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Ematologia ed Emostasi
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Quality Control Centre Switzerland

1. Ematologia

Caratteristiche

Schweizerische Eignungsprifungsdienststellen
Servizi svizzeri di prove valutative interlaboratorio
Swiss proficiency testing services

Nome del programma

HE

Frequenza delle inchieste

4,6 o0 12 volte 'anno, a scelta

VS e 3 o 5 popolazioni di leucociti: 4 volte I'anno

Identificazione dei campioni

Ematologia:

Reticolociti — Microscopio:
Reticolociti — Apparecchio:
Velocita di eritrosedimentazione:

Velocita di eritrosedimentazione automatizzata:
Citometria, 3 popolazioni di leucociti:
Citometria, 5 popolazioni di leucociti:

H1, H2, H70

R1

R2

VS

VS1

H31, H32, H70

H2, H51, H52, H53,
H55, H56, H57

Numero di campioni per inchiesta

Da1ab

Tipo di campione

Sangue stabilizzato
R1: vetrino colorato

Tipo di valutazione

Quantitativa

12 inchiesta organizzata nel

1972

Numero di partecipanti (2025)

Ematologia: 2120

Reticolociti: 165
VS: 210

3 popolazioni: 410
5 popolazioni: 230

Descrizione

e Questo programma & destinato a tutti gli apparecchi per 'ematologia, inclusi i POCT.

e Ogni campione & destinato a parametri specifici. E' importante utilizzare il campione adatto, a seconda del
parametro da analizzare e dellapparecchio. Ogni cambiamento d’apparecchio deve quindi esserci

comunicato al piu presto.

o | risultati dei reticolociti e delle 3 o 5 popolazioni di leucociti possono essere dati in % e/o in valore assoluto
(10 9/L = E9/L). In caso di cambiamento, bisogna contattare il CSCQ per modificare la sua iscrizione.

e Offriamo anche un programma specifico per I'ematologia differenziale al microscopio (vedere scheda
“Ematologia differenziale”). Ricordiamo a tutti i laboratori che eseguono queste analisi che esse sottostanno
agli obblighi legali. Per qualsiasi domanda, non esiti a contattare il CSCQ.

Parametri valutati

Codice Parametro Abbrevia- Codice |Valutazione QUALAB - Tolleranza| Risultato: Unita
cscQ zione OPre Criterio di qualita | CSCQ | esempio
71 % | Sg-Ematocrito Sg-Ht 1375.00 * +9% +3% 45 %
72 % | Sg-Emoglobina totale Sg-Hb 1396.00 * +9% +3% | 140 glL
12
73 % | Sg-Eritrociti, conteggio degli- | Sg-Eri 1297.00 * +25 % +3% 5,1 (_121 QL)
74 % | Sg-Leucociti, conteggio dei - Sg-Leuc 1532.00 +25% +8% 7,2 10°/L (= E9/L)
75 % | Sg-Trombociti, conteggio dei- | Sg-Tro 1715.00 * +25% +9% 151 10°/L (= E9IL)
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Codice p ! Abbrevia- Codice |Valutazione QUALAB - Tolleranza | Risultato: Unit:
cscQ arametro zione OPre Criterio di qualita | CSCQ | esempio nita

70 Sg-MCV Sg-MCV - +6% 88,9 fl

81 Sg-MCH Sg-MCH 1371.0 - +6% 28,2 pg

82 Sg-MCHC Sg-MCHC +6% 332 g/lL

600 Sg-Reticolociti, microscopio Sg-Reti M 1648.00 - +30 % 1,20 %

601 % | Sg-Reticolociti, automatizzato % | Sg-RetiAut% | 1649.00 30 % +15% 1,50 %

602 ¥ | Sg-Reticolociti, automatizzato Sg-RetiAut 1649.00 30 % +15% 33 10%L (= E9IL)

610 Linfociti % Sg-Linf % M +25% 12,0 %

611 Linfociti Sg-Linf . +25% 226 | 10°/L (=E9L)

615 Monociti % Sg-Mono % ¢ +25% 2,9 %

616 Monociti Sg-Mono . +25% 0,15 | 10°/L (=E9L)

617 Basofili % Sg-Baso % M +25% 1,0 %

618 Basofil Sg-Baso . +25% | 026 | 10%L (=E9/L)

620 Monociti, Basofili % Sg-Mo/Ba % ¢ +25% 2,9 %

622 Eosinofili % Sg-Eosin % M +25% 21 %

623 Eosinofili Sg-Eosin . +25% 022 | 10°/L (=E9L)

625 Monociti, Eosinofili % Sg-Mo/Eo % ¢ +25% 2,9 %
Monociti, Eosinofili, Basofili o 0

630 (MXD) % Sg-MXD % ‘ +25% 29 %
Monociti, Eosinofili, Basofili

631 (MXD) Sg-MXD d +25% 140 | 10°/L (=E9IL)

635 Neutrofili % Sg-Neutro % M +25% 82,0 %

636 Neutrofili Sg-Neutro . +25% 438 | 10°/L (=E9LL)

640 Eosinofili, Neutrofili % Sg-Eo/Neu % ¢ +25% 85,0 %

645 Eosinofili, Basofili, Neutrofili % | Sg-Gra % ¢ +25% 85,0 %

650 (I)E/oosmoﬂll totali, Basofili, Neutrofili Sg-Gran % . 1959 85,0 %

651 Eosinofili totali, Basofili, Neutrofili | Sg-Gran M +25% 4,40 10%L (=E9/L)
Sg-Velocita di

88 eritrosedimentazione, dopo 1 ora Sg-VS 1 ora 1666.0 i £15% 12 mm /h

9023 Qualita colorazione reticolociti | QColorReti Bon

9022 Qualita striscio reticolociti QStrisReti - Bon

% Parametri attualmente sottoposti obbligatoriamente a un CQE, secondo la QUALAB.

e Valutazione QUALAB - “criteri di numero”: per tutti i parametri, il 75 % dei risultati dev’essere conforme.

Sottostanno agli obblighi legali anche le analisi con i codici OPre elencati di seguito

1371.00 |Eritrociti, leucociti, emoglobina, ematocrito, indici e trombociti
1372.00 |[ldem 1371.00 + 3 sottopopolazioni
1374.00 |ldem 1371.00 + 5 sottopopolazioni (codici in funzione dei metodi)

Conservazione, stabilita e fase pre—analitica

e Per un dosaggio ottimale, &€ importante leggere ed applicare — se disponibile — la raccomandazione relativa
alla manipolazione di un campione di controllo con un determinato apparecchio.

o Immediatamente prima di eseguire le analisi, omogeneizzare delicatamente e ripetutamente il campione,
facendolo rotolare tra i palmi delle mani per 30-45 secondi e capovolgerlo lentamente ca. 10 volte. Il

deposito di eritrociti sul fondo del flacone deve scomparire prima del dosaggio con I'apparecchio.

e | campioni liquidi possono essere conservati a 4°C per effettuare un eventuale ulteriore dosaggio nel caso in
cui un risultato ottenesse una valutazione insufficiente.

e Vedere il documento “Complemento ai programmi”.
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Campioni di controllo

Tutti i campioni sono pronti per l'uso.

Trasmissione dei risultati

Vedere il documento “Complemento ai programmi”.

Unita e fattore di conversione

Esempio di calcolo per ottenere un risultato con I'unita SI

Eritrociti

e  Ematocrito

e  Emoglobina

e MCH
e MCHC
e MCV

e Leucociti

e Trombociti

e Reticolociti

10%/L-> + 1000 = 10%2/L
108/uL = 1012/L
106/mm3 = 1012/L

LIL = x100 > %

g/dL > x10 > g/L
mmol/lL > x 16,1 > g/L

fmol = x 16,1 > pg
mmol/lL > x 16,1 2> g/L
|J3:f|_

106/L-> + 1 000 > 109L
103/L = 109/L
103/mmd = 109/L

108/L-> + 1000 - 109/L
103/uL = 109/L
103/mm3=109/L

108/uL = x 1 000 > 109/L

103/uL = 109/L
103/mm3= 109/L

5100 109/L + 1 000 = 5,1 1012/L
5,1108/uL = 5,1 10"2/L
5,1108/mm3=5,1 10"2/L

0,45 L/Lx 100 =45%

14 g/dL x 10 = 140 g/L
5,56 mmollL x 16,1 = 88 gL

1,75 fmol x 16,1 = 28,2 pg
20,6 mmol/L x 16,1 = 332 g/L
89 u3=89 1L

7200 108/L + 1000 = 7,2 109/L
7,2103uL =7,2 1091
7,2103mm3=17,2 109L

151 000 108/L + 1 000 = 151 10°/L
151 103/uL = 151 109/L
151 103/mm3= 151 109/L

0,033 108/uL x 1 000 = 33 109/L
33103/uL = 33 109L
33 103/mm3= 33 109/L

Particolarita legate a metodi e/o apparecchi

Vedere il documento “Complemento ai programmi”.

Annotazioni
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2) Emostasi

Caratteristiche

Nome del programma HE

Frequenza delle inchieste 4 o 6 volte I'anno, a scelta

Identificazione dei campioni D-dimero: DD
D-Dimero, test qualitativi: DN
TP, aPTT, fibrinogeno, tempo di trombina: T
TP CoaguChek® XS: K2
TP Hemochron®, Mission® e LabPad®: K3
TP per microlNR®, microIlNR expert®,
Xprecia® e LumiraDx®: K4
TP per i-STAT®: K5

Numero di campioni per inchiesta Dat1a3

Tipo di campione Plasma liofilizzato o liquido

Tipo di valutazione Quantitativa e qualitativa

12 inchiesta organizzata nel 1972

Numero di partecipanti (2025) Emostasi: 2040 D-dimero: 1160

Descrizione

¢ Questo programma € destinato a tutti gli apparecchi per I'emostasi, inclusi i POCT.

e Ogni campione € destinato a parametri specifici. E' importante utilizzare il campione adatto, a seconda del
parametro da analizzare e dell’apparecchio.

e Ogni cambiamento d’apparecchio deve quindi esserci comunicato al piu presto.

Parametri valutati

. . , Valutazione .
%%%CS Parametro Abprewa- Coogme .QL.J AL.AB - Tocl:lgrggza R|sultat.o. Unita
zione re Criterio di qualita esempio

691 % | P-D Dimero P-DDi 1260.00 +21% +20% 0,28 mg/L FEU
692 % | P-D Dimero P-DDi 1260.00 +21% +20% 0,14 mg/L DD
693 P-D Dimero qualitativo P-DDi gl - Giusto Giusto Positivo mg/L
695 Lotto numero, D-dimero Lot. N. DD -- - - 17 -
68 % | P-Fibrinogeno P-Fibr 1320.00 +15% +10% 3,2 g/L
69 P-Tempo di trombina P-TT 1699.00 - +25% 15 S
67 % S{Tromb‘)p'as“”a parziale, Tempo | oyt 1019.00 + 259 +10% 34 s
65 % |P-Tromboplastina INR, Tempo di- | P-TP-INR 1700.00 +15% O +8% 1,7 INR
66 % | P-Tromboplastina %, Tempodi- | P-TP-% 1700.00 +15% +15% 41 %

% Parametri attualmente sottoposti obbligatoriamente a un CQE, secondo la QUALAB.

e Valutazione QUALAB — “criteri di numero”: per tutti i parametri, il 75 % dei risultati dev’essere conforme.

e Il tempo di tromboplastina (TP, Quick) puo essere espresso in INR e in %. | laboratori che utilizzano
entrambe le unita devono iscriversi sia per il metodo TP-INR sia per il TP-%.

#  TP-INR: se il valore bersaglio & < 1,3, la tolleranza QUALAB & di + 0,2.

Conservazione, stabilita e fase pre—analitica

Vedere il documento “Complemento ai programmi”.
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Campione di controllo

e Pericampioni destinati al’emostasi, vedere le istruzioni disponibili sul nostro sito www.cscq.ch.

T1 Vedere le istruzioni specifiche.

K2 |l materiale va conservato in frigorifero (2 — 8°C) fino al momento della ricostituzione (1 fiala con
plasma liofilizzato, 1 fiala di diluente, 1 pipetta Pasteur di plastica). Aggiungere tutto il diluente al
liofilizzato con la micropipetta allegata.

K3 Il materiale va conservato in frigorifero (2 — 8°C) fino al momento della ricostituzione (1 provetta di
plastica contenente il diluente e 1 fiala di vetro contenente sangue liofilizzato). Schiacciare
ripetutamente il campione per rompere la fiala di vetro e omogeneizzare il sangue liofilizzato con |l

diluente.

K4 1l materiale va conservato in frigorifero (2 — 8°C) fino al momento della ricostituzione (1 flacone di
plasma liofilizzato, 1 pipetta di plastica contenente il diluente). Aggiungere tutto il diluente al
liofilizzato.

K5 Il materiale va conservato in frigorifero (2 — 8°C) fino al momento della ricostituzione (1 fiala con

plasma liofilizzato, 1 fiala di diluente, 1 pipetta Pasteur di plastica). Aggiungere tutto il diluente al
liofilizzato con la micropipetta allegata.

e La tabella seguente indica la stabilita dei parametri dopo la ricostituzione.

aPTT Fibrinogeno TP
dosare immediatamente <1ora Vedere le istruzioni disponibili sul
nostro sito www.cscq.ch
([Documenti], [Manuali di apparecchi
e campioni di CQE)).

Trasmissione dei risultati

Vedere il documento “Complemento ai programmi”.

Unita e fattore di conversione

Per agevolare I'acquisizione del risultato del D-Dimero, il CSCQ propone due possibilita:

e codice 691 per il risultato in unitd FEU (Fibrinogen Equivalent Unit)
e codice 692 per il risultato in unita DD (D-Dimer Units)
e DD->x2->FEU Esempio: 1 mg/L DD x 2 =2 mg/L FEU

Particolarita legate a metodi e/o apparecchi

Vedere il documento “Complemento ai programmi”.

Particolarita legate all’esame del D-dimero

e Trattare il campione di CQE come un campione di plasma di paziente.

e Sono possibili delle valutazioni qualitative in funzione dei metodi. Dare i risultati seguenti:
- “positivo”
- “negativo”

Annotazioni
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