PROYECTO DE ROTULOS:

Nombre del producto:
1) (N° de catalogo: 10222069001) SsdwLab version 6.

2) (N° de catadlogo: 10266295001) SsdwLab version 6.

Origen de elaboracidn:

SBP SOFT 2007 S.L., con sede en C/ Joan Maragall 31 1er C, 17002 — Girona (GERONA), ESPANA,

Numero de lote o partida:

Fecha de fabricacion:

IV D Para uso diagnéstico in vitro.
C E Cumple con las disposiciones de las directivas y los
reglamentos aplicables de la UE.

Descripcion de la finalidad de uso del producto:

Ssdwlab version 6 es un programa desarrollado especificamente para el entorno web (internet)
destinado a la deteccidn prenatal de las trisomias y otras aneuploidias, defectos del tubo neural
(DTN) y la pre-eclampsia.

Se basa en el célculo de la probabilidad o Riesgo que presenta una embarazada de ser portadora
de un feto afecto de una aneuploidia o de padecer una pre-eclampsia durante el curso del
embarazo, mediante los denominados métodos de Cribado que utilizan los marcadores
bioquimicos y ecogréficos, asi como datos clinicos y epidemiolédgicos de la paciente y su
embarazo para, mediante cdlculos estadisticos, estimar el Riesgo de que se trate de una
gestacion afecta de la patologia que se desea detectar.
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Precauciones, cuidados especiales e instrucciones sobre los riesgos derivados del uso del
producto: 'Ver Instrucciones de Uso'.

Sobre-rétulo local:

DT.: Farm. R. Mele Mazza.
Productos Roche S.A.Q. e I.
(Divisién Diagndstica).

Otto Krause 4211 (CP1667)

Bs As, Arg. Producto autorizado
por ANMAT PM-740-911
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SsdwLab versiéon 6

Software para el
cribado prenatal de
las trisomias y la
pre-eclampsia

Guiarapida para el usuario

25D

SBP Soft 2007 S.L.

C. Joan Maragall 31, 1° C, 17002, Girona, Spain
Tel. & Fax: +34 972 212099
info@sbpsoftware.com
http://www.sbpsoftware.com
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8" 437022 " 060026

Ssdwlab version 6 es un programa informatico de aplicacion web que funciona a base
de menus, que a su vez contienen distintas opciones. Para facilitar la lectura y la
comprension de esta guia rapida hemos establecido una serie de convenciones o
formalidades que pensamos que ayudaran a hacerla mas accesible

Convenciones:

» Las distintas carpetas y pestafias del programa a las que se hace referencia,
estan en negrita.

» Los campos, marcos y apartados que se presentan en las distintas pantallas
estan en cursiva.

» Los botones, que permiten que se pueda clicar en ellos, aparecen “entre
comillas”.
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Introduccién

Presentacion

SsdwLab version 6 es un programa desarrollado especificamente para
el entorno web (internet) destinado a la deteccién prenatal de las
trisomias y otras aneuploidias, defectos del tubo neural (DTN) y la pre-
eclampsia. Se trata de una aplicacién informatica que se ha venido
desarrollando y optimizando durante mas de 20 afios, en sus sucesivas
versiones, y que ha demostrado, en su aplicacion clinica, una gran
fiabilidad y robustez a partir de sus algoritmos de célculo continuamente
actualizados.

Se basa en el célculo de la probabilidad o Riesgo que presenta una
embarazada de ser portadora de un feto afecto de una aneuploidia o de
padecer una pre-eclampsia durante el curso del embarazo, mediante los
denominados métodos de Cribado que utilizan los marcadores
bioquimicos y ecogréficos, asi como datos clinicos y epidemioldgicos de
la paciente y su embarazo para, mediante calculos estadisticos, estimar
el Riesgo de gue se trate de una gestacion afecta de la patologia que se
desea detectar.

Al tratarse de un método de cribado, es decir No Diagndstico, es
preciso, en el caso concreto de las aneuploidias, realizar una técnica
confirmatoria, como la biopsia corial o la amniocentesis, en los casos en
gue el Riesgo es Positivo, para descartar los falsos positivos de la
técnica. En el caso de la pre-eclampsia esta confirmaciéon prenatal no es
posible, por razones obvias, pero el conocimiento de que existe un
Riesgo probable de esta patologia permite adoptar medidas de
prevencion que han demostrado claramente ser beneficiosas para el
feto y la madre.

El contenido de esta Guia Rapida para el usuario no pretende substituir
la lectura y conocimiento del extenso Manual del Usuario sino facilitar
un resumen del mismo que le sirva de introduccién muy especialmente
en los aspectos de la utilizacién practica y diaria del programa
SsdwLabé.

SBP Soft 2007 S.L.
Girona. Espafia, Abril de 2022
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Inicio del programa

Instalacion y conexion

Al tratarse de un programa Web SsdwLab 6 se instala en un servidor
fisico o virtual por parte de los ingenieros de SBP Soft 2007 S.L. por lo
que el usuario no debe realizar ninguna instalacion por su parte. El
acceso al programa se realiza, por el cliente, mediante cualquier
ordenador conectado a la LAN del centro o a internet (si el software
tiene salida a Internet) con un navegador web moderno y actualizado a
través de la correspondiente URL y con el Codigo de Usuario y
Contrasefia individual y personal que le seran suministrados por parte
de SBP Soft 2007 S.L. o el administrador del sistema.

Actualizacion de la contraseia

La contrasefia caduca periédicamente de tal forma que el usuario debe
modificarla cuando el programa advierte que caducara dentro de unos
dias. En caso de olvido de la misma, el Administrador del programa
puede establecer una nueva.

Cuando se accede por primera vez en el software, con las claves
(usuario y contrasefa) proporcionadas, el programa forzara a que el/la
usuario/a cambie la contrasefia, por una de nueva que solamente él/ella
sepa (la contrasefia debe tener un minimo de 6 caracteres).

Primer contacto

La pantalla que se presenta al acceder muestra, en su parte superior
una barra de menus, cuya configuracion depende de los permisos y
roles de cada usuario, unos botones (acceso rapido) en la zona media
gue permiten acceder a las funciones mas frecuentes del flujo de trabajo
diario.

La creacion de un Nuevo Cribado se inicia afiadiendo una nueva
paciente, si ésta no ha sido dada de alta en un anterior cribado,
normalmente en un embarazo anterior en cuyo caso se debera utilizar la

Busqueda de Pacientes para presentar sus datos demograficos y
continuar con la realizacién del nuevo cribado.

|F-2026-50965614-APN-INPM#ANMAT
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¢, Como se efectta un Nuevo Cribado?

La pulsacion del boton “Afadir Paciente” nos remite a la Carpeta
Paciente, la cual nos permite crear una nueva paciente en la base
datos del SSDWLABG.

Carpeta Paciente

Requiere como minimo la introduccion del Nombre y Apellido/s asi
como un identificador (puede ser el Namero de Historia, NIF, CIP...) y la
Fecha de Nacimiento. También es posible informar de la Raza/Etnia. La
casilla de verificacion Paciente “Test”, cuando se marca, permite que
dicha paciente no se tenga en cuenta a efectos estadisticos y de
controles de calidad, de tal manera que su registro se utilice para
pruebas, aprendizaje, etc.

Afadir Paciente

Datos de la paciente

do//s | APELL

Mombre

Muam. Historia

1. DEMO

Ty

MOMEBRE

G57E54321

Fecha de Nacimiento

m]

dd/mm/ azaz
Raza/Etnia

Paciente Test

E) Guardar (® Cancelar

s

Al finalizar la introduccion de datos y pulsar el botén “Guardar” (debe
hacerse con todas y cada una de las carpetas) se presenta la siguiente
carpeta (Embarazo) lo que permite continuar el cribado.

Carpeta Embarazo

A partir de esta carpeta siempre se requiere la pulsacién del botén con
el signo “+” (Anadir) o “Editar” para la introduccion de nuevos datos.

IF-2026-50965614-APN-INPM#ZANMAT
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Anadir Embarazo

Datos de embarazo
Peso en Kg
Altura en cm
Mumero de fetos | 1
Tipo de Embarazo

Tipo de Embaraza

Fechas de embarazo
Uitima regla | dd/mm/aaaz (m}

) Guardar (¥) Cancelar

Requiere como minimo la introduccién del Peso de la paciente (y su
Altura en los cribados de pre-eclampsia) asi como el Numero de Fetos
(2 en los cribados de gemelos). En los embarazos gemelares, se puede
informar del tipo de placentacion (si se conoce). En el caso de
gestaciones con donacién de 6vulos debe informase de Edad de la
donante ya sea entrando directamente la Edad de la Donante, en el
momento de la donacién, en la Fecha probable del parto o su Fecha de
nacimiento de la donante.

Carpeta Cribado

En esta carpeta lo primero que debe hacerse es seleccionar, la fecha
del cribado, el Perfil de Cribado que se utilizara (combinado del primer
trimestre, doble test de segundo trimestre, pre-eclampsia, etc.) ya que
de esta seleccion depende el tipo de informacion que se nos solicitara y
presentard en la pantalla.

|F-2026-50965614-APN-INPM#ANMAT
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Afadir Cribado

1. -
,@\ b ﬁ Embarazo [:-1 C i
o . Crardar  (w Y Camealsr
) [5) Guardar () Cancela
Datos de cribado Factores de correccion
Fecha de cribado | dd/mm/ azaz O | Toda Raza/Etnia | Blanca v
Perfil de Cribade | 103, Comb. Primer Trim. ROCHE 2014 v Fumadora
Cribado Suspendido Dizbetes

%y

Edad Gestacional Manual

Jsar entradz manuzl EG Anomalias congénitas anteriores

Comentarios 121
Comentarios T18/T13
g
G % =

También es aconsejable informar de los factores de correccion
(Fumadora, diabetes...) y de las anomalias congénitas anteriores (T21,
T18/13). Estos son casillas de verificacion de 3 estados:

- Cuadro azul apagado  (cuando editamos) gris apagado = (cuando
guardamos), significa No valorado.

- Cuadro vacié  significa No.

- Cuadro con el check (verificacién) & significa Sl.

Estas casillas de 3 estados siempre se encuentran en estado de No
valorado, con la excepcion de que se haya informado de un campo
previamente que se asocia a los factores de correccion.

En los cribados de Pre-eclampsia ademas es altamente recomendable
informar de la Mediciones de la Tension Arterial (minimo una medicion
sistélica y diastolica de un brazo, y la fecha de la medicién) asi como de
los Marcadores Dicotdmicos Maternos (Afro-Caribefia, Nulipara,
Hipertension Cronica...)

Una vez guardamos en la Carpeta Cribado, ya se generan las 3
carpetas restantes: Bioquimica, Ecografiay Riesgo
Carpeta Bioquimica

Esta carpeta esta destinada a la introduccion de los datos de los
Marcadores Bioquimicos.

IF-2026-50965614-APN-INPM#ZANMAT
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Ug Datos del analisis de sangre
Fecha de la muestra | dd/mm/aaaz
Numero de muestra
Marcadores Gaussianos =
Beta hCG libre 1T
PAPP-A

Comentarios

Comentarios

La informaciéon minima que se pide en esta carpeta es la Fecha de la
Muestra; y los valores de los Marcadores Bioquimicos Gaussianos
propios del perfil de cribado seleccionado.

Carpeta Ecografia

En esta carpeta se introducen las informaciones correspondientes a la
ecografia.

Los datos minimos necesarios en esta carpeta son la Fecha de la
Ecografia, (opcionalmente la Unidad Ecogréfica y el Ecografista) la
Biometria (que puede utilizarse para el calculo de la Edad Gestacional)
adecuada para el Perfil de Cribado. En los cribado de aneuploidias de
Primer trimestre el marcador gaussiano ecogréfico Translucencia Nucal.

mica LET]:E Ecografia [:|:.|1 Riesge

Datos de la ecografia

Marcadores dicotémicos fetales & ()

Fecha de la ecografia @:‘mms’aaae 0 | Toda Hueso Nasal Ausente 1T
Unidad Ecogréfica Flujo del Ductus anomal 1T
Ecografista Regurgitacidn tricuspidea 1T
Biometria Foco Ecogénico Cardiaco 2T
caL (@) a Mo Informada Ventriculomegalia 2T

Marcadores gaussianos ecograficos
Translucencia Nuca Mo Informada

Comentarios

I} Comentarios

; z/»
~.\f/\/

Inicio del programae10 .

Pliegue nucal grueso 2T

ntestino Ecogénico 2T

Ectasia Piélica 2T

Fémur Corto 2T

ARSA ZT

Hueso Nasal Aus-Hipo.2T

Quiste Unico Plexos Coroideos 1-2T

Arteria Umbilical Unica 1-2T
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En los perfiles de Pre-eclampsia, aparece el cuadro Doppler de las
Arterias Uterinas donde se debe introducir el valor del Indice de
pulsatilidad (IP) de las arterias uterinas derecha e izquierda.

Dependiendo del tipo de cribado, y de la configuracion del Perfil del
mismo, se presentard el marco de los Marcadores Dicotémicos Fetales
para las distintas trisomias, que pueden utilizarse para que participen en
los célculos de Riesgo (por defecto se encuentran en estado No
valorado). En caso de querer utilizarse, en los cribados de Primer
trimestre deben valorarse unicamente los marcadores dicotomicos
fetales de primer trimestre (1T) y en los cribados de Segundo trimestre,
los marcadores dicotémicos fetales de segundo trimestre (2T).

Los Marcadores Dicotémicos Fetales son controles de 3 estados que
funcionan como se ha explicado anteriormente para los Factores de
Correccion y Anomalias Congénitas Anteriores.

A diferencia de lo que ocurre con los Factores de Correccion y
Anomalias Congénitas Anteriores, en que, a nivel de calculo (no a nivel
estadistico) es los mismo un No y un No valorado (Unicamente afecta al
calculo cuando es un Sl, en los Marcadores dicotomicos fetales, no es
lo mismo a nivel de célculo un No y un No valorado. Ya que un No
disminuye los riesgos y un Si los aumenta.

Carpeta Riesgo

La funcidn de esta carpeta es el célculo y la presentacién de los
resultados del Riesgo combinado de los distintos marcadores que
intervienen en el mismo.

Los riesgos calculados se muestran en formato gréafico y numérico,
dependiendo del tipo de cribado, los Riegos para la Edad de la paciente,
para las distintas trisomias, el riesgo basal de Pre-eclampsia y los
Riesgos de Pre-eclampsia Precoz y Tardia obtenidos a partir de la
combinacion de todos los marcadores utilizados en el Perfil usado. Los
riesgos aparecen de color verde cuando el riesgo es menor que el nivel
de corte predefinido y en color rojo cuando es mayor; la longitud de la
barra de color es proporcional a su valor. El riesgo para la edad materna
y el riesgo basal de pre-eclampsia aparecen siempre de color amarillo
proporcional a su valor ya que su informacién es puramente orientativa.

IF-2026-50965614-APN-INPM#ZANMAT
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Riesgos calculados

Riesgos Diagnostico

11257940 250 © No Informadeo
Marcadores Gaussianos

Habilitar/Inhabilitar Uc MoM CMoM E

oM Manua

29 ¥
0.03 ¥

Edad gestacional

Biometria: 65 mm (CRL) 31 de mar. de 2022 31 de mar. de 2022 31 de mar. de 2022
Método de calculo de la EG | AUTO y rmT 125462 H 25+6d (& 125460

Edad en la fecha prevista de parto

Comentarios

Comentarios al informe

e y

Ademas esta carpeta presenta un resumen de los marcadores
implicados en el calculo del Riesgo, con sus valores y sus respectivos
MoMs no corregidos y MoMs corregidos (por el peso y demas factores
de correccion), y la edad gestacional en la medicién de cada uno de
ellos.

Destacar también el marco Diagndstico, situado en la parte superior
derecha al lado de los riesgos, que presenta un desplegable (No
informado, Positivo, Negativo) y que permite informar del diagnéstico del
cribado en cuestién: T21y T18/13 en el cribado de Aneuploidias, Pre-
eclampsia Precoz y Pre-eclampsia Tardia en el cribado de Pre-
eclampsia. Este marco es util para, una vez confirmado el diagndstico
de una determinada trisomia o pre-eclampsia (lo cual sucede con
posterioridad a la finalizacion del cribado), se pueda introducir de una
forma muy facil (sin tener que rellenar todas la carpetas de Post
Cribado) la confirmacion, o no, del Diagndstico realizado por el Cribado
y que de esta forma se pueda calcular la Sensibilidad, Especificidad,
Porcentaje de Falsos Positivos, etc., es decir la eficacia real del cribado.

En la Carpeta Riesgo también hay un botén para “validar” el cribado.
Cuando el cribado esta validado no permite editar ninglin dato que
afecte al calculo de los riesgos (si tuviéramos que editar algan dato
previamente debera desvalidarse el cribado).

Observamos que hay un botén “Informe”, cuya pulsacién permite
generar un informe impreso, en formato PDF, del resultado de la
estimacion de Riesgo del cribado, asi como los datos demogréficos,
bioquimicos, ecogréficos... Para generar el informe el cribado debe
estar validado.

Ventana de Post Cribado

Es un conjunto de seis carpetas (las carpetas Paciente y Embarazo
gue ya habiamos visto en la ventana cribado, y cuatro nuevas carpetas)
destinadas a recoger a posteriori la informacion relativa al resultado

Inicio del programae12
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perinatal y a las técnicas complementarias o confirmatorias que se han
realizado para complementar o confirmar el resultado del cribado. Su
utilizacion, de voluntario cumplimentacion permite recoger una serie de
informacion relativa al embarazo que puede ser de gran utilidad para
sacar estadisticas, y permite calcular la prevalencia, las tasas de falsos
positivos y negativos, la capacidad de deteccion, etc.

Carpeta ADN Fetal

Esta carpeta permite recoger datos referentes a un test de ADN fetal.
Presenta 3 marcos diferenciados. Por Orden descendente son Datos de
ADN fetal en que podemos informar de la fecha de la muestra,
Laboratorio, Indicacion, Tipo de Técnica... Resultados de ADN fetal que
permite registrar: Fecha de los resultados, Laboratorio de Analisis,
Sexo, etc. Y finalmente Resultados del Riesgo de Trisomia. En la parte
inferior se encuentra un cuadro que permite inscribir Comentarios
respecto el test de ADN fetal.

Carpeta Técnicas Invasivas

Esta carpeta permite la descripcion de las técnicas invasivas
practicadas para confirmar o descartar los resultados positivos del
cribado.

Presenta dos marcos bien diferenciados. El superior permite describir la
técnica invasiva, introduciendo la Fecha de la Muestra, Unidad,
Responsable, Indicacion, Forma de Obtencién. Y el inferior relativo al
Resultado de la Técnica Invasiva y el detalle de los estudios realizados.
La parte inferior dispone de un cuadro en el que podemos afadir
Comentarios a la técnica Invasiva.

Carpeta Ecografia Morfologica

Esta carpeta describe las exploraciones ecograficas practicadas antes o
después del cribado.

Encontramos dos marcos: El superior para introducir Datos de la
Ecografia Morfol6gica como la Fecha de la Ecografia Morfoldgica, la
Unidad donde se realiza la Ecografia Morfolégica. EI marco inferior en
donde podemos seleccionar el Resultado asi como las Anomalias
Congénitas Observadas. En la parte inferior hay un cuadro en el que
podemos afiadir Comentarios a la ecografia morfolégica.

Carpeta Resultado Perinatal

El cometido de esta carpeta radica en el registro sistematizado de las
informaciones que se pueden obtener una vez expulsado el feto del
claustro materno.

La Carpeta Resultado Perinatal permite recopilar informacion respecto
al Resultado Perinatal (Fecha de nacimiento, Unidad, Cddigo de
nacimiento, Peso, Género), sobre si se trata de un Parto/Aborto (Tipo de
nacimiento o Tipo de Aborto), Cariotipo o Fenotipo/Anomalias
congénitas, Cribado Completo/Cribado Cerrado. Finalmente en la parte
inferior hay un cuadro para Comentarios.

S INT 4 |F-2026-50965614-APN-INPM#ANMAT
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Destacar que en el caso de los cribados de aneuploidias, si se rellenan
todos los apartados del apartado Cariotipo o Fenotipo, los distintos
desplegables del cuadro Diagndstico de la Carpeta Riesgo de la
pestafia Cribado se rellenaran de forma automatica (no en el caso de
los cribados de Pre-eclampsia).

Fecha de Macimiento | dd/mm /aza:

Unidad de nacimiento
Cédigo de nacimiento
Peso en Gr

Sexo

Parto / Aborto
Parto/Aborto o Informadao Parto Aborto
I} Cariotipo o Fenotipo / Anomalias congénitas
Carictipo o Fenaotipo o Informado Morma AMOMTE
Anomalias congénitas

Cribado completo/Cribado cerrado

Comentarios

Comentarios

¢, Como se efectua una busqueda?

En la parte superior de la pantalla del programa se visualiza una barra
menus, de los cuales, el primero, al lado de P&gina inicial, es el de
BlUsquedas.

Este menu presenta 3 sub-menus (que presentan caracteristicas
comunes en la forma de presentacién en formato de tabla y en los filtros
de seleccion) que son los siguientes: Busqueda de Pacientes,
Busqueda de Cribados y Busqueda de datos Post-Cribado.

Busqueda de Pacientes

Autoriza ejecutar todas las acciones destinadas a la busqueda,
consulta, y modificacion de pacientes.

Se muestran los pacientes en la pantalla en formato de tabla. Estos
pueden ser seleccionados mediante los multiples filtros que aparecen

|F-2026-50965614-APN-INPM#ANMAT
Inicio del programae14 A

Pégina 16'de53™"



en la columna izquierda de la pantalla y su presentacion puede
ordenarse a partir de multiples campos de forma ascendente o
descendente.

Busqueda de Cribados

Es una pantalla de gran utilidad para consultar los cribados realizados a
las distintas pacientes. Se presenta en formato de tabla, de modo
resumido y grafico los datos mas relevantes de cada cribado, incluido
los datos identificativos, fechas... a través de la opcion “columnas”
posibilita personalizar los datos que se muestran en pantalla. Permite,
clicando encima del cribado, acceder al cribado.

Cbémo en la Busqueda de Pacientes, podemos seleccionar los cribados
gue se presentaran en pantalla aplicando distintos filtros (parte izquierda
de la pantalla) y su presentacién puede ordenarse a partir de multiples
campos de forma ascendente o descendente.

Vv Identificagores de Cribado D Padiente Cribado

D Pacente Nombre Apeliiols Nim. Historia Fecha.. ¥ T... Centro de Cribado

MUESTRATS7 MUESTRA13T M137 1T DEMO

MUESTRAT3S 1T DEMO
1T DEMO
1T DEMO
1T DEMO
1T DEMO
1T DEMO
1T DEMO
1T DEMO
1T DEMO
1T DEMO
1T DEMO
1T DEMO

T DEMO

1T DEMO

MUESTRA155

1T DEMO
MUESTRA156 1T DEMO

MUESTRA157 1T DEMO

MUESTRA155 1T DEMO

MLUESTRA15S MUFSTRA15S 2t T reun

Cangado 150 ce +1000 &

Busqueda de Datos Post Cribado

Es una pantalla parecida a las anteriores, pero en esta lo que se
muestra en forma de tabla, son las pacientes a las que se ha realizado
un Cribado y presenta los datos de las carpetas de Post-Cribado.

Los filtros de seleccion de esta pantalla incluyen un Rango de Fechas y
los parametros mas habituales para cada una de las carpetas de Post-
Cribado (Paciente, Embarazo, ADN fetal, Técnicas Invasivas,
Ecografia Morfoldgica y Resultado Perinatal) asi como para los
identificadores de la paciente.

IF-2026-50965614-APN-INPM#ZANMAT
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El MenU Herramientas

En la barra de menus que visualizamos en la parte superior del
programa, a continuacién del menu Busquedas, encontramos el menu
de Herramientas que incluye una serie de funcionalidades dedicadas a
la Administracion del Programa, a los Controles de Calidad,
Estadisticas, Céalculo autométicos y Validacion.

Controles de Calidad

Este submenu presenta a su vez varios submenus que realizan los
siguientes controles de calidad: Porcentaje de Casos Positivos, Mediana
de los MoM, Sensibilidad-Especificidad, CUSUM Bioquimica, CUSUM
Ecografia y CUSUM Personal. Los controles de calidad nos ayudan a
saber si estamos realizando bien el programa de cribado, y nos
informan sobre cuales indicadores podemos mejorar.

Porcentaje de Casos Positivos

Para determinar la Tasa de Falsos Positivos (TFP) se requiere conocer
el resultado perinatal de todos los cribados que se realizan; como esto
no siempre es posible y debido a que los casos positivos son poco
frecuentes, una buena aproximacion a la TFP puede ser el porcentaje
de casos positivos (PCP), parametro muy Util para valorar la calidad del
método de cribado que se esta utilizando. Cuando el programa de
cribado se aplica correctamente, la capacidad de deteccion o
sensibilidad estara siempre en funcion de la PCP y de la distribucién de
edades de las pacientes estudiadas.

Esta pantalla esta dividida en dos partes. En la izquierda, se permite
seleccionar (filtrar) los cribados que se incluiran en la consulta, es decir
gue se seleccionaran para los calculos. Y en la parte central-derecha se
mostraran los resultados.
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TotalRons B

Entre los filtros disponibles: Intervalo de fechas (fecha minima y maxima
de cribado), Tipo de perfil, Perfil, Cribado....Destacar la opcion Tipo de
Riesgo Real/Recalculado en que podemos recalcular el Porcentaje de
Casos Positivos usando solo los Marcadores Gaussianos en aquellos
perfiles, en que usan tanto Marcadores Gaussianos como Marcadores
Dicotomicos.

En la parte central-derecha permite consultar los datos de la
interrogacion en dos formatos, Resumen y Resultados Tabla. La
pestafia Resumen muestra en formato gréafico un resumen de los datos.
La pestafia Resultado Tabla presenta en columnas los resultados por
intervalo de fechas.

Pulsado con el raton encima de los resultados podemos exportar los
resultados. Los graficos pueden exportarse en formato de imagen, y los
resultados de la tabla se pueden exportar a Excel.

Mediana de los MoM

La Mediana de los MoM es uno de los principales criterios de calidad de
la metodologia y correccion en los célculos de riesgo del cribado y
consiste en que la mediana de los multiplos de la mediana (MoM) de un
determinado marcador debe situarse lo mas préxima posible a 1.

Este sub-menu presenta la Mediana de los Mdltiplos de la Mediana
(MoM) en base a los siguientes criterios distintos: Tendencias
temporales, Segun edad gestacional, Segun peso materno y Segun los
factores de correccion.

Mediana de los MoM. Tendencias temporales

En esta opcion se presenta la mediana de los MoM de un Marcador
Gaussiano distribuida de forma mensual, cuando la seleccion de fechas
lo hace posible, y globalmente a partir de todos los registros
seleccionados. Presenta los MoM “corregidos” por los distintos factores
de correccion (peso materno, raza, diabetes, etc.) en color verde y “sin
corregir” en color gris en los gréaficos.

Esta pantalla esta dividida en dos partes, a la izquierda los filtros y en la
parte central y derecha los resultados. En la parte donde se encuentran
los filtros permite acotar los cribados que se incluirdn en la
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interrogacion, es decir que se seleccionaran para los célculos. Tales
como Rango de Fechas, Centro, Validacion Perfil, Marcador...ademas
de los denominados Filtros Especiales que permiten efectuar una
seleccion por los distintos Factores de Correccion presentes en el Perfil
de Cribado seleccionado.

La parte Central-derecha permite consultar los datos de la consulta en
dos formatos, Resumen y Resultados Tabla. La pestafia Resumen
muestra en formato grafico un resumen de los datos. La pestafia
Resultado Tabla presenta en columnas los resultados por intervalo de
fechas. Como ya sucedia en el anterior control de calidad, y ocurre en
todas la pantallas de los controles de calidad y estadisticas, clicando
con el ratén encima de los resultados podemos exportar los resultados.
Los gréficos pueden exportarse en formato de imagen, y los resultados
de la tabla se pueden exportar a Excel.

PAPP-A - Perfil: Todos - DEMO ~ RESULTS
Total: 575

1.08 MoM C

1 MoM NC

Median C MoM edian UC Mo

Debe insistirse en recordar que cuanto mas cerca de la linea de 1 MoM
estan los resultados (“corregidos” y “no corregidos”) mejor sera la
calidad del cribado y que si se observa una desviacion mayor del 10%,
deben plantearse medidas correctoras.

Mediana de los MoM. Segun edad gestacional

En esta opcidn se presenta la mediana de los MoM de un Marcador
Gaussiano distribuida segun la edad gestacional de forma semanal
cuando se trata de un marcador bioquimico y de forma biométrica
(normalmente intervalos de CRL) cuando se trata de un marcador
ecografico. Presenta los MoM “corregidos” por los distintos factores de
correccion (peso materno, raza, diabetes, etc.) en color verde y “sin
correcciéon” en color gris en los graficos.

La pantalla presenta un aspecto como la opcién anterior, con los filtros
en la parte izquierda de la pantalla, y los resultados en formato grafico o
numeérico en la parte central-derecha de la pantalla.

Mediana de los MoM. Segun el Peso Materno

En esta opcidn, totalmente idéntica a la anterior por lo que se refiere a

los criterios de seleccidn, se presenta la mediana de los MoM de un

Marcador Gaussiano distribuida segun el peso materno distribuido en

intervalos de 10 kg. Presenta los MoM “corregidos” por los distintos

factores de correccion (raza, diabetes, etc.) en color verde y “sin

correccion” en color gris en los graficos. .
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Mediana de los MoM. Segun los Factores de Correccion

Se trata de una opcién idéntica a las anteriores por lo que se refiere a
los criterios de seleccidn, a excepcidn que se debe seleccionar el Factor
de Correccion que se desea evaluar. Se presenta la mediana de los
MoM de un Marcador Gaussiano distribuida segun cada uno de los
distintos factores de correccion del Perfil y marcador, estén presentes o
ausentes.

Sensibilidad-Especificidad

CUSUM

Esta opcion lo que permite es el calculo automético o manual de la
eficacia de un Método de Cribado, a partir de las respectivas
frecuencias introducidas en una tabla de contingencia de dos por dos
(Resultado Anormal, Resultado Normal, Riesgo Positivo, Riesgo
Negativo). Para poder ejecutar esta opcion es necesario que se haga un
seguimiento completo de todos los cribados, es decir que se haya
rellenado correctamente la carpeta de Resultado Perinatal o que se
haya cumplimentado el apartado de Diagnéstico de la carpeta de
Riesgo.

Esta pantalla esta dividida en 3 partes. La parte izquierda permite
seleccionar (filtrar) los cribados que se incluiran en la interrogacion y
establecer los limites del corte de Riesgo. A continuacién un resumen
en valor absoluto y porcentaje de los cribados (total, falsos positivos,
falsos negativos, verdaderos positivos y verdaderos negativos). Y en la
parte central-derecha, la tabla de contingencia (2x2), el resultado de
todos los célculos realizados y los principales datos epidemioldgicos:
Sensibilidad, Eficiencia, Especificidad, Prevalencia, Tasa de Falsos
Positivos, Tasa de Falsos Negativos...

0dds Ratio/Intervalo de confianza IC 95

IS0 0dds Ratio Ic- [ Ic i+ ic- Icx

El CUSUM o Suma Acumulada de Desviaciones entre los valores
Observados y los Esperados monitoriza la media de un proceso y
detecta pequefias desviaciones. Es una forma de controlar la calidad de
un proceso bastante habitual en la industria y es de reciente aplicacion
en el control y la valoracién de la calidad de la bioquimica y marcadores
ecograficos como la Translucencia Nucal.
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CUSUM Bioquimica

El CUSUM Bioquimica nos sirve para valorar el CUSUM para un
Marcador Bioquimico a partir del conocimiento de sus MoM.

Esta pantalla esta divida en 3 partes. En la parte izquierda se
encuentran los filtros que nos permite seleccionar entre distintos
campos (como Rango de Fechas de la Bioquimica, Laboratorio, Perfil,
Marcador Bioquimico, Cribado...). A continuacion se nos muestra los
datos estadisticos en formato tabla: Laboratorio, Mediana de los MoMs,
DS, Log10 MoM, Total de cribados, y Porcentaje. Y en la parte central-
derecha se muestra el grafico del CUSUM, en el eje de las Y que
habitualmente se sitta entre las 5 y 40 desviaciones estandar, y en el
eje de la X el numero de muestras. El grafico del CUSUM que se
valorara como posiblemente adecuado cuando no exceda los limites
inferior o superior del CUSUM y mejor cuanto mas se acerque a la linea
media de “0”, y como inadecuado cuando el grafico excede los
mencionados limites.

CUSUM Ecografia

El CUSUM Ecografia nos permite valorar el CUSUM para un Marcador
Ecografico Gaussiano (como la TN) para cada uno de los exploradores
(ecografistas) de una Unidad de Ecografia.

Esta pantalla funciona como la anterior. En la parte izquierda
encontramos los filtros que nos permite acotar la consulta entre distintos
campos (como Rango de Fechas de la Ecografia, Perfil, Marcador,
Cribado...).En la parte central una tabla con los datos estadisticos para
todos los ecografistas: Nombre, Mediana MoM, DS Log 10 MoM, Total
de cribados, y Porcentaje respeto el total de cribados. Y en la parte
central-derecha se muestra el gréfico del CUSUM, en el eje de las Y
gue habitualmente se sitla entre las 5 y 40 desviaciones estandar, y en
el eje de la X el numero de muestras. El grafico del CUSUM en el cual
se puede valorar la calidad de la exploracién ecogréafica como
adecuada, siempre que el grafico de un ecografista no exceda los
limites inferior o superior del CUSUM y mejor cuanto mas se acerque a
la linea media de “0”, y como inadecuada cuando el grafico excede los
mencionados limites.

Con los botones “Seleccionar todos” y “Deseleccionar todos”, nos
permite ver el CUSUM de todos los ecografistas a la vez, o seleccionar
Unicamente aquellos que queremos analizar.

El CUSUM requiere un minimo de 30-40 exploraciones para empezar a
ver la tendencia. No es aconsejable sacar conclusiones con pocas
muestras.
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B Query Filters CUsUM

Nombre Median MoM
eco3, Dr 101

eco2, Dr 0934

ecol, Dr 0883

ecod, Dr 0897

ecos, Dr 1044

sscs36, Dr 089

weab, Dr 091

ddar20, Dr 0871

DSLogl0MoM Total Porc..

0.08949

0.08215

0.08553

0.08648

0.0835

0.06348

0.08164

0.10738

0

0

% 22%

2 1s%

15 13%

101%

Unselact All | Rows: 10 Selected: 10

sample

CUSUM Personal

Este submenu funciona como el CUSUM Ecografia, pero Unicamente es
funcional para aquellos usuarios que estan registrados como
ecografistas, y permite que cada ecografista pueda autoevaluarse,

analizando su propio CUSUM.

Validacion

Este sub-menu presenta dos opciones: Validacién de Bioguimicas y

Validacion de Riesgos.

Validacion de Bioquimicas

El objetivo de esta pantalla es la de facilitar la validacién de los andlisis
bioquimicos de los cribados de una forma rapida y al mismo tiempo
eficiente. En la parte izquierda de la pantalla encontramos los controles
gue nos permiten la visualizacion de los analisis bioquimicos
seleccionados entre dos Fechas, ademas de por Laboratorio, Perfil,
Tipo de Perfil, Riesgo Positivo y Calculado,

Los resultados nos aparecen en una tabla o rejilla en la parte central-
derecha de la pantalla. En la parte inferior encontramos un botén que
permite seleccionar todos los cribados, o deseleccionarlos todos
(también podemos ir seleccionado manualmente aquellos cribados que
nos interesan). Una vez seleccionado (uno o varios cribados) aparece
un botén “Validar Bioquimica” en la parte inferior que permite la
validacion de la bioquimica de aquellos cribados seleccionados.

Validaciéon de Riesgos

Este sub-menul, muy parecido al anterior en su estructura y funciones,
permite la Validacion individualizada o en bloque de los Riesgos
calculados en la carpeta de Riesgo de la pestafia de Cribado.
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Estadisticas

Este sub-menu presenta, a su vez, 6 sub-menus destinados al computo
y presentacion de los siguientes parametros estadistico: Estadisticas
globales, Distribucion de la edad materna, Distribucion del peso
materno, Distribucion de la edad gestacional, Distribucion de los
factores de correccién, y Medias de MoM por marcador.

Estadisticas globales

Esta pantalla muestra un resumen global de las estadisticas de los
cribados realizados.

Se trata de una pantalla dividida en dos partes. En la parte izquierda,
encontramos una serie de Filtros que nos permiten definir la consulta.
Podemos filtrar entre un Rango de Fechas (fecha minima y maxima de
cribado), por Centro, si solo los Casos Validados, por Tipo de Perfil,
Perfil, Casos Cerrados, Tipo de Resultados (cribado, post cribado, o
ambos), y los podemos Agrupar (por Centro, Mes, Trimestre, afo).

El parte central-derecha se presentan los resultados estadisticos de los
cribados. Pulsando encima de los datos que se nos presentan aparece
un cuadro, que nos permite exportar los resultados (copiandolos, y
pegandolos luego en un Excel, o exportarlos directamente a un Excel).

Distribucién de la edad materna

Esta pantalla presenta la distribucion de las edades maternas en el
momento del cribado de las pacientes seleccionadas, que se han
elegido mediante los filtros adecuados, en formato gréfico y tabla, asi
como los parametros matematicos que definen dicha distribucién.

En la parte izquierda se nos permite seleccionar las condiciones (filtros)
para seleccionar los cribados que se incluiran en la interrogacion (tales
como Rango de Fechas, Centro u otras condiciones). A continuaciéon
nos presenta los datos matematicos de la consulta (nUmero de
muestras, mayores de 30 afios, mayores de 35, mayores de 40, Edad
media y desviacidén estandar). Y en la parte central-derecha se
presentan los resultados en formato gréafico (histograma) o tabular
(segun se seleccione una de las pestafas presentes).

Pulsado con el ratén encima de los resultados podemos exportar los
resultados. Los resultados de la tabla se pueden exportar a Excel.

Distribucion del peso materno

Esta pantalla presenta la distribucion de los pesos maternos en el
momento del cribado, de las pacientes seleccionadas que se han
elegido mediante los filtros adecuados, ya sea en formato grafico como
en formato tabla, asi como los pardmetros mateméaticos que definen
dicha distribucion.

El modo en que se presenta la pantalla es como la opcién anterior.

Distribucion de la edad gestacional

Esta opcion muestra la distribucion de las edades gestacionales (por
semanas o dias) en el momento del cribado, de las pacientes
seleccionadas que se han elegido mediante los filtros oportunos, en
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formato gréfico y tabular, asi como los parametros matematicos que
definen esta distribucion.

u CHART | ETABLE

Computed Mean

& Herramientas stodisticas
@ Query Filte
imero total de muestras
= o 660
Fech 70 E
v 24.4% 600
n [ Sélo Validados
nidad d v
Perfil | Tod v 500
Nomero o gestacion simple X
40
75 Dias DS = 7.88d 314
‘ 25
61124 82694
200 185
Computed Median
N 73 Dias P25/75 = [70 - 79] d
o 50
E
: 7 & i n 12 3 1

@ submit Automatically (Fast)

La presentacion de la pantalla es de la misma forma que en las
opciones anteriores.

Distribucion de los factores de correccién

En esta opcion se nos ensefia la distribucién de los Factores de
Correccién Predefinidos, o Definibles por el Usuario en el momento del
cribado, de las pacientes seleccionadas que se han elegido mediante
los filtros adecuados. En formato grafico o tabla asi como los
pardmetros que definen dicha distribucion.

La pantalla se nos presenta de la misma forma que en las opciones
anteriores.

Medias de los MoM por Marcador

La opcion Medias de los MoM por Marcador, nos presenta la
distribucion de los MoM de los marcadores de un Perfil concreto y de las
pacientes seleccionadas, que se han elegido mediante los filtros
adecuados, en formato grafico o tabular; asi como los parametros que
definen dicha distribucién.

La pantalla esta dividida en dos partes. En la parte izquierda
encontramos los filtros que nos permiten seleccionar los cribados
(Rango de Fechas: minima y méaxima, Centro, Validacion, Perfil, Tipo de
MOM...). En la parte central-derecha encontramos los resultados
estadisticos numéricos que incluyen: la media y desviacion estandar
convencional y log10 de cada Marcador analizado asi como el nimero
de muestras. Lo podemos seleccionar con la pestafia correspondiente,
en formato gréafico o en formato tabla.

Calculos Automaticos

El sub-menu Célculos Automaticos presenta a su vez cuatro sub-menus
destinados a la realizacion de los siguientes célculos automatizados
efectuados a partir de la base de datos de cribados: Calculo de
medianas y coeficientes de la regresion, Calculo de los coeficientes de
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la correccion por peso, Calculo de los factores de correcciéon
predefinidos y Céalculo de los parametros poblacionales.

Calculo de medianas y coeficientes de la regresion

Este sub-menu facilita el calculo automatico de las medianas de los
marcadores para cada semana o intervalo de biometrias de la
gestacion, y de los coeficientes de la regresion calculados a partir de los
datos de pacientes ya cribadas. Para ello es recomendable disponer de
un minimo de 100 muestras (pacientes) para cada momento o biometria
de la gestacién en el intervalo habitual para el tipo de cribado que se
est4 realizando.

Las ventajas de utilizar la propia experiencia en el cribado son obvias y
muy destacadas en las diversas publicaciones sobre el tema. Asi,
cuando se dispone de un buen nimero de pacientes cribadas, es muy
aconsejable utilizarlas para determinar las medianas con los propios
coeficientes de la funcién de regresion que las representa, la correccion
por el peso materno y otros factores de correccién (covariables), etc. y
aplicarlo a las pacientes sucesivas, con lo que el cribado de estas
Gltimas sera mucho mas fiable.

La pantalla esta dividida en dos paneles: el izquierdo y el central-
derecho que, a su vez se divide en el sub-panel superior y el inferior.

En el sector izquierdo, como suele ser habitual, encontramos los filtros
gue nos permitirdn delimitar el calculo de medianas y coeficientes de
regresion agrupados en distintos apartados: Marcador Gaussiano
(Perfil, Marcador...), Ecuacién (Tipo de Ecuacion, Coeficientes,
Transformacion...), Filtros (intervalo de fechas, Centro...), Filtro Peso y
Filtros Factores de correccion.

Med(y)-Sa... ~ Medl(y)-Pro.. Med(y)-Cur... ' Total ~ RESULTS
545 7151 37 Total

6645 66,58 67.61 344 Calculados

Total Rows: 18

En la parte derecha del sector superior central-derecho estéa el apartado
de resultados donde se nos presentaran: el total de muestras (cribados)
utilizado, los coeficientes de la ecuacion (funcion) calculada, el
coeficiente de determinacion (r?), asi como resumen de los parametros
utilizados (definidos previamente en los filtros). Cuando no sea posible
realizar célculos de medianas por errores al escoger los filtros de
seleccidn, o por un niumero de muestras insuficiente, no se mostraran
resultados.

La tabla de la parte izquierda del sector superior-central-derecho
presenta en forma de columnas: los diferentes intervalos estudiados de
semanas/dias de gestacion o de milimetros de biometria, la mediana de
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dicha biometria o de los dias de gestacion, los valores de las medianas
reales obtenidas por calculo matematico para cada intervalo, de los
valores en dias o milimetros estudiados (muestras), los que se obtienen
aplicando la funcion de regresion propuesta/calculada, los de la
ecuacion con la cual comparamos (ecuacion en curso), y el total de
muestras para cada intervalo.

El sub-panel inferior-central-derecho presenta la representacion gréfica,
de la nueva ecuacion de MoMs calculada (en rojo), de la ecuacion de
MoMs con la que comparamos (gris), y de las medianas del Marcador
(de las muestras) para la edad gestacional en dias o milimetros de tal
forma que se pueden observar los distintos cortes analizados, intervalos
del eje de las “X” (en verde).

Célculo de los coeficientes de correccion por peso

Este sub-mena tiene como finalidad el célculo totalmente automético de
los coeficientes de correccién para el peso materno a partir de los datos
obtenidos de las propias pacientes en cribados anteriores.

Este modulo permite el célculo de los coeficientes de correccion por el
peso materno por los dos métodos principales que existen: el lineal
reciproco de Neveux y el lineal exponencial en potencia de 10. Para
obtener los propios coeficientes de correccién por el peso materno es
aconsejable disponer de un minimo de 1.000 pacientes y, en caso
contrario, el Programa nos informara de que no es aconsejable
utilizarlos por su escasa fiabilidad.

La pantalla esta dividida en dos partes. En la parte izquierda
encontramos los filtros que posibilitan definir el calculo. Esto esta
agrupados en distintos apartados: Calculo (Perfil, Marcador, Cribado y
Transformacion), Peso, Comparacion Ecuacion de Peso Existente,
Filtros (intervalo de fechas, Centro...) y Factores de Correccion.

En la parte central-derecha, observamos que en la parte superior
derecha aparecen una serie de resultados: los coeficientes de la
funcion, el tipo de funcién calculada, el nimero total de muestras
(cribados) analizadas, la mediana de los MoM si no se aplica la
correccion, la mediana de los MoM que se obtendria al aplicar la
correccion calculada y la mediana del Peso de las pacientes incluidas
en el calculo. Asi como resumen de los parametros utilizados (definidos
previamente en los filtros).

La tabla de la izquierda presenta en forma de columnas, los diferentes
intervalos de pesos analizados, asi como, para cada uno de ellos la
mediana de Peso, la mediana de los MoM que se obtiene al aplicar la
correccion, la mediana de los MoM sin correccion, la mediana de los
MoMs de la ecuacion calculada, la mediana de los MoM de la ecuacién
con la que comparamos y el niumero de cribados incluidos

En la parte inferior de la seccion central-derecha de la pantalla se
representa de forma grafica toda la informacion obtenida a partir de los
calculos para los distintos intervalos de peso, la ecuacion de peso
calculada (en rojo), la ecuacion de peso con la que se compara (en
gris), asi como la mediana de los MoMs corregidos (en verde) y la
mediana de los MoMs no corregidos (en negro).
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Calculo de los factores de correccion predefinidos

Este sub-menu permite, a cada centro de cribado, calcular sus propios
factores de correccién a partir de la experiencia previa en una muestra
de gestantes que presenten un factor concreto, en comparacion con las
gue no lo presentan para los factores de correccion, o covariables,
definibles por el usuario.

Como siempre, en la parte izquierda encontramos los filtros, y en la
parte central-derecha se muestran los resultados.

Lo controles (filtros) estan agrupados en distintos apartados: Factor de
correccion (que permite seleccionar el Factor de Correccion Predefinido
gue deseamos calcular y que corresponde a un determinado Marcador
gue, a su vez, forma parte de un Perfil de Cribado que debemos
seleccionar previamente), Filtros (Rango de Fechas, Centro, Validacion,
Numero de Fetos, Intervalo de Peso).

En la parte central se muestran los resultados en formato grafico. De
arriba abajo encontramos: el porcentaje de cribados que tienen (y los
gue no tienen) el factor de correccion seccionado en los filtros. El factor
de correccion calculado, el valor del estadistico Z, nivel de significacién
calculado mediante el test de Mann-Whitney o Wilcoxon de dos colas. Y
debajo la mediana de los MoM con y sin el factor de correccion.

Y en la parte derecha un resumen de los resultados (Factor de
correccion, Total de cribados, cribados con el factor de correccion,
cribados sin el factor de correccion, valor del factor de correccion
calculado, mediana de los MoM con el factor de correccion, Mediana de
los MoM sin el factor de correccién, Valores del estadistico Z,
significacion estadistica). Asi como un aparatado de parametros que
resumen los filtros aplicados.

Como norma general, para obtener un buen Factor de Correccién que
corrija lo mejor posible las medianas del Marcador por dicho Factor es
aconsejable disponer de un minimo de 50 muestras (cribados) que
presenten el Factor de Correccion Predefinido y un nUmero mayor que
no lo presenten. La diferencia entre los MoM calculados, con y sin el
factor de correccion, debe ser estadisticamente significativa y la
mediana de los MoM calculada con el Factor debe ser lo més préxima
posible a “1”.

Célculo de los parametros poblaciones

Este sub-menu presenta a su vez los siguientes submenus: Curva de
Gauss y Coeficientes de correlacion.

Curva de Gauss

La curva de Gauss, o de la distribuciébn normal de un marcador para
fetos afectos y no afectos de una determinada aneuploidia (trisomia 21
o trisomia 18-13), puede calcularse mediante esta opcién que la
presenta graficamente, y define mediante la media y la desviaciéon
estandar de los MoM del mismo. Los valores son previamente
convertidos a sus correspondientes logaritmos decimales, para que la
distribucion sea lo mas Gaussiana posible.

Se trata de una pantalla relativamente compleja dividida en dos
secciones: En la izquierda los filtros y en la parte central-derecha los
resultados.
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Los controles (filtros) se agrupan en distintos apartados: Célculo
(seleccidén del Perfil, Marcador del cual vamos a calcular la media y la
desviacion estandar de los MoM (log 10), Tipo de MoM, Valores Minimo
y Méaximo del MoM), Filtros (Rango de Fechas, Centro, Validacion,
Numero de Fetos), Filtro Peso y Filtro Factor de Correccion.

En la parte central se nos presentaran, en orden descendente los
resultados obtenidos con: Numero total de muestras, la mediay
desviacion estandar log 10 de los MoM, la media y la desviacion
estandar.

En la parte derecha la representacion grafica de toda la informacion
obtenida a partir de los calculos realizados. La pestafia Grafico nos
presenta los datos en formato histograma, y la pestafia Tabla presenta
una tabla en que para cada intervalo representado vemos los Log 10
MoM, y el porcentaje sobre el total de cribados.

Coeficientes de correlaciéon

El conocimiento de la correlacion entre cada uno de los posibles pares
de marcadores utilizados en cada Perfil de Cribado es de vital
importancia para que el programa comprenda el nivel de
interdependencia entre ellos, y forma parte de los denominados
parametros poblacionales. Cuanto menor sea la correlacion entre los
distintos pares de marcadores, mas efectiva sera la combinacion de
ellos.

Este sub-mena posibilita calcular el Coeficiente “r” de Correlacion de
Pearson entre pares de marcadores, a partir de la transformacion
logaritmica decimal de sus MoM respectivos, lo que hace que su
distribucion sea lo mas Gaussiana posible.

Esta pantalla esta dividida en dos partes. A la izquierda los filtros y en la
parte central-derecha los resultados

Los controles (filtros) se hallan agrupados en distintos apartados:
Célculo (Tipo de MoM (corregido o no), Perfil), Marcador (nos permite
seleccionar los dos Marcadores, del cual vamos a calcular el coeficiente
de Correlacién de Perason entre los MoM (log10), podemos delimitar el
Rango con los Valores Minimo y Maximo de los MoM de cada
marcador), Filtros (Rango de Fechas, Centro, Validacion, Numero de
Fetos), Filtro Peso, Filtro Factor de Correccién y Diagnostico.

En la parte central-derecha encontramos, encima, los resultados: el total
de cribados utilizados y el Coeficiente de correlacién de Pearson
calculado, cuyos valores pueden variar entre “0” (ausencia de
correlacion) y 1 (correlacion total como la que se presenta cuando se
analiza la correlacion de un marcador consigo mismo). Y debajo en los
parametros, un resumen de los filtros de seleccion aplicados a los
calculos.
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El Menu Administracion

En la barra superior, después del menu Herramientas encontramos el
menu Administracion que incluye una serie de funciones dedicadas a la
administracion avanzada de Usuarios, Personas, Ecografistas,
Constantes, Ecuaciones, Perfiles, Biometrias, Centros, Trazabilidad...

Este menu dispone, a su vez, de varios submendus, el acceso a ellos
depende de los privilegios de que disponga cada usuario concreto,
estando la mayoria de ellos reservados exclusivamente a los
Administradores.

Administracion de Personas y Usuarios

Este sub-menu, contiene varios sub-menus, que ayudan a seleccionar y
suministrar el Cédigo de usuario, la Contrasefia, y los permisos de
acceso a todos los posibles usuarios del Programa. Presenta los
siguientes sub-menus: Administracion de Personas, Administracion de
Usuarios, Administracion de Ecografistas, Administracion de Solicitantes
de Cribado, Administracion de Firmantes de Cribado y Administracion
de Médicos en las Técnicas Invasivas.

Administracion de Personas

La funcién de esta pantalla es la de efectuar el registro de filiacién de
todos los profesionales que intervienen en el Programa
independientemente de sus niveles de acceso o privilegios y de si estan
en activo o no. No tiene otra funcién que la de gestionar la base de
datos de los profesionales y no permite asignarles contrasefias ni otros
permisos.

Presenta dos partes, en la parte izquierda se presenta, en formato de
rejilla o tabla, la lista de todos los individuos registrados en la base de
datos con su Nombre, Apellidos y ID (ordenados por ID) y permite
seleccionar el que se presentara con todos sus datos en la parte
central-derecha (Persona seleccionada) y editarlo.

En la parte derecha encontramos en su parte superior los botones de
“Edicién” (Nuevo, Editar, Eliminar y Actualiza). Cuando clicamos el
botdn “nuevo” (o cuando seleccionamos un registro de la parte
izquierda), se nos presentan los datos identificativos: 1D, Nombre,
Apellido/s, Teléfono (1), Teléfono (2), Email, Direccién, Codigo postal,
Ciudad, Pais y Otra.

Cuando damos de alta un nueva persona, con el boton “Nuevo”, el
minimo de informacion requerida es: ID, Nombre, Apellido/s. En la parte
inferior se encuentran los botén “Guardar” (para salvar los cambios) y
“Cancelar” (para anular los cambios). Los botones “Guardar” y
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“Cancelar” solamente aparecen cuando estamos editando/creando un
registro.

Usuarios  Ecografistas  Solicitantes de cribado  Firmantes de cribado Médicos (T X

Personas v @ Nuevo £ Editar O Eliminar O Actualizar
D Nombre Apellido
2amp13 or 2amp13
codigotem... ewwerwerw erwerwer *ID: Cédigo postal

dder20 or dder2o N E

ecol Dr ecol

+ Apellidof: 3
=R or e % Apellido/s Pals

eco3 Dr eco3 Teléfono (1) otra

ecod or ecod
Teléfono (2)
ecos Dr ecos

eeva04 or eeva04 Email!

iicmo4 or iiemo4. R
Direccion:

lab1 Dr lab1
12b2 or lab2
lab3 Dr lab3
laba or labs
labs Dr labs

rmdals or dals

msg26 or msg26
sipp02 Dr sipp02

Una vez creada la persona aparecera en la tabla de la parte izquierda

de la pantalla; es recomendable clicar el boton “actualizar” o para
cargar los datos.

Es muy conveniente que todos las Personas del Programa estén
registrados en esta base de datos para poderlos dar de alta como
Usuarios (si procede) en el médulo especifico de Administracion de
Usuarios y poderles asignar permisos y contrasefias.

Administracion de Usuarios

Este sub-menu suministra el Codigo de usuario, la Contrasefia y los
permisos de acceso a todos los posibles usuarios del Programa.

La pantalla presenta dos partes. En la parte izquierda se muestran en
formato de rejilla o tabla, la lista de todos los individuos registrados
como Usuarios con su Cddigo de Usuario e ID (ordenados por el Codigo
de Usuario) y permite seleccionar el que se presentara con todos sus
datos en la parte central-derecha (Usuario seleccionado) y editarlos.

En la parte superior de la parte central-derecha encontramos los
botones de “Edicion”(Nuevo, Editar, Eliminar y Actualizar). Cuando
editamos un Usuario seleccionado, o creamos uno de nuevo, debajo de
los botones de edicién aparecen: Habilitado, Codigo de Usuario,
Contrasefia o Restablecer contrasefia (dependiendo de si creamos un
usuario nuevo o editamos uno ya existente), Persona, Centro y
Roles/perfil de usuario.

De manera que cuando creamos un usuario nuevo (mediante el botén
“Nuevo”), debemos: seleccionar la casilla de verificacién Habilitado (lo
estamos habilitando para usar el programa), Codigo de Usuario (darle al
usuario un cédigo con el que accedera al software) Contrasefia (dar una
contrasefa inicial al usuario. Cuando acceda por primera vez el
software le forzara a cambiar la contrasefia, estableciendo una de
nueva que solamente el usuario sepa. Recomendamos poner de
contrasefia inicial: 12345678), Persona (permite asociar al usuario/a con
la persona previamente creada en administracion de personas), Centro
(habilitar a la persona para el/los centro/s de cribado a los que debe
estar vinculados), Roles/perfiles de usuario (permite asignar los
permisos que debe tener), hay una series de perfiles pre-establecidos:
Administrador, Usuario de laboratorio, ecografista... que ya asigna los
|F-2026-50965614-APN-INPM#ANMAT
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roles correspondientes directamente, sino se pueden asignar los
permisos manualmente. En la parte inferior se encuentran los botones
“Guardar” (para salvar los cambios) y “Cancelar” (para anular los
cambios).

Una vez creado el usuario/a aparecerd en la tabla de la parte izquierda

de la pantalla y es recomendable clicar el boton “actualizar” ~ , para

cargar los datos.

=

. e

Se puede resetear la contrasefa de un usuario, seleccionado el usuario
de la tabla de la izquierda, y cuando aparecen los datos del usuario
seleccionado en la parte central-derecha, con el botdn “Restablecer
Contrasena”.

Administracién de Ecografistas

Esta pantalla permite registrar a las personas que son ecografistas, con
la unidad ecogréfica a la que pertenecen. De tal manera que cuando se
realiza el cribado en la carpeta Ecografia, al seleccionar la Unidad
Ecografica permite seleccionar el Ecografista de una lista desplegable
(si el que esta realizando el cribado es ecografista, el campo Unidad
Ecogréfica y Ecografista ya se rellenan autométicamente).

Unidades e

D Centros sacode Personas disponibles Unidad Ecogréfica

1 Unidad Ecografica
ombre Apeliido D Nombre Apelido

2amp13 codigotempo.
ob bbo cacz0
eevats

3
® El
g9 =z

ader20

amoa Dr icm0s

art o ab Afiadic

>>

999 9R Y9 L2

msa26 Eliminar

o &

toco4

Number of Records: 10

Esta pantalla se presenta dividida en dos partes. En la parte izquierda
encontramos en formato de tabla el listado de la Unidades Ecograficas

presentes (ID, Nombre y cddigo). Seleccionando la Unidad Ecografica 'y

luego clicando el botén actualizar, se nos muestra en la parte central-

derecha de la pantalla un listado de la Personas disponibles (las que se

han creado en Administracion de Personas). Para vincular una persona
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a la unidad ecografica, Unicamente requiere seleccionar la persona (de
las personas disponibles) y clicar el botén “afadir’, de manera que
habremos vinculado la persona a la Unidad Ecografica previamente
seleccionada (Para desvinculara se hace seleccionado la persona en
Unidad Ecografica y clicando el botén “Eliminar”)

Debajo del listado de Ecografistas vinculados a la Unidad Ecografica
nos informa del nUmero de ecografistas estan vinculados a la misma.

Administracion de Solicitantes de Cribado

Se trata de un sub-menu, parecido al anterior, que permite administrar e
identificar aquellos profesionales que solicitaran los cribados.

La pantalla funciona exactamente como la anterior y permite vincular a
las personas como Solicitantes de Cribado

Administracion de Firmantes de Cribado

Se trata de una pantalla relativamente sencilla, que permite administrar
e identificar aquellos profesionales que firmaran los informes de los
cribados.

La presentacion de la pantalla, es del mismo aspecto que en el sub-
menu anterior.

Administracion de Médicos en las Técnicas Invasivas

Se trata de un sub-menu con una pantalla relativamente sencilla, cuya
funcién es administrar e identificar aquellos profesionales que estan a
cargo de la realizacion de las técnicas invasivas. Sus nombres
apareceran en la lista desplegable del Doctor Responsable (TI) en la
carpeta Tecnica Invasiva de la parte de Post-Cribado.

La presentacion y funcionamiento de la pantalla es como en los sub-
menus anteriores: Administracion de Ecografistas, Solicitantes de
Cribado Y Firmantes de Cribado.

Administracion de Centros...

Es el sub-menu esta destinado a la administracion de todas aquellas
unidades funcionales que intervienen en el proceso del cribado y del
resultado perinatal. Presenta los distintos sub-menus que iremos viendo
a continuacion.

Administraciéon de Centros

Este sub-menu permite administrar e identificar aquellos Centros que a
su alrededor organizaran el programa de cribado, es decir es el nivel
mas alto dentro de la jerarquia de la organizacion que se dedica a
ofrecer el cribado prenatal a las pacientes.

La pantalla estéa dividida en dos partes. En la parte izquierda se
presenta en forma de rejilla o tabla, la lista de todos los Centros
registrados en la base de datos con el ID, y el Nombre que recibe el
centro y permite seleccionar el que se presentara con estos mismos
datos en el la parte central-derecha para editarlos.

'3
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La parte de la derecha presenta, en su parte superior, los botones de
“Edicion” (Nuevo, Editar, Eliminar y Actualizar), debajo de la linea de
botones aparecen los Datos ldentificativos siguientes: el Niumero de
Identificacién (id*), el Nombre que recibe el Centro, el Codigo ID y la
Descripcion. Los datos minimos cuando creamos un centro nuevo (con
el botén “Nuevo”) son el ID y el Nombre.

Cuando creamos un nuevo centro, o editamos un centro ya existente,
con los botones “Guardar” y “Cancelar” podremos ejecutar las acciones
homodnimas.

Administracion de Centros Solicitantes

Este submenu permite administrar e identificar aquellos centros
solicitantes de cribados que participan en el programa y relacionarlos
con con su “Centro” Jerarquico.

La pantalla esta dividida en 3 partes. A la izquierda la lista de los
Centros Solicitantes presentes en la base de datos con su ID y Nombre
(se requiere apretar el boton “Actualizar” para que aparezcan los
Centros registrados). La parte Central en que en la parte superior se
encuentran los botones de “Edicién“ (Nuevo, Editar, Eliminar y
Actualizar), debajo de la linea de botones aparecen los Datos
Identificativos siguientes: el ID, el Nombre que recibe y el Cédigo ID.
Los datos minimos cuando creamos un Centro Solicitante nuevo (con el
boton “Nuevo”) son el ID y el Nombre. Y en la parte derecha se permite
con el botén “Editar” vincular el Centro solicitante al Centro de Cribado.

Administracién de Laboratorios Biogquimicos

Se trata de un sub-menu cuya funcién es administrar e identificar
aquellos Laboratorios de Analisis Clinicos que participan en el programa
de cribado comunitario determinando los Marcadores Bioquimicos y
relacionarlos con su “Centro” jerarquico.

La pantalla esta dividida en 3 partes. A la izquierda la lista de los
Laboratorios bioquimicos registrados en la base de datos, con su ID y
Nombre (se requiere apretar el botén “Actualizar” para que aparezcan
los Centros registrados). La parte Central en que en la parte superior se
encuentran los botones de “Edicion“ (Nuevo, Editar, Eliminar y
Actualizar), debajo de la linea de botones aparecen los Datos
Identificativos siguientes: el ID, el Nombre que recibe y el Cédigo ID.
Los datos minimos cuando creamos un Laboratorio Bioquimico (con el
boton “Nuevo”) son el ID y el Nombre. Y en la parte derecha se permite
con el boton “Editar” vincular el Laboratorio Bioquimico al Centro de
Cribado.

Administracién de Médulos Bioguimicos

Dado que muchos laboratorios de analisis clinicos disponen de multiples
mobdulos de extraccion de las muestras a analizar, o de pequefios
laboratorios satélites para facilitar el acceso a los clientes, es de
importancia para el programa de cribado comunitario, tener constancia
del Médulo Bioquimico en el cual se ha procedido a la primeras fases de
la determinacién bioquimica. De manera que esta pantalla permite
relacionar, administrar e identificar aquellos Médulos Biogquimicos que
dependen de un determinado Laboratorio de Analisis Clinicos.
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La pantalla esta dividida en 2 partes. En la izquierda se presenta un lista
en formato de tabla de los Médulos Bioguimicos registrados en la base
de datos con: el Laboratorio Bioquimico (ID) al que estan adscritos, el ID
del Mddulo bioquimico, y el Nombre del Modulo Bioguimico. En la parte
central-derecha, en la parte superior los botones de “Edicion” (Nuevo,
Editar, Eliminar y Actualizar) y debajo los datos identificativos
siguientes: Laboratorio (el laboratorio Bioquimico ID al que vinculamos
el Modulo Biogquimico), el Médulo Bioquimico (el ID, numero que le
damos al Mdédulo bioquimico) y el Nombre (Nombre del Médulo
Biogquimico).

Administracién de Unidades Ecogréaficas

Este sub-menu facilita la administracion y la identificacion de aquellas
Unidades Ecogréficas que participan en el programa de cribado
comunitario determinando los Marcadores Ecogréficos y relacionarlos
con su “Centro” jerarquico.

La pantalla esta dividida en 3 partes. A la izquierda la lista de las
Unidades Ecogréficas registradas, con su ID y Nombre (se requiere
apretar el botdon “Actualizar” para que aparezcan las Unidades
Ecogréficas registradas). La parte Central en que, en la parte superior,
se encuentran los botones de “Edicion® (Nuevo, Editar, Eliminar y
Actualizar), debajo de la linea de botones aparecen los Datos
Identificativos siguientes: el ID, el Nombre que recibe la unidad
ecogréfica y el Codigo ID. Los datos minimos cuando creamos una
nueva Unidad Ecogréfica (con el boton “Nuevo”) son el ID y el Nombre.
Y en la parte derecha se permite con el botén “Editar” vincular la Unidad
Ecogréfica al Centro de Cribado.

Administracion de Laboratorios de Extracciéon de ADN fetal

Esta pantalla permite administrar e identificar los Laboratorios de
Extraccion de ADN Fetal.

La pantalla estéa dividida en 2 partes. A la izquierda ensefia una lista con
todos los Laboratorios de Extraccion de ADN fetal registrados con su ID
de Identificacion y el Nombre que recibe cada laboratorio de extraccion
de ADN fetal registrado (se requiere apretar el botén “Actualizar” para
gue aparezcan los laboratorios de Extraccion del ADN fetal registrados),
permite seleccionar el que se presentara en la parte central derecha y
editarlo. En la parte central-derecha, en la parte superior los botones de
“Edicion (Nuevo, Editar, Eliminar y Actualizar), y debajo los Datos
Identificativos siguientes: el ID (NUumero de Identificacion del Laboratorio
de Extraccién de ADN fetal) y el Nombre que recibe.

Administraciéon de Laboratorios de Analisis de ADN fetal

Esta pantalla permite administrar e identificar los Laboratorios de
Andlisis de ADN fetal.

El modo en que se presenta la pantalla es como en la opcion anterior.

Administracion de Laboratorios de Técnicas Invasivas

Esta pantalla permite administrar e identificar los Laboratorios de
Técnicas Invasivas.

El modo en que se presenta la pantalla es como en la opcion anterior.
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Administracion de Unidades de Técnicas Invasivas

La funcién de esta pantalla es la de administrar e identificar las
Unidades de Técnicas Invasivas, es decir, donde estas se realizaran
para extraer las muestras de las pacientes.

El modo en que se presenta la pantalla es como en la opcién anterior.

Administracion de Unidades de Ecografias Morfoldgicas

El objetivo de esta pantalla es la de administrar e identificar las
Unidades de Ecografias Morfoldgicas, por lo tanto donde se practicaran
estas exploraciones de las pacientes (que no siempre coincidiran con
las Unidades donde se valoraran los Marcadores Ecograficos o las
Biometrias que se administran en administracion de Unidades
Ecograficas de este mismo apartado).

El modo en que se presenta la pantalla es como en la opcion anterior.

Administracién de Centros de Parto

Se trata de una pantalla que permite administrar e identificar los centros
u hospitales donde las pacientes tienen su parto.

El modo en que se presenta la pantalla es como en la opcién anterior.

Administracion de Informes por Centro
Esta pantalla permite vincular el centro a un tipo de Informe.

La pantalla esta dividida en 2 partes. A la izquierda ensefia una lista con
todos los Centro de cribado registrados con ID de Identificacion (se
requiere apretar el botén “Actualizar” para que aparezcan los centros de
cribado registrados), permite seleccionar el que se presentara en la
parte central derecha y editarlo. En la parte central-derecha, en la parte
superior los botones de “Edicion (Nuevo, Editar, Eliminar y Actualizar), y
debajo los Datos Identificativos para vincular el informe siguiente: el
Centro de Cribado, el IdReportTemplate y el IdReportTagMap.

Administracion de Listas

Es el sub-menu destinado a la administracion de los diversos listados
gue aparecen en los combos, es decir los cuadros de lista desplegable
del programa, y que son configurables por él, o los administradores del
programa. Presenta varios sub-menus.

Administracion de Razas

Es una pantalla que permite administrar e identificar las posibles Razas
de las pacientes que, pueden constituir un factor de correccion, y que se
presentan en el cuadro de lista desplegable de los datos de filiacion de
la paciente.

La pantalla se muestra dividida en 2 partes. En la izquierda, en forma de
tabla o rejilla, la lista de todas las razas definidas con su Cédigo de
Identificaciobn y Nombre (se requiere apretar el boton “Actualizar” para
gue aparezcan las razas registradas); permite seleccionar con esos
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mismos datos la que se presentard en la parte central-derecha y
editarlos.

En la parte central-derecha, en la parte superior se hallan los botones
de “Edicién” (Nuevo, Editar, Eliminar y Actualizar), y debajo de estos
aparecen los Datos ldentificativos siguientes: el Codigo de
Identificacion, el Nombre, la Descripcion y una Casilla de Verificacion
que asigna cudl de las distintas razas es el valor que por defecto
aparecera en la pantalla al abrirla.

Administracion de Etnias

Se trata de una pantalla que permite identificar las posibles Etnias, o
grupos raciales de las pacientes, que pueden constituir un factor de
correccion y que se presentan en el cuadro de lista desplegable de los
datos de filiacion de la paciente.

El aspecto de la pantalla es del mismo modo que en la opcion anterior.

Administracion de Paises

Este sub-menu permite administrar e identificar los distintos Paises que
apareceran en los diversos cuadros de lista desplegables que permiten
seleccionar, por ejemplo, el pais de nacimiento o residencia de la
paciente.

La pantalla esta dividida en 2 partes. A la izquierda se muestra una lista
con todos los Paises definidos con su Cédigo de Identificacion, y el
Nombre, y permite seleccionar el que se presentara con estos mismos
datos en la parte central-derecha y editarlos.

La parte superior de la parte central derecha se hallan los botones de
“Edicion” (Nuevo, Editar, Eliminar y Actualizar), y debajo de estos
aparecen los Datos ldentificativos siguientes: el Cédigo de Identificacion
ID y el Nombre del pais.

Administracion de Motivos de Suspension

Esta pantalla permite administrar e identificar los distintos motivos de
suspension de un cribado que apareceran en la lista delegable Causa
Suspendida cuando se marca un cribado como suspendido en la
carpeta Cribado.

La pantalla esta dividida en 2 partes. A la izquierda se muestra una lista
con todos los motivos de suspensién con su ID, y el Nombre, y permite
seleccionar el que se presentara con estos mismos datos en la parte
central-derecha y editarlos. La parte superior de la parte central
derecha se hallan los botones de “Edicion” (Nuevo, Editar, Eliminar y
Actualizar), y debajo de estos aparecen los Datos ldentificativos
siguientes: ID y el Nombre (motivo de la causa de suspension)

Administracion de Indicaciones de ADN fetal

Este sub-menu permite editar, registrar, administrar e identificar las
indicaciones por las que se puede realizar un test de ADN fetal.

El modo en que se muestra y administra la pantalla es como en la
opcioén anterior.
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Administracion de Técnicas de ADN fetal

Esta pantalla permite registrar y administrar el tipo de técnica utilizada
para realizar un test de ADN fetal.

El modo en que se muestra y administra la pantalla es como en la
opcion anterior.

Administraciéon de Tipos de error ADN fetal

Este submenu posibilita administrar e identificar los tipos de errores que
pueden darse cuando se realiza un test de ADN fetal.

El aspecto de la pantalla y como esta se administra es como en las
opciones anteriores.

Administracion de Tipos de Indicaciones en las Técnicas
Invasivas

Es una pantalla que permite administrar e identificar los distintos tipos
de Indicaciones en las Técnicas Invasivas que apareceran en el cuadro
de la lista desplegable de la carpeta de Técnicas Invasivas.

La pantalla presenta en la parte izquierda la lista de todos los distintos
Tipos de Indicaciones en las técnicas Invasivas definidos con su ID, y el
Nombre de la Técnica Invasiva que permite seleccionar el que se
presentard con estos mismos datos en la parte central-derecha y
editarlos. (Debe clicarse el botén “Actualizar” para que se cargue la
lista).

En la parte central-derecha, arriba se encuentran los botones de
“Edicion” (Nuevo, Editar, Eliminar y Actualizar), y debajo de estos
aparecen los Datos ldentificativos siguientes: el ID y el Nombre que
recibe cada Tipo de Indicacién en las Técnicas Invasivas.

Administracion de Tipos de Procedimientos de Técnicas
Invasivas

Es un sub-menu que administra e identifica los distintos Tipos de
Procedimiento en las Técnicas Invasivas (se refiere a la via de abordaje
y material que se obtiene en la técnica invasiva como amniocentesis o
biopsia corial por via abdominal o vaginal, etc.) que apareceran en el
cuadro de lista desplegable de la carpeta de Técnicas Invasivas.

La pantalla presenta un aspecto y se administra, como en la opcion
anterior.

Administracion de Tipos de Estudios Bioquimicos en
Técnicas Invasivas

Esta pantalla permite administrar e identificar los distintos Tipos de
Estudios realizados con el material obtenido mediante las Técnicas
Invasivas (cariotipo en distintos tejidos, QF PCR, FISH, etc.) que
apareceran como Tipos de Estudio, con casilla de verificacion, centro
donde se procesa, codigo identificativo, resultado y fecha, de la carpeta
de Técnicas Invasivas.

La pantalla presenta un aspecto y se administra, como en la opcion
anterior.
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Administracion de Motivos de Repeticion de la Técnica
Invasiva

Este submenu permite registrar y administrar los motivos por los que se
puede repetir una técnica invasiva.

La pantalla presenta un aspecto y se administra, como en la opcién
anterior.

Administracion de Resultados de Ecografia Morfolégica

Esta pantalla posibilita administrar e identificar los Resultados de las
ecografias morfologicas de la lista desplegable Resultados de la carpeta
Ecografia Morfol6égica del post-Cribado

La pantalla tiene un aspecto y manejo como en la opcion anterior

Administracién de Motivos de Repeticion de la Ecografia
Morfoldgica

Este submenu permite registrar y administrare los motivos por los que
se puede repetir una ecografia Morfolégica.

La pantalla presenta un aspecto y se administra, como en la opcién
anterior.

Administracién de Tipos de Aborto

Es una pantalla que permite administrar e identificar los distintos Tipos
de Aborto (se refiere a cuando el embarazo finaliza en un aborto
espontaneo o inducido) que apareceran en el cuadro de lista
desplegable de la carpeta de Resultado Perinatal.

La pantalla presenta dos partes izquierda y derecha, y su
funcionamiento es como en la opcioén anterior.

Administracion de Tipos de Nacimiento

Se trata de una pantalla que permite administrar e identificar los
distintos Tipos de Nacimiento (se refiere a cuando el embarazo finaliza
en un parto con un feto vivo o no, sano o no, etc.) que apareceran en el
cuadro de lista desplegable de la carpeta de Resultado Perinatal.

El modo de presentacion de la pantalla es como en las opciones
anteriores.

Administracion de Tipos de Anomalias Congénitas

Esta pantalla permite administrar e identificar los distintos Tipos de
Anomalias Congénitas definidas y codificadas que apareceran en
diversos cuadros de lista desplegable de las carpetas de: Resultado
Perinatal, Técnicas Invasivas y Ecografia Morfoldgica.

La pantalla tiene dos partes. En la parte izquierdo presenta la lista de
todos los distintos tipos de anomalias congénitas definidos con su
Cddigo ID, y el Nombre de la Anomalia Congénita (se requiere apretar
el boton “Actualizar” para que aparezcan las Anomalias Congénitas
registradas); permite seleccionar con esos mismos datos la que se
presentard en la parte central-derecha de la pantalla y editarla.

En la parte central-derecha, encima se hallan los botones de “Edicion”
(Nuevo, Editar, Eliminar y Actualizar), y debajo de estos aparecen los
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Datos Identificativos siguientes: el Cadigo ID, el Nombre de la Anomalia
Congénita y 3 casillas de verificacion para definir si la seleccionada
debe estar incluida, o no, en la lista que se presenta en las pantallas de
Resultado Perinatal, Técnicas Invasivas y Ecografia Morfoldgica.

Administracion de Eventos Temporales

Dado que en los Laboratorios como en las Unidades Ecograficas, con el
tiempo, pueden darse cambios en los reactivos, o aparatos que valoran
los distintos marcadores. Asi, por ejemplo en el laboratorio, se
recalibran los autoanalizadores, o se reciben nuevos lotes de reactivos,
o en las Unidades Ecogréficas se compran nuevos ecégrafos. Es de
gran utilidad que el programa conozca las modificaciones que se han
producido, y cuando se han producido y que esta informacion aparezca
reflejada en los distintos controles de calidad que valoran el cribado
(CUSUM, Mediana de los MoM).

Presenta dos sub-menus, uno para los eventos del Laboratorio y otro
para los de las Unidades de Ecografia.

Eventos temporales de Laboratorio

El objetivo de este sub-menu es el de registrar los eventos temporales
gue puedan afectar las valoraciones de los marcadores bioquimicos por
parte del laboratorio de bioguimica como puede ser: la calibracién de los
autoanailizadores, el cambio de lote de los reactivos... En los controles
de calidad del CUSUM y Mediana de los MoM puede escogerse que
presenten sus datos entre dos eventos previamente registrados (Evento
de inicio y Evento final).

Presenta las opciones de “Afiadir” (un nuevo evento) y “Editar” o
“Eliminar” (un evento ya registrado) y permite registrar la Fecha de inicio
del evento, el Laboratorio (en el caso de que existan varios) asi como la
Descripcion de la naturaleza del evento y unos posibles Comentarios al
mismo.

Eventos temporales de la Unidades Ecograficas

La funcidn de este sub-menu es la de registrar los eventos temporales
gue puedan afectar las valoraciones de los marcadores ecograficos por
parte de las Unidades de Ecografia, como por ejemplo: la calibracion de
los distintos ecografos, cambio de aparatos...En los controles de calidad
del CUSUM y Mediana de los MoM puede escogerse que presenten sus
datos entre dos eventos previamente registrados (Evento de inicio y
Evento final).

Presenta las opciones de “Afiadir” (un nuevo evento) y “Editar’ o
“Eliminar” (un evento ya registrado) y permite registrar la Fecha de inicio
del evento, la Unidad de Ecografia (en el caso de que existan varias) asi
como la Descripcién de la naturaleza del evento y unos posibles
Comentarios al mismo.
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Administracion de Variables de Calculo

La funcién de este sub-menu es la de administrar todas las constantes y
variables que utiliza el Programa en los célculos de Riesgo. Debido a su
influencia en el resultado del cribado, solo deben manejar, modificar o
afiadir pardmetros aquellos Administradores con suficiente formacion en
las Bases cientificas del Cribado prenatal de la aneuploidias y de la pre-
eclampsia. Presenta los siguientes submendus: Perfil de Cribado,
Ecuaciones, Marcadores Gaussianos, Marcadores Dicotomicos,
Factores de Correccion, Biometrias, Tipos de Cribado, Clase de perfiles
y Grupos Factores de Correccion.

Estos submenus presentan las siguientes funciones:

Perfil de Cribado; con sus diez sub-carpetas, permite definir todas las
constantes y variables que utiliza el programa para los calculos de
riesgo. Se explicara, mas adelante con todo detalle.

Ecuaciones; aqui se definen todas las ecuaciones que intervienen en
los calculos. También se explicara con mayor detalle mas delante.

Marcadores Gaussianos; permite definir para cado marcador
Gaussiano: el nombre, ID, tipo de marcador (bioquimico, ecografico....),
las unidades de medicion, la abreviatura del nombre, el nombre con el
que aparece en el informe...

Marcadores Dicotdmicos; permite definir el nombre, ID, tipo de
marcador, nombre corto, de cada uno de los Marcadores Dicotomicos,
asi como relacionarlos con un factor de correccion.

Factores de Correccion; aqui se definen los diferentes factores de
correccion o “covariables” que actuaran sobre los diferentes
marcadores, su asociacion a otros variables, su ID, y el nombre que
reciben asi como el nombre que aparece en los informes.

Biometrias; permite definir el nombre y el codigo ID gue reciben las
distintas biometrias utilizadas por el programa para calcular la edad
gestacional, asi como afiadir una breve descripcion (fuente de
obtencién) de la misma.

Tipos de Cribado; permiten especificar qué tipo de Riesgos se
calcularan de forma individualizada asi como los nombres, el tipo de
calculo (Gaussiano o Simple), a quien afecta el Riesgo (a la madre o al
feto), etc. Por ejemplo un Tipo de Cribado puede ser para las trisomias
18-13 conjuntamente o separadamente para trisomia 18 y trisomia 13.

Clases de Perfil de Cribado; aqui se definen los Tipos de Perfil
considerados de forma global, basicamente considerados desde el
punto de vista del momento del embarazo en el que se realizan,
(aneuploidias en el primer y segundo trimestre de la gestacion o de tipo
integrado o bien de la pre-eclampsia) asi como los nombres que
recibiran.

Grupo Factores de Correccion; en esta carpeta se definen los Grupos
de Factores de Correccion. Se les asigna un nimero de identificacion y
un nombre a cada Grupo de Factores de Correccion. Asi por ejemplo si
en la carpeta Factores de Correccion encontrabamos factores como:
Caucasiano, Marroqui... en el Grupo Factores de Correccién estarian
agrupados en Correccion por Raza/Etnia.
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En todas estas carpetas encontramos los botones de “Edicion” (Nuevo,
Editar, Eliminar y Actualizar) que nos permite administrar y gestionar
estas variables. Ademas para las Carpetas: Perfil de Cribado y
Ecuaciones encontramos el botén “Duplicar”’ y “Actualizar Sistema”.

El botén “Duplicar” toma los datos del perfil (o ecuacion
seleccionada/actual) y crea uno nuevo igual que el existente y que
podra ser modificado con el botén “Editar”. Esto es de gran utilidad para
crear nuevos perfiles (o ecuaciones) que son esencialmente como el/la
existente, ya que creamos una nueva y luego modificamos Unicamente
elllos parametro/s a cambiar. De tal manera que no es necesario crear
un perfil (o una ecuacion) desde cero.

El botén “Actualizar Sistema” pone al dia la base de datos del servidor
para que las modificaciones surtan efecto inmediato en todo el sistema
informético.

Si nos centramos en profundidad en la carpeta Perfiles de Cribado

Administracion de Perfil de Cribado

Se trata del principal menu de administracion del Programa desde el
punto de vista de los calculos de Riesgo y la edad gestacional. La
pantalla es relativamente compleja y se presenta de la siguiente
manera: En la parte izquierda hay un listado con los perfiles de cribado
disponibles (su ID y Nombre). Cuando se selecciona uno de los perfiles,
en la parte central-derecha de la pantalla se prestan en la parte superior
un conjunto de diez carpetas (Variables de perfil, Centro, Configuracion
global, Marcadores Gaussianos, Correlaciones MG, Marcadores
Dicotémicos, IMC, Biometria, Riesgo Secundario y Descripcion) y
debajo los parametros para configurar la carpeta seleccionada.

X

(@ & uniockea

MC | @ Biometria | [MRiesgo ~ ~
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5 perfi & Configuracion global | L Marcadores gaussianos

Método para &l cilculo el riesgo de Ia edad matema
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Correccion por pérdida fetal tardia (etalidad intrauterina):

v Dividido por

Limite inferior  Limite superior

Edad Materna: | 12 Afos
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orreccion por pérdida fetal tardia (ietalidad intrauterina):

Carpeta Variables de Perfil

Permite seleccionar, y ver un resumen de todos los Tipos de Cribado,
Marcadores Gaussianos, Marcadores Dicotémicos, Factores de
Correccién y Biometrias que intervienen en los célculos de riesgo del
Perfil seleccionado. Mediante el desplegable situado en la parte superior
de cada grupo se pueden elegir y afiadir elementos.

Carpeta Centros
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Permite vincular el perfil de cribado al Centro de cribado (especialmente
atil en aquellas instalaciones multicéntricas que pueden trabajar con
perfiles comunes, o cada centro con su perfil).

Carpeta Configuraciéon Global

Presenta dos partes izquierda y derecha. En la parte izquierda
(configuracién global) identifica el Codigo y Nombre del Perfil de
Cribado, el Tipo de Perfil de cribado con su Estado (activo o inactivo), la
Prioridad en su Ordenacion, los Limites Superior e Inferior de la edad
materna y edad gestacional (semanas) en los que se realizaran los
célculos de riesgo, el Método utilizado para los calculos en gemelos
(Ssdwlab5 de variables poblacionales especificas, Wald 1991 6 Wald
2003).

En la parte derecha (Configuraciones especifica para el célculo de
cribado) se identifican los Puntos de Corte, en el Riesgo, para cada uno
de los Tipos de cribado, con los maximos y minimos (También para
cada tipo de cribados podemos definir si usar LR de MG o se excluye en
gemelos), el método a utilizar y el Porcentajes de Incremento en el
Riesgo cuando existen antecedentes de trisomia, DTN, etc. en un
embarazo anterior, el Método de Calculo utilizado para estimar el
Riesgo para la edad de la paciente con un factor de correccién (divide el
riesgo por dicho factor) para cada uno de los Tipos de cribado y
finalmente la Correccién para la Pérdida Fetal Tardia (letalidad
intrauterina), es decir si el riesgo se expresara en el momento de Parto
(a término) o en el momento de cribado.

Carpeta Marcadores Gaussianos

En esta carpeta aparecen tantas sub-carpetas como Marcadores
Gaussianos se hayan definido (en Variables de Perfil). Cada sub-
carpeta presenta como titulo el nombre del Marcador Gaussiano
utilizado, asi como las unidades de medicion en que se valorara.
Siempre se distinguen dos sub-paneles; el izquierdo y el derecho,
explicados de arriba abajo:

En el sub-panel izquierdo (Datos genéricos) se identifica la Ecuacién
MoM utilizada para el marcador Gaussiano para su valoracién, si se usa
la Correccién para el Peso Materno y la Ecuacion utilizada para ello, un
listado con los Factores de Correccion que le influirdn asi como el valor
de la correccién que puede introducirse como un valor Unico (pulsando

el botén | ) 0 como una ecuacioén (pulsando el botonks ). En la parte
mas inferior puede presentar los Factores de Correccién en gemelos,
permitiendo entrar una correccién para los Gemelos Monocoriales y
otras para los Bicoriales, también seleccionable como valor Gnico o
ecuacion (Unicamente para los métodos de Wald en gemelos).

El sub-panel derecho presenta, a su vez, dos subcarpetas
(Configuracion del Cribado y Comentarios).La sub-carpeta de
Configuracién del Cribado permite seleccionar, para cada Tipo de
Cribado, si el Marcador se utilizara en sus calculos de Riesgo asi como
si se debe excluir en los calculos de gemelos Monocoriales o Bicoriales.
Ademas, y también para cada Tipo de Cribado (tipo de trisomia o de
pre-eclampsia), permite introducir los valores de la Media Log10 para
fetos No Afectos y Afectos (las de los fetos Afectos seleccionables como
valor unico o ecuacion, como en la sub-carpeta anterior), las
Desviaciones Estandar y los truncados, superior e inferior en los MoM
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gue limitan los MoM que intervienen en los célculos cuando éstos se
sitian en valores extremos.

La sub-carpeta de Comentarios puede utilizarse Unicamente para la
introduccion de comentarios explicativos, relativos a como se utiliza en
los calculos el marcador seleccionado. No posee ninguna influencia en
los calculos de riesgo.

Carpeta Correlacion MG (Marcadores Gaussianos)

Presenta en distintas secciones, una para cada Tipo de Cribado, los
Coeficientes de Correlacién, entre pares de marcadores para
gestaciones No Afectas y Afectas de la patologia cribada (trisomia 21,
18-13, 18 6 13 independientes, pre-eclampsia precoz o tardia (PEP-
PET), etc. Utiliza los nombres cortos de los marcadores en las distintas
filas y columnas y siempre la correlacion entre cada marcador consigo
mismo debe ser de “1”.

Carpeta Marcadores Dicotomicos

Esta carpeta presenta en distintos paneles, uno para cada Tipo de
Cribado, el listado de los Marcadores Dicotomicos que se han definido
para el Perfil de Cribado en la Carpeta de Variables de Perfil.

Para cada tipo de cribado debajo hay una casilla de verificacién con el
texto de Usar LR de los marcadores Dicotémicos que hace que todo el
conjunto de MD se utilice, o no, en los Célculos de Riesgo del Perfil de
Cribado seleccionado y especificamente para el Tipo de Perfil de
Cribado que contiene la casilla de verificacion. Debajo se encuentran los
Marcadores Dicotémicos. Cada MD presenta una casilla de verificacién
gue si esta marcada se tiene en cuenta en el Perfil de cribado, asi como
dos cuadros de texto con el encabezamiento de LR- y LR+ en las que
se deben introducir, respectivamente, las correspondientes Likelihood
Ratio Negativas y Positivas.

Los MD llevan al final del texto un cédigo de 1T, 2T o PE que nos
informa de si se trata de un marcador de primer trimestre, de segundo
trimestre o de pre-eclampsia.

Carpeta IMC (indice de Masa Corporal)

En el cribado de la Pre-eclampsia se utiliza el IMC como criterio para
calcular el Riesgo basal (el equivalente al Riesgo para la edad materna
del cribado de las aneuploidias) con unas Likelihood Ratio (LR)
especificas para los diferentes intervalos de Masa Corporal que pueden
ser diferentes para los distinto tipos de pre-eclampsia (PEP o PET).

Esta carpeta posibilita que para cada tipo de cribado definido en la
carpeta de Variables del Perfil, la introduccion de los Limites Superior
e Inferior en la IMC que subdividen los diferentes intervalos y las LR que
se aplicaran en cada uno de ellos.

Carpeta Biometrias

Esta carpeta permite la introduccion, a partir de unos combos
desplegables, de las distintas Ecuaciones que representan las
biometrias que se utilizaran para la datacién de la gestacion (calculo de
la edad gestacional o EG) definidas en la carpeta Variables del Perfil.
Permite para cada una de ellas, que criterio se utilizara en los
embarazos gemelares (la mayor, menor, media aritmética o media
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geométrica) asi como definir una de ellas como predeterminada en los
célculos de la EG.

Carpeta Riesgos Secundarios

Esta carpeta presenta, para cada Tipo de Cribado los Riesgos que es
posible calcular y presentar, en pantalla y/o en los informes, ademas del
Riesgo Principal (por ejemplo Riesgo de Trisomia 21 o de Pre-
eclampsia Precoz) es decir los Riesgos intermedios que se calculan
antes de obtener el Riesgo Principal (riesgo para la edad de la madre en
las trisomias, riesgo basal de pre-eclampsia, etc.) o bien combinaciones
de uno o mas marcadores que intervienen en los célculos de Riesgo
como por ejemplo el riesgo exclusivamente basado en la bioquimica...

Con el botén “Afadir Riesgo Secundario” podemos ir afiadiendo riesgos,
y las casillas de verificacién permiten decidir cuéles de estos Riesgos
Secundarios se presentaran en pantalla y cudl sera el limite para
considerarlos como positivos.

Carpeta Descripcion

La utilidad de esta carpeta es la de permitir una Descripcion detallada
de los pardmetros utilizados en el Perfil con su origen bibliogréafico,
modificaciones realizadas, etc. Asi como el origen de los reactivos
empleados, de sus medianas, parametros poblacionales, etc. Es
Unicamente descriptivo y no interviene en los calculos de Riesgo pero,
de forma automatica, registra el Perfil de origen que se tomo al crear
nuevos perfiles.

También informa del ID y Nombre del perfil, asi como la ultima Fecha de
edicion del mismo.

¢, Como se hace un Nuevo Perfil de Cribado?

Hay dos formas de crear un Nuevo Perfil de Cribado (siempre y cuando
se sea Administrador y se cuente con los permisos necesarios):

1. Creando un perfil desde “Cero”, es decir, vacio e iremos
rellenandolo y definiendo el “nuevo perfil”. Para crearlo vamos a
Variables de célculo y la carpeta Perfil de Cribado y pulsamos
el botdn “Nuevo” de la barra superior de los botones de edicion
del Administrador. Nos remitird a la Carpeta Configuracion
Global donde deberemos dotar de un Codigo y de un Nombre al
nuevo perfil, el Tipo de Perfil, Estado, Orden de Priorizacion,
Limites de Edad Materna y Edad gestacional, y Método de
Calculo en gemelos. Y después guardamos con el botén
“‘Guardar”. y después mediante el boton “Editar” de la barra de
edicion, iremos definiendo el nuevo perfil creado.

a. En Variables del Perfil podemos incluir cualquiera de los
objetos que definan el perfil: Cribados, Marcadores
Gaussianos, Marcadores Dicotdmicos, Factores de
Correccion, Biometrias, etc.

b. En las siguientes pestafias (Centros, Configuracion global,
MG, Correlacion MG, MD, etc.) vamos a configurar cada
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uno de los objetos afiadidos con los valores numéricos o
ecuaciones correspondientes.

c. Siempre que sea oportuno, podemos regresar a la pestafia
Variables del Perfil para modificar los objetos definidos
(Editar, Eliminar....)

2. Duplicando un Perfil previo preexistente que se toma como base
del nuevo en todos sus parametros (pulsando el boton “Duplicar”
de la barra superior de los botones de edicion del Administrador
de Perfiles), estando presente en la pantalla el Perfil que se
guiere tomar como base. La ventaja de crear un perfil nuevo,
duplicando uno preexistente, es que no se crea desde cero, sino
gue adopta las caracteristicas del perfil tomado como base, y si
gueremos crear un perfil nuevo parecido al que tomamos como
base, es muy practico.

El Perfil nuevo puede, a partir de aqui, ser modificado en todos
sus parametros hasta que no esté bloqueado y no haya sido
utilizado para ninguin célculo de Riesgo. Al duplicar un Perfil el
programa nos solicita que asignemos un Cédigo Identificador
(ID) al Nuevo Perfil gue debe ser Unico y nuevo.

Para modificar el nuevo perfil, lo hacemos mediante el botén
“Editar” de la barra de edicion; podremos cambiar los objetos
pertinentes que difieran del perfil (empezado por el nombre) que
hemos tomado como base.

Si se desea afiadir, al nuevo perfil de cribado, Marcadores
Gaussianos, Marcadores Dicotdmicos, Factores de Correccion,
Biometrias, Tipos de Cribado o incluso Tipos de Perfil de
Cribado, previamente existentes en las respectivas carpetas, se
deberan afadir a la correspondiente columna de la primera
carpeta del Perfil de Cribado (Variables del Perfil) los
parametros de célculo de estos nuevos marcadores, factores de
correccion, etc. deberan introducirse en las respectivas carpetas
del Perfil de Cribado (Configuracion global, MG, Correlacién MG,
MD, etc.).

Cribados 2110 Marcadores Gaussianos  3/12 Marcadores Dicotdmicas  13/27 Factores de comeccion 7/8 Biometrias 174

1721 ¥ X || B BetahCGlibre 1T
2 T1gm3 A3 PaRRA

2 Translucentia Nucal

X | 15 Mamoqui
14 Plisgue nucal gruesc 2T 2% | 44 Estimulacién hormonal

X | 13 Blanca

- G -

Una vez realizadas todas las modificaciones deben Guardarse los
cambios; Después pulsamos “Actualizar Sistema”, lo cual haremos cada
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vez después de guardar, si no tenemos que modificar nada mas, y
podremos hacer las pruebas sin temor que se utilicen constantes
anteriores. Luego podemos realizar las pruebas de cribado
correspondiente al nuevo perfil. Debemos realizar las pruebas con este
nuevo perfil usando la opcién Paciente “Test” de la carpeta Paciente de
los cribados. Ya que asi no afectamos a los calculos estadisticos de los
cribados. Y una vez hayamos realizado las pruebas pertinentes con el
nuevo perfil, y veamos que este funciona adecuadamente vamos a
Bloquear el Perfil para que no pueda ser modificado accidentalmente.

Administracion de Ecuaciones

Como ya hemos mencionado anteriormente es un sub-menu que forma
parte de Variables de Calculo. En este menu se definen todas las
ecuaciones (formulas) que intervienen en los célculos de Riesgo. Es
una pantalla relativamente compleja.

Mediana PAPP-A ROCHE UI/L 2012

En la parte izquierda de la pantalla se presentan todas las Ecuaciones
Disponibles, que se numeran correlativamente en el momento de su
creacion (ID) y toda la parte central-derecha esta ocupada por los
apartados propios de la ecuacidn seleccionada de la parte izquierda.

En la parte central-derecha, y en su parte superior se encuentran los
botones de “Edicion” de la ecuacion: Duplicar, Nuevo, Editar, Eliminar,
Actualizar y Actualizar Sistema. Debajo de los botones de edicién
encontramos en la parte central y por orden descendente los siguientes
apartados: Datos Identificativos donde hay el Cédigo de la ecuacion, y
el Nombre que recibe. Debajo encontramos el apartado Caracteristicas
de la Ecuacion, donde se muestra el Tipo de Ecuacion (Ninguna,
polinémica, logistica, exponencial aditiva, o raiz cuadrada aditiva) y la
Transformacion que se le puede aplicar (ninguna, reciproca,
exponencial o potencia de 10). A continuacion esta el apartado Limites
del eje X, que puede elegirse entre: No usar limites, No calcular cuando
se est4 fuera de rango o bien Aplicar truncado en fuera de rango (en
estas dos ultimas posibilidades se presentan los cuadros de texto para
introducir los limites inferior y superior). Justo debajo se presenta el
apartado Configuracion de “X”, donde se disponen las opciones
Transformacion de X (permite aplicar una transformacion de tipo,
ninguna, reciproca, exponencial, potencia de 10, logaritmica natural “e”
o logaritmica en base 10) y la opcién Constante Correctora de X, que
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mediante una casilla de verificacion puede expresarse en semanas.
Debajo esta el apartado Configuracién de “Y” con las opciones:
Constante Correctora de Y y Constante Multiplicadora de Y; donde
podemos introducir los valores en los respectivos cuadros de texto. En
la parte mas inferior los Coeficientes correspondientes de la ecuacién
seleccionada denominados desde CO a C5 que representan
respectivamente las letras a, b, c, d, e, y f de la nomenclatura de las
ecuaciones ordenadas de arriba a abajo.

En la parte de derecha encontramos 3 carpetas: Representacién
Grafica, Valores y Descripcion.

La carpeta de Representacidn Grafica, el grafico de la ecuacion que
se muestra, solo es modificable mediante la Configuracién de los
Parametros de las Abscisas (X) y de las Ordenadas (Y), que figuran
debajo del gréfico. La carpeta de Valores muestra, en formato tabular,
los valores de las “X” y sus correspondientes de las “Y”. Finalmente la
carpeta Descripcion permite detallar el origen, funcién, etc. de dicha
ecuacion y en el caso que haya sido duplicada presenta
automaticamente el cédigo identificativo de la ecuacion original de la
cual se partio.

¢, Como se hace una Nueva Ecuacion?

Si se es administrador, y se dispone de los permisos necesarios, es
posible crear una nueva ecuacién con todas sus propiedades desde
cero, mediante el boton “Nuevo”, o por duplicacién (con el botén
“Duplicar”) tomando como base una ecuacién existente y modificando
posteriormente sus propiedades.

En el primer caso, es decir mediante “Nuevo”, se presenta la pantalla
con todas las casilla en blanco con lo que deben cumplimentarse
manualmente todas ellas; mientras que con “Duplicar” la ecuacion
presentada y todas sus caracteristicas son las mismas que la ecuacion
gue se toma como base (la seleccionada de la lista de la izquierda de la
pantalla) con la Unica diferencia del nuevo Cdadigo de Identificacion.

Una vez realizadas todas las modificaciones deben guardarse los
cambios y pulsar “Actualizar Sistema” con lo que la Nueva Ecuacién
estara disponible para un Nuevo Marcador, si se ha realizado esta
tarea, y para todos los clientes.

Consultas

Este submenu presenta a su vez dos submenus: Consultas
Personalizada y Editor de Consultas que nos permite definir y ejecutar
consultas de cribados que cumplan unas determinadas condiciones.

Asi pues, podemos llevar a cabo busquedas avanzadas, eligiendo entre
multiples campos, y que estos a su vez puedan cumplir determinadas
condiciones. Se trata de un verdadero y muy completo sistema visual de
interrogacion de las bases de datos de SsdwLab6.
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El submenu Editor de Consultas nos permitira crear la consulta y el
submenu Consultas Personalizadas nos facilitard ejecutar las consultas.

Editor de Consultas

Esta pantalla nos facilitara el disefio de las consultas que luego
ejecutaremos (en Consultas Personalizadas).

La pantalla esta dividida en dos partes. En la izquierda en formato de
tabla se muestran las consultas disponibles (el ID, Nombre y el Usuario
gue ha editado la consulta)

En la parte central-derecha, y en su parte superior se encuentran los
botones de “Edicion” (Duplicar, Nuevo, Editar, Eliminar, Actualizar) y
también el de “Ejecutar Consulta”. Justo debajo, cuando seleccionamos
una de las consultas disponibles en la parte izquierda encontramos el ID
de la consulta y el nombre. Y debajo encontramos 3 bloques que de
izquierda a derecha son: Datos genéricos, Campos disponibles y
Campos seleccionados.

En Datos genéricos encontramaos por orden descendente. El ID (nimero
identificador de la consulta), el Nombre que le damos a la consulta, el
cuadro de verificacion Visible para tos usuarios (que cuando esta
marcada hace que esta consulta sea visible para todos los usuarios que
tienen acceso a este submenu) el cuadro de verificacion Editable por
otros usuarios (cuando estd marcado permita que esta consulta sea
modificable por otros usuarios), la casilla Orden de la lista de
prioridades (permite poner un nimero que establece el orden de las
consultas disponibles que se encuentran en la parte izquierda de la
pantalla). Un apartado Fechas de creacion y actualizacion que informa
del usuario que creo la consulta, el Gltimo usuario que la actualizé, y la
ultima fecha de actualizacion. Y finalmente un cuadro Descripcion en
gue podemos afiadir un texto describiendo la consulta.

El siguiente bloque, Campos disponibles, sirve para elegir los campos
gue gueremos que participen en la consulta que estemos creando. Los
distintos campos elegibles pueden agruparse en diez grandes
apartados. (6 de cribado, 4 de post cribado). Los 6 apartados de cribado
son: Paciente, Embarazo, Cribado, Bioquimica, Ecografia y Resultados.
Y los 4 apartados de post-cribado son: ADN fetal, Técnica Invasiva,
Ecografia Morfoldgica y Resultado Perinatal. Asi por ejemplo, los
distintos campos del apartado Paciente son: ID Paciente, Centro,
Numero de Historia (o el identificador definido), Nombre, Apellido/s,
Fecha de nacimiento, Raza/Etnia y Paciente test.

Destacar que en los 10 apartados mencionados disponemos de un sub-
apartado llamado Trazabilidad, que permite seleccionar por campos
relacionados con la creacion, o actualizacion de los cribados y post-
cribados. Asi, a modo de ejemplo en el sub-apartado Trazabilidad del
apartado Cribado hallamos estos campos: Cribado (Fecha ultima
modificacion) y Cribado (Actualizado por).
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A medida que vamos seleccionado campos, estos se iran incorporando
en el siguiente bloque Campos seleccionados.

En el dltimo bloque, Campos seleccionados, muestra todos los campos
gue hemos ido seleccionado y queremos que participen en la consulta.
Los campos seleccionados, podemos, mediante el botén con forma de

embudo al lado de cada campo , al seleccionarlo, establecer que
estos campos cumplan determinadas condiciones. Asi por ejemplo para
los campos que son fechas podemos establecer una fecha minima y
una maxima; los riesgos de T21 podemos filtrar por: =, <, <=, >, >=, a-
b... (Es decir igual a un determinado valor menor que un determinado
valor, etc.).

También al lado del boton embudo (para filtrar), encontramos un botén

con forma de ojo que al seleccionarlo (queda tachado * ) hace que este
campo ho aparezca cuando se ejecuta la consulta.

Ademas, cuando estamos editando, al lado derecho de los campos se

& A
vy

encuentran una serie de botones gue nos permiten ordenar la
posicion de los campos dentro de la consulta (subirlo una posicion,
bajarlo una posicion, subirlo arriba de todo, bajarlo a la Ultima posicion y
eliminar el campo).

De manera que cuando creemos una consulta, con el boton “Nuevo”,
iremos definiendo la consulta, y una vez “guardada” la podremos
ejecutar con el botén “Ejecutar Consulta”.

Al clicar el botén “ejecutar consulta” nos remite directamente al
submenu Consultas Disponibles, y ejecuta la consulta.

Consultas personalizadas

Este submenu permite ejecutar las consultas previamente creadas en el
Editor de Consultas de SSWLab6.

En la parte izquierda de la pantalla, en su parte superior, se encuentra
un listado de la consultas disponibles (el ID, el Nombre de la consulta, y
el Usuario que la edité por ultima vez). Al seleccionar una de las
consultas disponibles, debajo, nos aparecen los filtros que hemos
aplicado a esta consulta cuando ha sido cread/editada. Y el boton
“Ejecutar consulta”, que al pulsarse cargara los resultados de la
consulta en la parte central-derecha de la pantalla.
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Visualizador de consultas

Consuttas

User

1
1
1
1
1
1
1
1
=0
1
1
1
1
1
1
1
1

Consula cargada 15-Cribados riesgo 121 <1:1000 Regisros cargadas : 199

Los resultados se presentan en forma de tabla y cada una de las
columnas corresponde a uno de los campos de la consulta. Clicando
encima del nombre del campo, permite ordenar la consulta por orden
ascendente, descendente...

Clicando (con el botén derecho del ratén) encima de la consulta, nos
permite exportar los resultados (copiarlos y luego pegarlos en un Excel,
o exportalos directamente a Excel...)

Trazabilidad

El submenu Trazabilidad contiene las opciones especificamente
disefiadas para el seguimiento de todas las acciones que realiza el
Programa asi como los accesos y acciones realizadas por todos los
Usuarios que lo utilizan. Presenta los sub-menus: Buscar logs y Buscar
Histéricos

Buscar logs

Los logs sirven para trazar la actividad que se realiza en el programa,
localizar posibles incidencias o hacer un seguimiento completo de un
determinado usuario o una determinada paciente.

La pantalla Buscar logs se divide en 2 partes, a la izquierda se dispone
de los posibles Filtros Seleccionables, y en la parte central-derecha, en
forma de rejilla o tabla, que muestra el listado de los logs filtrados.
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Buscar historicos

Para obtener la trazabilidad de cualquier operacion relacionada con el
cribado, siempre que un usuario visualiza, edita, crea o elimina datos de
una paciente, SsdwLab6 guarda en una tabla de histéricos informacion
detallada sobre el usuario, la operacion que realiza y los parametros
utilizados.

Esta pantalla permite consultar la tabla de histéricos de la base de
datos, y ofrece una serie de filtros que permite filtrar en funcién del
usuario, del tipo de accion, o de una determinada paciente.

La pantalla se divide en 2 partes, a la izquierda se hallan los Filtros
Seleccionables. En la parte central-derecha, en forma de rejilla o tabla,
se presenta la lista de todos los histéricos filtrados.
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El Menu “Usuario”

Este menu el ultimo (a la derecha) de los menus disponibles, que se
encuentran en la parte superior de la pantalla (aparece el codigo del
usuario), ofrece distintos submenus, que pueden ayudar al usuario:
Cerrar sesion (para salir del programa de forma correcta), Cambia
Contrasefia, Idioma (permite cambiar el idioma de la pantallas), Ayuda y
Acerca de SsdwLab6

Cambia Contrasena

Este submenu facilita cambiar la contrasefa del usuario en cualquier
momento. Introduciendo la contrasefia actual y la nueva.

Ssdwlab 6.3

Cambia Contrasefia

‘Cambia Contrasefia

H

Ayuda

Este submenu permite abrir en formato PDF (en una ventana nueva del
navegador) la guia completa del programa, y la guia rapida del
programa, que podemos descargar si es preciso.

Acerca de SsdwlLab6

Esta pequefia pantalla presenta los signos de identidad del Programa
SsdwLabé.

IF-2026-50965614-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 53 de 53



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2026-50965614-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 21 de Mayo de 2026

Referencia: Rotulosy manual de instrucciones - 71880

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 53 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2026.05.21 15:28:04 -03:00

Lorena Terrizzano
Director Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2026.05.21 15:28:07 -03:00



	Pagina_49: Página 49 de 53
	Pagina_47: Página 47 de 53
	Pagina_48: Página 48 de 53
	Pagina_45: Página 45 de 53
	Pagina_46: Página 46 de 53
	Pagina_43: Página 43 de 53
	Pagina_44: Página 44 de 53
	Pagina_41: Página 41 de 53
	Pagina_42: Página 42 de 53
	Pagina_40: Página 40 de 53
	Numero_52: IF-2026-50965614-APN-INPM#ANMAT
	Numero_53: IF-2026-50965614-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_38: Página 38 de 53
	Pagina_39: Página 39 de 53
	Pagina_36: Página 36 de 53
	Pagina_37: Página 37 de 53
	Pagina_34: Página 34 de 53
	Pagina_35: Página 35 de 53
	Pagina_32: Página 32 de 53
	Pagina_33: Página 33 de 53
	Pagina_30: Página 30 de 53
	Pagina_31: Página 31 de 53
	Pagina_29: Página 29 de 53
	reparticion_0: Instituto Nacional de Productos Médicos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
		2026-05-21T15:28:07-0300


	Numero_4: IF-2026-50965614-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_52: Página 52 de 53
	cargo_0: Director Nacional
	Numero_3: IF-2026-50965614-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_53: Página 53 de 53
	Numero_6: IF-2026-50965614-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_50: Página 50 de 53
	Numero_5: IF-2026-50965614-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_51: Página 51 de 53
	Numero_8: IF-2026-50965614-APN-INPM#ANMAT
	Numero_7: IF-2026-50965614-APN-INPM#ANMAT
	Numero_9: IF-2026-50965614-APN-INPM#ANMAT
	Numero_2: IF-2026-50965614-APN-INPM#ANMAT
	Numero_1: IF-2026-50965614-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_1: Página 1 de 53
	Pagina_2: Página 2 de 53
	Pagina_3: Página 3 de 53
	Pagina_4: Página 4 de 53
	Pagina_5: Página 5 de 53
	Pagina_6: Página 6 de 53
	Pagina_7: Página 7 de 53
	Pagina_8: Página 8 de 53
	numero_documento: IF-2026-50965614-APN-INPM#ANMAT
		2026-05-21T15:28:04-0300


	Numero_18: IF-2026-50965614-APN-INPM#ANMAT
	Numero_19: IF-2026-50965614-APN-INPM#ANMAT
	Numero_16: IF-2026-50965614-APN-INPM#ANMAT
	Numero_17: IF-2026-50965614-APN-INPM#ANMAT
	Numero_14: IF-2026-50965614-APN-INPM#ANMAT
	Numero_15: IF-2026-50965614-APN-INPM#ANMAT
	Numero_12: IF-2026-50965614-APN-INPM#ANMAT
	Numero_13: IF-2026-50965614-APN-INPM#ANMAT
	Numero_10: IF-2026-50965614-APN-INPM#ANMAT
	Numero_11: IF-2026-50965614-APN-INPM#ANMAT
	fecha: Jueves 21 de Mayo de 2026
	Numero_29: IF-2026-50965614-APN-INPM#ANMAT
	Numero_27: IF-2026-50965614-APN-INPM#ANMAT
	Numero_28: IF-2026-50965614-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_9: Página 9 de 53
	Numero_25: IF-2026-50965614-APN-INPM#ANMAT
	Numero_26: IF-2026-50965614-APN-INPM#ANMAT
	Numero_23: IF-2026-50965614-APN-INPM#ANMAT
	Numero_24: IF-2026-50965614-APN-INPM#ANMAT
	Numero_21: IF-2026-50965614-APN-INPM#ANMAT
	Numero_22: IF-2026-50965614-APN-INPM#ANMAT
	Numero_20: IF-2026-50965614-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_27: Página 27 de 53
	Pagina_28: Página 28 de 53
	Numero_40: IF-2026-50965614-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_25: Página 25 de 53
	Pagina_26: Página 26 de 53
	Pagina_23: Página 23 de 53
	Pagina_24: Página 24 de 53
	Pagina_21: Página 21 de 53
	Pagina_22: Página 22 de 53
	Pagina_20: Página 20 de 53
	Numero_38: IF-2026-50965614-APN-INPM#ANMAT
	Numero_39: IF-2026-50965614-APN-INPM#ANMAT
	Numero_36: IF-2026-50965614-APN-INPM#ANMAT
	Numero_37: IF-2026-50965614-APN-INPM#ANMAT
	Numero_34: IF-2026-50965614-APN-INPM#ANMAT
	Numero_35: IF-2026-50965614-APN-INPM#ANMAT
	Numero_32: IF-2026-50965614-APN-INPM#ANMAT
	Numero_33: IF-2026-50965614-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_18: Página 18 de 53
	Numero_30: IF-2026-50965614-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_19: Página 19 de 53
	Numero_31: IF-2026-50965614-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_16: Página 16 de 53
	Numero_50: IF-2026-50965614-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_17: Página 17 de 53
	Numero_51: IF-2026-50965614-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_14: Página 14 de 53
	Pagina_15: Página 15 de 53
	Pagina_12: Página 12 de 53
	Pagina_13: Página 13 de 53
	Pagina_10: Página 10 de 53
	Pagina_11: Página 11 de 53
	Numero_49: IF-2026-50965614-APN-INPM#ANMAT
	Numero_47: IF-2026-50965614-APN-INPM#ANMAT
	Numero_48: IF-2026-50965614-APN-INPM#ANMAT
	Numero_45: IF-2026-50965614-APN-INPM#ANMAT
	Numero_46: IF-2026-50965614-APN-INPM#ANMAT
	usuario_0: Lorena Terrizzano
	Numero_43: IF-2026-50965614-APN-INPM#ANMAT
	Numero_44: IF-2026-50965614-APN-INPM#ANMAT
	Numero_41: IF-2026-50965614-APN-INPM#ANMAT
	Numero_42: IF-2026-50965614-APN-INPM#ANMAT


