-actina".

- Monitorización del resultado del calibrador DBS C en cua~o a la presencia de
amplificación d TREC y beta-actina. En un experimento corr <ito, la mediana de la
"respuesta T C" y la "resei<!~ta beta-actina" de los po '110 ¡ 1, .calibrador DBS C
debe ser suP. r ª~~~SEg,~definidos. Las curvas '~~,~~f'!~~;~~~~;&~~'actina

~
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y de TREC se pueden generar con el software, si la mediana de los recuentos d~~
fluorescencia corregida de los pocillos del calibrador DBS C es superior a los Iími~es
aceptables. Si la mediana de los recuentos de fluorescencia corregidos de los pocillos
del calibrador DBS C es inferior a los límites aceptables, aparece el mensaje de etror
"Amplificación baja" y debe repetirse el ensayo para las muestras de esa placa de
ensayo. Como ejemplo, los límites de la señal usados en los estudios descritos en
"VALORES ESPERADOS" Y "RENDIMIENTO DEL CRIBADO" fueron 9500 recuen os
para la "respuesta TREC" y 22000 recuentos para la "respuesta beta-actina".

- Las curvas de calibración de TREC y beta-actina se generan con el software usando
valores de copias/¡.JLde los calibradores DBS. La respuesta, los recuentos corregidps,
se lleva frente a las concentraciones transformadas (copias/¡.JL)mediante una regresión
lineal no ponderada. I

- Se calculan los valores de las copias/¡.JLde TREC y beta-actina de los controles DBk y
las muestras. NOTA: Debido a diferencias de calibración entre los procedimientbs,
los números de copias de TREC y beta-actina medidos con diferentes métodos
(por ej., método PCR cuantitativo en tiempo real) pueden va~iar
considerablemente. Deben establecerse los valores de corte con el méto1do
usado rutinariamente. La beta-actina se usará como un control para monitorizar
la amplificación de una muestra. La intención no es cuantificar las copias
genómicas de beta-actina en las muestras. I

- Monitorizar que los controles DBS den resultados correctos (copias/¡.JL de TREG y
beta-actina para C1, C2 Y C3). Los valores de los controles de OBS medidos pO~1el
fabricante se indican en el certificado de control de calidad especifico del lote. El
resultado de TREC del Control sin TREC (por ejemplo, C2) debe estar por debajo del
límite (predeterminado < 29 copias/¡.JL).Si el resultado de TREC del Control sin TREC
es igualo mayor que el limite, aparece el mensaje de error "Se ha sobrepasado! el
límite de TREC C2" y debe repetirse el ensayo de las muestras de esa placa de
ensayo.

- Los resultados de TREC y beta-actina (copias/¡.JL) pueden interpretarse para las
muestras desconocidas.

Control de calidad

Se recomienda el uso de muestras de control para cerciorarse de la validez de los
resultados día a dia. Los controles se deben realizar por duplicado en cada placa. Ellkit
incluye controles OBS a tres niveles distintos. Cada laboratorio debe establecer su propio
intervalo y valor medio aceptables. La media establecida debe estar dentro de los límites
indicados en el certificado de control de calidad. Sólo se deben notificar los resultadosjde
las muestras si los resultados de los controles del ensayo cumplen los criterios de
aceptación establecidos por el laboratorio. Asegúrese de que se cumplan los requisi os
locales y nacionales aplicables.

Asimismo, se recomienda la participación en programas de control de calidad externos.

En la práctica d~ cribado de rutina deben aplicarse los siguientes crit~rios de aceptaci,ón
'~. de control de c I1ldad.Los criterios de aceptación de control de caJi(ja~,..de los re.sultados

de TREC se an ajas muestras tanto en la ronda inicial ca J.il!l~' '/análisisAJ;¡s
_' (; INTERNACIONAL ~,..'I. ". ' ,.";.."i'o',:,"'ARr,LL1
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criterios de aceptación de control de calidad de los resultados de beta-actina se aplican a
las muestras sólo en la ronda final de análisis, donde la beta-actina actúa de control
interno del ensayo que monitoriza la amplificación del ADN. Al establecer el intervalo de
referencia y los valores de corte, se recomienda que tanto los criterios de aceptación de
control de calidad de TREC como los de beta-actina se apliquen en todos los ensayos.

Si la media de los Si los resultados de
Resultado un replicado de
deTREC resultados duplicados o control individualde control es ... es ... Se rechaza la

Fuera del intervalo de placa y deben
C1 control (valor diana No aplicable repetirse las

+ 2DE) muestras de las

C2 No aplicable Igualo mayor que el rondas inicial y
límite' final de análisis.

Inferior al intervalo de
C3 control (valor diana No aplicable

- 2DE\

Resultado Si la media de los
de beta- resultados duplicados de
actina control es ...

C1 Superior al intervalo de
control (valor diana + 2DE) Deben repetirse las muestras de la placa

Inferior al intervalo de
. examinadas en la ronda final de análisis .

C2 control (valor diana - 2DE)

C3 Inferior al intervalo de
control (valor diana - 2DE)

, El límite predeterminado es de 29 copias de TREC/IJL. En el caso de que el laboratorio
quiera cambiar el limite, póngase en contacto con la asistencia sobre el terreno de
PerkinElmer. Tenga en cuenta que el límite no debe ser superior al valor de corte
establecido en el laboratorio.

Hay que resaltar que la evaluación de los resultados CC se realiza con los datos a escala
logaritmica. Por tanto, los límites CC son asimétricos en la escala no transformada
(copias/IJL). Las SO dadas por el software son las SO en sentido positivo respecto al valor
diana (escala no transformada). Las SO calculadas con la herramienta proporcionada por
el software aparecen automáticamente en la forma correcta. Los valores diana también se
calculan en la escalan logarítmica y, por tanto, representan las medias geométricas en la
escala no transformada (copias/IJL).

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

obtenidos con el kit
una ayuda para otros

j~ li"nER;''¡f~C¡LJr ..•ki.. ~.A•
. SAL f.. SAGN!lRELlI

9p.PI~liOTOA TECNICO
¡;¡¡IOaW:~l/j¡CO
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./
Al igual que con cu Iquier otra prueba de cribado in vitro.(1os
EnLíte Neonatal ' EC deben utilizarse únicamenco
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procedimientos médicos establecidos, y sus resultados deben interpretarse junto
otros datos clínicos de los que disponga el facultativo.

Se reconocen los siguientes factores como causantes de resultados anormales en el
ensayo analítico:

muestra que no esté impregnada de sangre uniformemente
discos de muestras perforados demasiado cerca del borde de la mancha de sangre
muestras obtenidas o secadas incorrectamente
manchas de sangre que no se eluyen debido al deterioro de la muestra, causado or
la exposición al calor ya la humedad I

La contaminación del papel de filtro con muestras de sangre puede provocar resultados
analíticos anormales.

Se comprobó que la hemoglobina6 añadida a la sangre total a dos concentraciones,
diferentes de TREC interferia con esta prueba a concentraciones de hemoglobina añadida
superiores a 17 gIL. La hemoglobina añadida a la muestra produjo señales TREC
disminuidas en el ensayo, por lo que es más probable que las muestras con uha
concentración alta de hemoglobina produzcan resultados falsos positivos que las
muestras con una concentración baja de hemoglobina.

La deficiencia de ADA en recién nacidos con SCID puede presentar en el nacimierl~to
niveles normales de TREC que disminuyen con el tiempo conforme progresa la
enfermedad. Puesto que el ensayo EnLite Neonatal TREC está pensado que se realice I n
los 2-6 dias posteriores al nacimiento, el ensayo puede no detectar esta variante de salo
dentro del intervalo de tiempo prescrito para el ensayo.

Consultar también la sección "NOTAS DE PROCEDIMIENTO".

INTERPRETACiÓN DE LOS RESULTADOS

A continuación se describe un posible algoritmo de cribado que puede usarse en el
cribado de SCID. Este algoritmo se usó en la interpretación de los resultados en el estudio
descrito en "RENDIMIENTO DEL CRIBADO". En este algoritmo primero se examinbn
todas las muestras en un solo replicado para TREC (ronda iniciall primera ronda). Lbs
muestras con un valor bajo de TREC en la ronda inicial se examinan de nuevo por
duplicado para confirmar el resultado bajo de TREC. Al mismo tiempo los resultados del
ensayo para beta-actina se comparan con el valor de corte para identificar las muestrbs
que son deficientes en PCR (error de amplificación de ADN). A partir de los resultados ~e
la primera y segunda ronda de ensayo se puede realizar la interpretación final de lbs
resultados.

El algoritmo de cribado propuesto que contiene dos rondas de ensayo se diseñó para
minimizar el número de muestras falsas positivas y también para identificar muestras cbn
deficiencia en PCR (se necesita una nueva muestra). Los usUarios del producto puedkn
desarrollar sus propios algoritmos y valores de corte para adaptarlos alas necesidades de
su programa de cribado. Por ejemplo, el valor de corto de beta-actina puede optimizarbe
para encontrar el equilibrio óptimo entre el número de recién nacidos derivadbs
directamente a análisis de confirmación, y el número de muestras DBS r solicitadas.

n PerkinElmer, Inc., Wallham, MA, EE.UU.
ERNACION~L S.A.
F. DE..RAVEGLiA
. ¡¡RADO
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Resultados del ensayo EnLite Neonatal TREC inicial:

Resultado TREC Interpretación del Repetición del
inicial (copias/IJL) resultado procedimiento

~ valor de corte Normal No es necesario repetir el
ensayo

Resultado Repetir por duplicado con
< valor de corte aparentemente positivo DBS de la misma muestra

de sangre

Resultados del ensayo EnLite Neonatal TREC final:

Resultado del

Resultado control de Resultado de

TREC beta-actina TREC después Resultado Interpretación del

inicial después de la de la repetición final resultado
repetición en en duplicado
duplicado

~ valor de No es necesario

corte -- repetir el Normal Normal
ensayo

< valor de Ambos Ambos Normal Normalcorte ~ valor de corte ~ valor de corte

En el caso de recién
nacido a término, realice
un ensayo de

Cualquier Resultado confirmación.
< valor de Ambos
corte ~ valor de corte duplicado aparenteme En el caso de recién

< valor de corte nte positivo nacido prematuro /
UCINN*, resolicite una
muestra y repita el
ensayo.
Resolicite una muestra

Ambos y repita el ensayo.
< valor de corte Si la segunda muestra

< valor de o sin Resultado es inconcluyente,
corte concordancia -- no válido obtenga una nueva

entre los muestra a las dos
duplicados semanas y repita el

ensayo.

re !ffTE~I~.f.\('¡ONAt0.1"\.
ANISAL E, BAGNAAElU
"A.r"AI¡OiO~ rECNICO
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* Unidad de cuidados intensivos neonatales
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VALORES ESPERADOS7

La distribución de una población de recién nacidos se ha determinado analizando la
concentración en 5081 muestras de sangre seca de recién nacidos con el kit En ite
Neonatal TREC. Las muestras eran muestras de cribado de rutina. La distribución se
muestra en la figura siguiente.

500
450

S 400
~ 350•••
iil 300
~
CII 250

"'l:l
o 200••CIIE 150
-;:¡z 100

50
O

\

TREe (copias/I1L)

Figura 6. Distribución de los resultados de TREC con el kit EnLite Neonatal TREC.

Las estadísticas descriptivas de las muestras y los percentiles de la misma población se
muestran a continuación.

Tabla 1. Estadísticas descríptivas del estudio.

Valores de percentiles (copias/lJL)
n 1.0% 2.0% 2.5% 3.0% 4.0% 5.0% 50.0%

TREC 5081 31 34 36 37 40 42 101
Beta-actina 5081 33 47 53 59 72 82 1500

NOTIFICACiÓN DE RESULTADOS8

Se ha demostrado que el intervalo de medición de TREC es de 29 copias/lJL a
473 copias/lJL de sangre. Las muestras que resulten con valores por debajo de
29 copias/lJL de sangre se expresan como "< 29 copias/lJL de san re" y se considerbn
presuntamente positivos para el cribado de TREC (como ejempl de algoritmo, vba
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"INTERPRETACiÓN DE LOS RESULTADOS"). Las muestras con valores superiores a
473 copias/lJL de sangre se califican como "> 473 copias/lJL de sangre" y se consideran
un cribado negativo de TREC.

Se ha demostrado que el intervalo de medición de beta-actina es de 16 copias/lJL a
608 copias/lJL de sangre. Las muestras de la ronda final que resulten con valores por
debajo de 16 copias/lJL de sangre se expresan como "< 16 copias/lJL de sangre" y se
consideran un error de amplificación de ADN (véase "INTERPRETACiÓN DE LOS
RESULTADOS" como un ejemplo de algoritmo). Las muestras con valores superiores a
608 copias/lJL de sangre se califican como "> 608 copias/lJL de sangre" y se consideran
de una eficiencia de ampliación normal.

RENDIMIENTO DEL CRIBADO

El rendimiento de cribado del kit EnLite Neonatal TREC se estableció midiendo la
concentración de TREC (y de beta-actina) en 5081 muestras de cribado rutinario
conforme al algoritmo de cribado propuesto descrito en "INTERPRETACiÓN DE LOS
RESULTADOS".

Con los datos de muestras no afectadas se determinaron los valores de corte del kit
EnLite Neonatal TREC mediante el cálculo de las concentraciones de TREC y beta-actina
correspondientes a los percentiles de población 2.5 (36 copias/lJL para TREC,
53 copias/lJL para beta-actina). Las muestras con niveles de TREC inferiores al valor de
corte en la ronda inicial de ensayo se reanalizaron por duplicado. Los resultados finales
(resultado normal, presuntamente positivo, no válido) se clasificaron después de la
segunda ronda de ensayo conforme al algoritmo de cribado propuesto descrito en
"INTERPRETACiÓN DE LOS RESULTADOS".

Los resultados del cribado que incluyen las muestras de cribado retrospectivo
diagnosticadas de SCID, se muestran en las siguientes tablas:

Un total de 18 muestras de casos de SCID confirmados era disponible para el estudio. El
total de 18 de ellas fueron muestras retrospectivas.

Tabla 2. Tabulación cruzada de muestras de recién nacidos (n = 5095) que se clasificaron
como normales o presuntamente positivas en el kit EnLite Neonatal TREC.

Diagnóstico
clínico

Además, dos m
clasificaron com,

Normal (%)

SCID (%)

Total (%)

Normal (%) Total (%)

16 (100%)

5095
¡1100%)

~
/

se
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Tabla 3. Estadística descriptiva de los casos de SCID.

Mín. de copias Máx. de copias
TREC/IJL TREC/IJL

Resultados O 15iniciales
Repetir O 9resultados
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A continuación, se indican los datos de rendimiento representativos. Los resulta os
obtenidos por laboratorios individuales pueden variar. J
A continuación se muestran las curvas de calibración típicas obtenidas con el kit En ite
Neonatal TREC.

TREC
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Beta-actin

60,000

+
50,000

40,000
+•

30,000

20,000

10,000

o 1 2 5 10 20 50 100 200
Beta-actín (copies/IJL)

500 '1000 5000

Precisión9

La precisión se determinó de acuerdo con el documento EP5-A2 del CLSI [22].

Se determinó la variación del ensayo EnLite Neonatal TREC mediante muestras de
manchas de sangre seca, 3 lotes de kits, 3 PCR Y 3 instrumentos VICTOR EnLite. El
estudio se realizó con 27 ensayos durante 20 dias; cada ensayo estaba compuesto por
una placa con 4 replicados por muestra. El número total de mediciones fue de 108 por
muestra. Se utilizó el análisis de la varianza para calcular los siguientes resultados:

Tabla 4. Datos de la precisión de TREC (27 curvas de calibración). Los valores en la
columna de copias de TREC/¡JL medias se transforman a partir de los valores medios
logaritmicos (Ln) y, por ello, representan las medias geométricas en la escala de
copias/¡JL. Los resultados de la variación se presentan como SD en la escala logaritmica
(Ln) y como % de CVen la escala logarítmica normal.

9 Estudio réalizadoen Wallae Oy, Turku, Finlandia.
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baja con una SO total < 0.90 en la escala logarítmica (Ln).
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Variación Variación
V . l..

Media Media Variación dentro dentro anaClon
delLn del Variación del totálde de dentro

dentro SO de la
(IogMuestra n TREC del ensayo ensayo variaciónTREC (Log del lote (Iog normalcopiasl ensayo total ,

IlL
(copiasl (SO) normal (SO) normal del o/,

IlL) del % del% de Cr)
de CV) de CV)

1 108 29 3.38 0.76 88 0.84 101 0.87 106
2 108 43 3.75 0.69 78 0.75 87 0.76 8~
3 108 59 4.08 0.65 73 0.71 81 0.72 82
4 108 74 4.30 0.53 57 0.65 73 0.67 75
5 107 144 4.97 0.43 45 0.61 67 0.65 73
6 108 276 5.62 0.43 45 0.71 81 0.78 92
7 108 473 6.16 0.52 56 0.79 93 0.85 103

Límites analíticos 10

Los límites de blanco (LoB), detección (LoO) y cuantificación (LoO) se determinaron de
acuerdo con el documento EP17-A del NCCLS [23].

Basado en 300 determinaciones de muestras de blanco y 108 determinaciones de
muestras de bajo nivel, el limite de blanco (LoB) de TREC es de 3 copias/lJL y el limite de
detección (LoO) de TREC de 20 copias/lJL con una probabilidad del 95%. El limite de.. ..

Linealidad11

La linealidad se determinó de acuerdo con el documento EP6-A del CLSI [24].

Se demostró que el ensayo EnLite Neonatal TREC era lineal de 29 copias/lJL a
473 copias/lJL con la diferencia máxima observada del 6% (escala Ln(copias/IJL)) entre
los modelos de regresión dentro de este intervalo para TREC.

Interferencia 12

Se evaluó la interferencia del kit EnLite Neonatal TREC de acuerdo con el docume to
EP7-A2 del CLSI [25].

Se añadieron las siguientes sustancias potencialmente interferentes a la sangre tota a
tres concentraciones diferentes de TREC y se demostró que no interferían a la
concentración indicada en la tabla siguiente.

10 Estudio realizado en
11 ver arriba
12 Estudios realizados
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Sustancia analizada 13 Concentración añadida de la sustancia
analizada

Bilirrubina conjugada 16.6 mg/dL en sangre

Bilirrubina no conjugada 10 mg/dL en sangre

Intralipid@ 1500 mg/dL en sangre

Heparina de litio 0.375 mg/mL en sangre

EDTA 9.8 mg/mL en sangre

Citrato de sodio 0.0645 mol/L en sangre

Se añadió hemoglobina a 4 niveles a la sangre total a 3 concentraciones de TREC
diferentes. Con este análisis se comprobó que la hemoglobina interfiere con las
concentraciones de hemoglobina añadidas superiores a 17 g/L. La hemoglobina añadida
a la muestra produjo señales TREC disminuidas en el ensayo, por lo que es más probable
que las muestras con una concentración alta de hemoglobina produzcan resultados falsos
positivos que las muestras con una concentración baja de hemoglobina.

GARANTíA

Los resultados aquí presentados se han obtenido por el procedimiento de ensayo
indicado. Cualquier cambio o modificación en el procedimiento no recomendado por el
fabricante puede afectar a los resultados, en cuyo caso Wallac Oy y sus filiales declinan
cualquier responsabilidad y garantía otorgada, expresa o tácita, sobre la comercialización
del producto y su uso.

En tal caso, Wallac Oy, sus filiales y sus distribuidores autorizados no asumen ninguna
responsabilidad por los daños o perjuicios directos o indirectos.

13Estudios realizados en Wallae Oy, Turku. Finlandia.
Intralipid es una marca registrada de Fresenius Kabi AB.
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PATENTES y LICENCIAS

Patentes:

Este producto y su uso están cubiertos por las siguientes patentes de PerkinElmer US
7,776,530 Y GB 2433993 Y las correspondientes patentes extranjeras y las solicitudes de
patente en trámite en todo el mundo.

Licencia limitada:

Este producto se suministra bajo un acuerdo entre Life Technologies Corporation y
PerkinElmer, Inc. que incluye la fabricación, el uso, la venta y la importación de e~te,
producto supeditado a una o más patentes en EE. UU. y sus equivalentes
correspondientes fuera de EE. UU. que son propiedad o están cedidas bajo licencia a Uife
Technologies Corporation o sus filiales. La compra de este producto confiere al comprador
el derecho intransferible a usar la cantidad adquirida del producto y componentes ~el
producto únicamente para un uso conforme a aplicaciones de diagnóstico en sertles
humanos realizadas por el comprador en la información del producto adjunta (tanto si el
comprador es una entidad académica como una comercial). La venta de este produ, to
está expresamente condicionada a que el comprador no use el producto ni ~us
componentes (1) en fabricación; (2) para proporcionar un servicio, información o dato~ a
un tercero no afiliado como pago, que no sea el uso del producto de acuerdo conllo
descrito en la información adjunta del producto; (3) con fines terapéuticos o profiláctic0s;
(4) para revender, vender o transferir de cualquier otra forma este producto o ~us
componentes a ningún tercero, tanto si el producto o sus componentes se han revendiro
para uso en aplicaciones de diagnóstico en seres humanos como si no. Para m,ás
información sobre la compra de licencias de este producto para fines distintos a los
establecidos anteriormente, póngase en contacto con Life Technologies Corporation, dell
Analysis Business Unit, Business Development, 29851 Willow Creek Road, Eugene, R
97402, Tel: (541) 465-8300. Fax: (541) 335-0354.

Última revisión enero 2015

INTERNACIONAL ~o\.
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En Lite ™ Neonatal TREC kit
Resumen del protocolo de ensayo
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Compruebe las concentraciones de los calibradores DBS en el certificado de CC
Descongele muestras y reactivos
Cree un mapa de placas
Prepare el tampón de elución y la mezcla reactiva
Devuelva los reactivos no utilizados al congelador

Perfore los calibradores DBS,
los controles DBS y las
muestras

Compruebe visualmente que
todos los pocillos contienen un
disco conforme al mapa de
placas

Dispense el tampón de elución

Selle y centrifug ue

Inicie la incubación de elución

Desprecinte y dispense la
mezcla reactiva

Selle y centrifugue

Inicie la incubación térmica

Centrifuga

Mida

wv
y y y

~

~@

VW{{{

~W
WY@
WY {[[

@
~~

Perfore discos de papel de filtro
de 1.5 mm de calibradores DBS,
controles DBS y muestras en los
pocillos de la placa PCR

10 ¡JLlpocillo

Centrífuga de placa, 20 seg.,
500 x g, +19-+25 oC

Termociclador, +98 oC 45 min,
+4 oC 2 min

20 ¡JL/pocillo

Centrifuga de placa, 20 seg.,
500 x g, +19-+25 oC

Termociclador, -2 h 40 min

Centrífuga de placa, 2 min,
500 x g, +19-+25 oC

Mida la placa antes de 60 min a
partir del final de la incubación
térmica (instrumento VICTOR
En Lite)

-7 Continuación

C INTERNACIONAL S.A.
/'. AVEGUA
'- '-'Mee
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RECUERDE:
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Siga las prácticas generales para las tareas PCR descritas en "NOTAS DE
PROCEDIMIENTO"
Las placas PCR deben estar etiquetadas con sus correspondientes códigos de barras
Debe realizarse una curva de calibración completa para cada placa por triplicado.
Verifique el sellado apropiado de la placa PCR
Elimine las placas PCR usadas sin abrirlas conforme a las normativas locales

C INTERNACIONAL SA.
UUANA F. DE RAVEGUA

APODERADO
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA

DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente nO:1-47-3110-126/1 -5

,

INMUNODEFICIENCIA COMBINADA GRAVE (SCID) EN LOS RECIÉN NACIDOS
¡

MEDIANTE EL INSTRUMENTO VICTOR;'1 ENLITE; 2) , VICTOR™ ENLITE/~') ~ .t.
INSTRUMENTO QUE UTILIZA LA DETECCIÓN DE FLUORESCENCIA ARA LA

MEDICIÓN DE MUESTRAS EN PLACAS DE MICROTITULACIÓN, en envases

conten iend o ............................................................................................................................

384 determinaciones 384 determinaciones ¡j-52 determin~t~nes ))
(4x96 cod: 3401-0010) (lx384 cod: 3402-0010) 3x384 cod: 34 3.0010

ENLITE NEONATAL 1 CASSETTE DE PAPEL 1 CASSETTE DE PAPEL DE 3 CASSETTES ~E PAPEL
TREC KIT DBS DE FILTRO CON 2 FILTRO CON 2 JUEGOS DE DE FILTRO tON 2
CALIBRATORS JUEGOS DE MANCHAS MANCHAS DE SANGRE JUEGOS DE MANfHAS DE

DE SANGRE SECA SECA SANGRE SECA
ENLITE NEONATAL 1 CASSETTE DE PAPEL 1 CASSETTE DE PAPEL DE 3 CASSETTES qE PAPEL
TREC KIT DBS DE FILTRO CON 2 FILTRO CON 2 JUEGOS DE DE FILTRO CON 2
CONTROLS JUEGOS DE MANCHAS MANCHAS DE SANGRE JUEGOS DE MANtHAS DE

DE SANGRE SECA SECA SANGRE SECA
ELUTION DILUENT 1 vial x 5.1 mi 1 vial x 5.1 mI 3 viales x 5.1 mI

REAGENT 1 vial x 750 ~I 1 vial x 750 ~I 3 viales x 750 ~I
CONCENTRATE
5x REACTION BUFFER 1 vial x 3.3 mI 1 vial x 3.3 mI 3 viales x 3.3 mi \

DNA POLYMERASE 1 vial x 320 ~I 1 vial x 320 ~I 3 viales x 320 IJI

PCR DILUENT 4 viales x 1.725 mi 1 vial x 6.225 mi 3 viales x 6.22511

1
\

Se autoriza a la firma ETC INTERNACIONAL S.A. a importar y comercializar los

P,od,,,o< P'" Di'90Ó'ti~0 d' ",o "io vitm" d,"omi"do, 1) ENUTE~fEONATAL

TREC KIT/ E~SAYO DISENADO P~RA LA DETERMINACION .CUANTITATIVr DE ADN

DE TREC (CIRCULO DE ESCISION DEL RECEPTOR DE CELULAS), MEDIANTE LA

TÉCNICA DE REACCIÓN EN CADENA DE LA POLIMERASA (PCR), EN MUEkTRAS DE
l

SANGRE SECA EN PAPEL DE FILTRO COMO AYUDA PARA LA DETECCI<DNDE LA
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