Ministerio de Salud N° J49_-2017-HNHU-DG
Hospital Nacional —
“Hipdlito Unanue” Qgﬁ‘w m’%

Resolucion Directoral
Lima, o de Rgosls e 2017

Visto el Expediente N® 17-000578-001 conteniendo el Memorando N° 010-2017-
DPCyAP/HNHU, de la Jefa del Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patologica
quien solicita la aprobacion de las guias de procedimientos del Servicio de Microbiologia,
Inmunologia y Biologia Molecular de dicho Departamento, mediante acto resolutivo;

CONSIDERANDO:

Que, la Ley N° 26842, Ley General de Salud, establece que la proteccion de la salud
es de interés publico y por tanto, es responsabilidad del Estado regularla, vigilarla y
promoverla;

Que, mediante Resolucion Ministerial N° 526-2011/MINSA se aprob6 las “Normas para
la Elaboracion de Documentos Normativos del Ministerio de Salud”, mediante el cual se define
como Guia Técnica al documento normativo con el que se define por escrifo y de manera
detallada el desarrollo de determinados procesos, procedimientos vy actividades
administrativas, asistenciales o sanitarias, En ella se establecen procedimientos,
metodologias, instrucciones o indicaciones que permile al operador seguir un determinado
recorrido, orientandolo al cumplimiento del objetivo de un proceso y al desarrollo de una buena
practica;

Que, el articulo 3° del Reglamento de Organizaciéon y Funciones del Hospital Nacional
Hipolito Unanue, aprobado con Resolucion Ministerial N° 099-2012/MINSA, sefiala entre otros,
que son funciones generales del Hospital administrar los recursos humanos, materiales
econdémicos y financieros para el logro de la mision y sus objetivos en cumplimiento a las
normas vigentes; asi como mejorar continuamente la calidad, productividad, eficiencia y
eficacia de la atencién de la salud, estableciendo las normas y los parametros necesarios, asi
como generando una cultura organizacional con valores y actitudes hacia la satisfaccion de las
necesidades y expectativas del paciente y su entornao familiar;

Que, el articulo 75° del Reglamento de Organizacion y Funciones del Hospital
Nacional Hipolito Unanue aprobado por Resolucion Ministerial N° 099-2012/MINSA, sefiala
que el Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patolégica, es la unidad orgéanica
encargada de proporcionar ayuda técnica especializada mediante la ejecucion de
procedimientos y pruebas analiticas en liquidos y secreciones corporales para el diagnostico,
tratamiento y prevencion de las enfermedades, asi como mediante examenes citologicos,
histopatoldgicos y necropsias y liene asignado las siguientes funciones generales: a) Realizar
procedimientos y pruebas analiticas bioquimicas, hematologicas, microbiologicas,
inmunologicas y de biologia moiecular en los diferentes fluidos corporales y secreciones, en
apoyo al diagnostico, tratamiento y prevencion de las enfermedades en los pacientes de |a
institucion y referidos y b) Realizar procedimientos técnicos de la donacion, procesamiento de
unidades, procesamientos hemoterapéuticos, pruebas analiticas inmuno hematoldgicas e
inmuno serologicas para la provision oportuna de sangre y hemocomponentes y brindar
soporte técnico especializado en Medicina Transfusional a los pacientes de la institucion y de
la jurisdiccion,



e&

Que, con Memorando N° 229-2017-OGC/HNHU, el Jefe de la Oficina de Gestion de la
Calidad da el visto bueno a las guias de procedimientos del Servicio de Microbiologia,
Inmunologia y Biologia Molecular, a finde que se proceda con los tramites respectivos para la
emision del acto resolutivo;

Estando a lo informado por la Oficina de Asesoria Juridica en su Informe N° 243-2017-
OAJHNHU;

Con E:I visado del Jefe de la Oficina de Gestion de la Calidad y del Jefe de la Oficina
de Asesoria Juridica; y,

De conformidad con lo dispuesto por la Ley N° 26842, Ley General de Salud y de
acuerdo a las facultades establecidas en el Reglamento de Organizacion y Funciones del
Hospital Nacional Hipolito Unanue, aprobado por Resolucion Ministerial N° 099-2012/MINSA;

SE RESUELVE:

Articulo 1°.-  Aprobar las guias de procedimicntos del Servicio de Microbiologia,
Inmunologia y Biologia Molecular del Departamento de Patologia Clinica y Anatomia
Patolégica, por los fundamentos expuestos en la parte considerativa de la presente
Resolucion, las mismas que se detallan a centinuacion:

= (Guia de Procedimientos de Medicion de Vitamina B12 en Suero

e (uia de Procedimientos de Medicion de Acido Félico en Suero

o Guia de Procedimientos de Medicion de Antigeno Prostatico en Suero

e (uia de Procedimientos de Medicion de Sifilis RPR en Suero

e Guia de Procedimientos de Medicion de T4 Libre en Suero

¢ Guia de Procedimientos de Medicion de Hormona Luteinizante en
Suero

e Guia de Procedimientos de Medicion de AFP en Suero

e Guia de Procedimientos de Medicion de VIH en Suero

Articulo 2°.-  Disponer que la Oficina de Comunicaciones proceda a la publicacion
de la presente resolucion en la Pagina Web del Hospital,

Registrese vy comuniquese.
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GUIA DE PROCEDIMIENTOS DE MEDICION DE VITAMINA B12 EN SUERO
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la vitamina B12 (B12), que pertenece a la familia de las corrinas, es un cofactor para la
conversion de metilmalonilcoenzima A (CoA) en succinil-CoA. Es, ademds, un cofactor para la
sintesis de metionina a partir de la homocisteina, participa en la formacién de la mielina y se
necesita, junto al folato, para la sintesis del DNA.1

La B12 se absorbe de los alimentos después de unirse a una proteina denominada factor
intrinseco, producida por el estémago. Las causas de la deficiencia de vitamina B12 se pueden
dividir en tres clases: deficiencia nutricional, sindromes de absorcién insuficiente y otras causas
gastrointestinales. La deficiencia de B12 puede ocasionar anemia megaloblastica (AM), dafios en el
sistema nervioso y degeneracién de la médula espinal. La falta de B12, incluso los casos de leves
deficiencias, dafia la envoltura de mielina que rodea y protege los nervios, lo que puede tener
como consecuencia una neuropatia periférica. El dafio nervioso causado por la falta de B12 puede
llegar a causar una debilidad permanente, si no se trata. Las personas con defectos en el factor
intrinseco que no se someten a terapia pueden llegar a contraer un tipo de AM denominada
anemia perniciosa (AP). 2

. INDICACIONES:

Determinacion cuantitativa de vitamina B12 en suero o plasma

Anemia macrocitica 0 macrocitosis aislada.

Pancitopenia.

Glositis y/o tlceras orales en poblacion de riesgo de padecer déficit.

Presencia de sintomas neuroldgicos inexplicados como parestesias, entumecimiento, déficit de
coordinacién motriz, problemas de memoria o cognitivos y cambios de personalidad
independientemente de los resultados del hemograma

IV. LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO:

Los resultados con fines diagndsticos se deben utilizar junto a otros datos, como sintomas,
resultados de otros andlisis, impresiones clinicas, etc.

El diagndstico de la deficiencia de B12 no puede basarse simplemente en las concentraciones de
B12 en suero o plasma. Por este motivo se recomienda realizar otros andlisis para determinar el
estado del acido félico, de los anticuerpos bloqueadores del factor intrinseco, de la homocisteina o
del &cido metilmalonico para pacientes sintomaticos con anomalias hematoldgicas o
neurologicas.3, 4




Si los resultados del ensayo B12 no son coherentes con los datos clinicos, se recomienda realizar
otro andlisis para confirmar los resultados.

V. REQUISITOS:

Instrucciones al paciente: No requiere preparacion especial.

Se pueden utilizar muestras de suero (incluyendo el suero recogido en tubos con separador) o
plasma (recogido con EDTA tripotdsico) humano.

Manejar con cuidado las muestras de pacientes para evitar la contaminacién cruzada. Se
recomienda el uso de pipetas o puntas de pipetas desechables.

Para obtener resultados 6ptimos, compruebe que no haya burbujas en las muestras. Si las
hubiese, retirelas con un bastoncillo antes del analisis. Para evitar la contaminacion cruzada, utilice
un bastoncillo nuevo para cada muestra.

Para obtener resultados 6ptimos, las muestras de suero y plasma no deben presentar fibrina,
eritrocitos ni particulas en suspension.

Antes de centrifugar, compruebe que la formacién del codgulo en las muestras de suero se haya
completado. Algunas muestras, especialmente las de pacientes en tratamiento con
anticoagulantes o tromboliticos, pueden presentar tiempos de coagulacién prolongados. Si la
muestra se centrifuga antes de que se complete la formacion del coagulo, la presencia de fibrina
puede causar resultados erréneos.

Si el analisis se retrasa mas de 24 horas, retire el codgulo, el separador de suero o los eritrocitos
del suero o plasma. Antes del andlisis, las muestras se pueden almacenar hasta 7 dias a una
temperatura entre 2 °C y 8 °C. Si el analisis se va a retrasar mas de 7 dias, congele las muestras a
una temperatura igual o inferior a - 20 °C.

VI. RECURSOS MATERIALES A UTILIZAR:

6.1. Equipos Biomédicos.

Equipo de quimioluminiscente.
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VII. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO:

ARCHITECT B12 es un ensayo de 2 pasos con un pre tratamiento de muestras automatico, que
utiliza la tecnologia de inmunodnalisis quimioluminiscente de microparticulas (CMIA) con
protocolos de ensayos flexibles, denominados Chemiflex, para determinar la presencia de vitamina
B12 en suero y plasma humanos.

En el primer paso, la muestra y los reactivos 1, 2 y 3 de pre tratamiento se combinan. Se aspira una
alicuota de la muestra pre tratada y se dispensa en una cubeta de reaccién nueva. A continuacion,
se combinan la muestra pre tratada, el diluyente de ensayo y las microparticulas paramagnéticas
recubiertas de factor intrinseco. La B12 presente en la muestra se une a las micro particulas
recubiertas de factor intrinseco. Después del lavado, y ya en el segundo paso, se afiade el
conjugado de B12 marcado con acridinio. Se afiaden las soluciones activadora y pre activadora a

la mezcla de reaccidn y la reaccién quimioluminiscente resultante se mide en unidades relativas de
luz (URL). Existe una relacidon inversamente proporcional entre la concentracion de B12 presente
en la muestra y las URL detectadas por el sistema dptico del ARCHITECT i.5

Viil. COMPLICACIONES

Se rechazara muestra intensamente hemolizadas
Inactivadas por el calor
Mezcladas

IX . NIVEL ASISTENCIAL DE EJECUCION DEL PROCEDIMIETO
Nivel de atencién I11-1

X. FLUXOGRAMA
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GUIA DE PROCEDIMIENTOS DE MEDICION DE ACIDO FOLICO EN SUERO
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Los folatos son una clase de compuestos vitaminicos derivados del acido pteroilglutamico (PGA)
que actdan en una amplia variedad de procesos metabdlicos como cofactores en la transferencia
enzimatica de unidades constituidas por un atomo de carbono.1, 2 El metabolismo del mono
carbono en el que intervienen los folatos constituye una de las reacciones bioguimicas celulares
mas importantes. Los folatos son necesarios para la sintesis de acidos nucleidos y de proteinas
mitocondriales, en el metabolismo de los aminoacidos y en otros procesos celulares que implican
la transferencia de grupos compuestos por un solo atomo de carbono. Los folatos pueden actuar
en dichos procesos como donantes o como receptores de carbono. Debido a que los distintos
procesos metabdlicos requieren grupos de carbono con grados diferentes de oxidacién, las células
contienen numerosos enzimas que cambian el estado de oxidacion de los grupos de carbono que
transportan los folatos.2 lo que da como resultado la existencia de diferentes formas de folato
metabdlicamente activas. La forma predominante del folato circulante es el &cido 5-
metiltetrahidrofolico (5-mTHF). En el proceso en el que se relaciona el metabolismo del acido
félico y en la vitamina B12, un grupo metilo se transfiere del 5-mTHF a la cobalamina.3

II.INDICACIONES:
Determinacion cuantitativa de acido fdlico en suero o plasma
Diagndstico de anemia megaloblastica

IV.LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO:

- Los resultados con fines diagnosticos de ARCHITECT Folate se deben utilizar junto a otros datos,
por ej. Sintomas, resultados obtenidos de otros andlisis, impresiones clinicas, etc.

Si la concentracidon de folato no se corresponde con los datos clinicos, se recomienda la realizacién
de analisis posteriores para confirmar el resultado.

Las muestras de pacientes que hayan recibido preparados a base de anticuerpos monoclonales de
ratdn con fines diagnosticos o terapéuticos pueden contener anticuerpos humanos antirraton
(HAMA). Estas muestras pueden dar valores falsamente elevados o disminuidos al analizarlas con
equipos de ensayo que empleen anticuerpos monoclonales de raton.4, 5.

Los anticuerpos heterdfilos presentes en el suero humano pueden reaccionar con las
inmunoglobulinas del reactivo e interferir en los inmunodnalisis in vitro.10 Aquellos pacientes




habitualmente en contacto con animales o con productos con suero de origen animal pueden ser
propensos a esta interferencia y dar valores andmalos.

Muestras de suero o plasma que contengan eritrocitos pueden producir concentraciones de
folato falsamente elevadas. Antes de su uso, estas muestras se deben centrifugar. Las muestras de
suero o plasma hemolizadas pueden producir concentraciones de folato falsamente elevadas.

Las muestras de suero y plasma de pacientes con nefropatia o insuficiencia renal (incluyendo a los
pacientes sometidos a dialisis) pueden presentar diversos valores falsamente disminuidos en el
ensayo ARCHITECT Folate, lo que puede derivar en una sobre recuperacién debida a la dilucidn.

”

El metotrexato, la aminopterina y el acido folinico (Leucovorina) son agentes quimioterapéuticos
cuyas estructuras moleculares son similares al folato. Estos agentes presentan reactividad cruzada
con la proteina folato-ligante en los ensayos de folato.6

Las muestras de folato que se vayan a analizar se deben proteger de la luz.6 La luz acelera la
degradacion del folato.3.

V. REQUISITOS

Se pueden utilizar muestras de suero humano (incluido el suero recogido en tubos con separador).
Antes de centrifugar, comprobar que la formacion del coagulo en las muestras de suero se haya
completado. Algunas muestras, especialmente las de pacientes sometidos a terapia con
anticoagulantes o a terapia trombolitica, pueden presentar tiempos de coagulacién prolongados.
Si la muestra se centrifuga antes de que se complete la formacion del codgulo, la presencia de
fibrina puede causar resultados erréoneos.

Las muestras de suero se deben almacenar a una temperatura entre 2 °C - 8 °C hasta 7 dias o
congeladas (a una temperatura igual o inferior a -10 °C) hasta 30 dias antes del andlisis.

VI. RECURSOS MATERIALES A UTILIZAR:

6.1. Equipos Biomédicos. ”y/;;ﬁ-ﬁgx;y
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VII. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO:

ARCHITECT Folate es un analisis de 2 pasos que utiliza la tecnologia de inmunodnalisis
quimioluminiscente de macroparticulas (CMIA) con protocolos de ensayos flexibles, denominados
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Chemiflex, para determinar la presencia de folato en suero, plasma y eritrocitos humanos. Dos
pasos del pre tratamiento controlan la liberacién de folato de la proteina folato ligante enddgena.

El paso de pre tratamiento 1, la muestra y el reactivo de pre tratamiento 2 (ditiotreitol o DTT) se
aspiran y se dispensan en una cubeta de reaccidn (CR). En el paso de pre tratamiento 2, una
alicuota de la mezcla muestra/reactivo de pre tratamiento 2 se aspira y se dispensa en otra CR. A
continuacion se afiade el reactivo 1 de pre tratamiento (hidréxido de potasio o KOH). Una alicuota
de la muestra pre tratada se transfiere a una tercera CR, a la que se le afiaden microparticulas
Paramagnéticas recubiertas de proteina folato-ligante (FBP) y diluyente de ensayo especifico. El
folato presente en la muestra se une a las macroparticulas recubiertas de FBP. Después del lavado,
se afade el cdnjugado de acido pteroico marcado con acridinio y se une a los puntos que no han
sido ocupados por las microparticulas recubiertas de FBP.

Las soluciones pre activadora y activadora se afiaden a la mezcla de reaccién produciéndose la
reaccion quimioluminiscente, la cual se mide en unidades relativas de luz (URL). Existe una
relacion inversamente proporcional entre la concentracion de folato presente en la muestra y

las URL detectadas por el sistema 6ptico ARCHITECT i +.7

VIll. COMPLICACIONES

Se rechazara muestra intensamente hemolizadas
Inactivadas por el calor
Mezcladas

IX . NIVEL ASISTENCIAL DE EJECUCION DEL PROCEDIMIETO

Nivel de atencién 111-1

X. FLUXOGRAMA
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GUIA DE PROCEDIMIENTOS DE MEDICION DE ANTIGENO PROSTATICO EN SUERO
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El antigeno prostatico especifico (PSA), miembro de la familia de las calicreinas humanas es una
serin-proteasas con actividad parecida a la de la quimotripsina. La forma madura del PSA es una
glicoproteina de cadena tnica de 237 aminodcidos que contiene entre un 7% vy un 8% de hidratos
de carbono en un residuo lateral tnico N-oligosacarido. El PSA tiene una masa molecular de
aproximadamente 30 000 dalton.1

La mayor parte de la produccién de PSA tiene lugar en el epitelio glandular de la préstata. También
se ha encontrado PSA en los carcinomas de mama, neoplasmas de gldndulas salivales, glandulas
periuretrales y anales, células de la uretra masculina, leche materna, sangre y orina.1,2.

El PSA producido en la préstata se secreta en el fluido seminal en concentraciones elevadas. Una
de las funciones principales del PSA es la division proteolitica de las proteinas formadoras de
coloide gelatinosa en el fluido seminal, obteniendo como resultado la licuefaccion del gel seminal
y el incremento de la movilidad del esperma.

En la sangre se detectan concentracidn bajas de PSA como resultado de la perdida de PSA de la
glandula prostatica.

Las concentraciones elevadas de PSA en suero se asocian con patologias prostaticas, en las que se
incluyen prostatitis, hiperplasia prostética benigna y el cadncer de prostata.l1,2,

1L.INDICACIONES:

Ayuda en la deteccion del cancer de prostata.
Método auxiliar utilizado como ayuda en el tratamiento de pacientes con cédncer de prostata.

IV.LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO:

Las muestras de pacientes que hayan recibido preparados a base de anticuerpos monoclonales de
ratdn con fines diagndsticos o terapéuticos pueden contener anticuerpos humanos antirraton
(HAMA). Estas muestras pueden dar valores falsamente elevados o disminuidos al analizarlas con
los equipos de ensayos que empleen anticuerpos monoclonales de raton.

Los reactivos ARCHITECT total PSA contienen un componente que reduce el efecto de las muestras
reactivas para el HAMA.

Los anticuerpos heterdfilos presentes en el suero humano pueden reaccionar con las
inmunoglobulinas in vitro aquellos pacientes habitualmente en contacto con los animales o con
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productos con suero de origen animal pueden ser propensos a estas interferencias y dar valores
andmalos. Para fines diagndsticos puede ser necesaria informacion adicional.

La concentracion de PSA en una muestra dada, determinada con ensayos de fabricantes distintos,
puede varias debido a las diferencias en los métodos de ensayo, a la calibracién y a la especificidad
de los reactivos.1

V. REQUISITOS

Ayuno de 8 horas

Se puede utilizar suero humano

Se recomienda que la recogida de muestras para el andlisis de PSA se efectie antes de la
realizacion de procesos que impliquen la manipulacion de la prostata.3

Las muestras de suero no deben presentar fibrina, eritrocitos ni particulas en suspension. Antes
del uso, centrifugue las muestras que contengan fibrina, eritrocitos o particulas en suspension
para asegurar la reproducibilidad de los resultados.

Antes de centrifugar, compruebe que la formacion del codgulo en las muestras de suero se haya
completado. Algunas muestras, especialmente las de pacientes sometidos a terapia con
anticoagulantes o terapia trombolitica, pueden presentar tiempos de coagulacion prolongados. Si
la muestra se centrifuga antes de que se complete la formacién del codgulo, la presencia de fibrina
o de particulas en suspension puede causar resultados erréneos.

No utilice muestras en las siguientes condiciones:

Inactivadas por el calor

Mezcladas

Intensamente hemolizadas (>500 mg/dl)

Con contaminacién microbiana evidente.

Procedente de cadaveres o de otros liquidos corporales. 4

VI. RECURSOS MATERIALES A UTILIZAR:

6.1. Equipos Biomédicos. U fabpue <

W
TABAYO ﬁAMLhHZAClMﬂﬁ

Equipo de quimioluminiscente.

. [ ARIA
Cenbiig 0y ALNAGIGHAL HIPOLITO UNANUE

V4lido para usé Institucional
6.2. Materiales

'l::u(}aai vacio sin aditivo / 43

ente documento es
Algodén COPISSHEL DEL ORIGINAL
Alcohol que he tenido a la vista

VIl. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO:

ARCHITECT total PSA es un analisis de 2 pasos que utiliza la tecnologia de inmunoanalisis
quimioluminiscente de macroparticulas (CMIA) con protocolos de ensayos flexibles, denominados
Chemiflex, para determinar la presencia de PSA total en suero en suero humano.
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En el primer paso se combinan la muestra y las macroparticulas paramagnéticas recubiertas de
anti-PSA. El PSA presente en la muestra se une a las macroparticulas recubiertas de anti PSA.
Después del lavado, y ya en el segundo paso, se afiade el conjugado de antiPSA marcado con
acridinio. Se afaden las soluciones preactivadora y activadora se afiaden a la mezcla de reaccion
produciéndose la reaccién quimioluminiscente, la cual se mide en unidades relativas de luz (URL).
Existe una relacion inversamente proporcional entre la cantidad de PSA total presente en la
muestra y las URL detectadas por el sistema 6ptico ARCHITECT j .3

Vill. COMPLICACIONES

Se rechazara muestra intensamente hemolizadas
Inactivadas por el calor
Mezcladas

IX . NIVEL ASISTENCIAL DE EJECUCION DEL PROCEDIMIETO
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TEST CUALITATIVO PARA SiFILIS RPR
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. que he tenide a la vista
El RPR-Slide es una prueba de floculacién macroscopica no treponémica que es usada para
detectar y cuantificar REAGINAS y un anticuerpo anti-lipiodal que encontramos en suero o plasma
de personas con sifilis, y ocasionalmente en personas con infecciones agudas o crénicas u otras
condiciones de sifilis.

El antigeno usado en el kit es una modificacion del antigeno de VDRL el cual contiene
microparticulas de carbon para resaltar la diferencia entre un resultado reactivo y un no reactivo.
Si la muestra contiene REAGINAS, ocurrira una floculacidn con las particulas de carbén contenidas
en el antigeno y aparecerdn grumos negros. Las muestras no reactivas mostraran un color gris
claro.

IILLINDICACIONES:

Ayuda en el diagnéstico de sifilis
Método auxiliar utilizado como ayuda en el tratamiento de pacientes con sifilis.

IV. LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO:

El diagndstico de la sifilis no se debe hacer con el resultado de una sola prueba sin que haya una
historia positiva de sintomas clinicos.

Los sueros de muestra que son reactivos en el procedimiento cualitativo debe ser cuantificado
para establecer una linea base cuyos cambios puedan indicar una respuesta al tratamiento.

Las muestras de plasma no se deben usar en la prueba cuantitativa.

Las muestras no reactivas que se vean dudosas deben ser repetidas y cuantificadas porque se
puede tratar de una reaccion en prozona.

V. REQUISITOS

Ayuno de 8 horas

Se puede utilizar suero o plasma recolectado con anticoagulante EDTA.

Si el suero es severamente lipémico que oscurezca las particulas de carbon, dicha muestra no
debe ser usada. .

Las muestras de suero son estables por 5 dias almacenadas a temperatura de 2° a 8° centigrados.
El plasma con EDTA a 2° - 8° centigrados es estable hasta 24 horas.




VI. RECURSOS MATERIALES A UTILIZAR:
6.1. Equipos Biomédicos.

Rotador
Centrifuga
Ldmpara de luz intensa

6.2. Materiales

Tubo al vacio sin aditivo
Aguja -

Algoddn

Alcohol

VIl. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO:

Traer el antigeno RPR, controles y muestras a temperatura ambiente (23° a 29°).

Coger una pipeta de plastico cerca al extremo sellado, mientras la presiona inserte la punta en la
muestra, aflojar la presion para que absorba la muestra.

Coger la pipeta en forma vertical directamente sobre el circulo en la tarjeta de pruebas y
presiénela para que caiga una gota libre sobre el circulo. Usando la parte ancha de la pipeta,
esparcir la muestra hasta cubrir toda la superficie del circulo.

Desechar la pipeta y repetir el procedimiento con cada muestra a analizar.

Agitar el frasco del antigeno RPR antes de usar.

Ponerlo en posicion vertical. Coloque una gota de antigeno sobre cada una de las muestras.

Rotar por 8 minutos a 100 RPM en un rotador.

Inmediatamente retire la tarjeta del rotador y suavemente rote e incline unas 3 a 4 veces
manualmente la tarjeta.

Lea macroscdpicamente bajo una lampara de luz intensa.

Viil. COMPLICACIONES

Se rechazara muestra intensamente hemolizadas
Inactivadas por el calor
Mezcladas
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1. DEFINICION:

La tiroxina (T4) circula en la sangre como una mezcla en equilibrio en hormona libre y hormona
ligada a proteinas séricas.

La globulina tiroligante(TBG), la albumina y la prealbumina ligan aproximadamente el 75%, el 10%
y el 15%, respectivamente, de la T4 total circulante. 1 la captacion de las t4 por estas proteinas es
tan intensa que menos de 0.03% esta presente en el torrente circulatorio como t4 libre no ligada.4

Este pequefio porcentaje de T4 total constituye la hormona fisioldgicamente disponible que es
biologicamente activa. Una vez que las células diana absorben la t4 libre, el equilibrio vuelve a
establecer la concentracion de T4 libre circulante. Este equilibrio hace que se mantenga un nivel
constante de T4 libre cuando se producen trastornos en la concentracion o en la afinidad de las
proteinas tiroligantes séricas. Por lo tanto, en diversos estados normales (embarazo) y patologicos
(hipertiroxinemia familiar, disalbumninemia) o como consecuencia de la administracién de ciertos
farmacos (furosemida y el fenclofenac), queda asegurado que los tejidos diana reciban la cantidad
de hormona necesaria.

Por consiguiente, los valores de T4 libre pueden ser el indicador mas seguro de disfunciones
tiroideas, ya que el T4 libre es menos sensible a los cambios de las proteinas tiroligantes séricas.

1. INDICACIONES:

Diagnéstico de funcion tiroidea.

IV. LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO:

Los resultados con fines diagndsticos se deben utilizar junto a otros datos, por ej., sintomas,
resultados obtenidos con otros analisis tiroideos, impresiones clinicas, etc.

Si los resultados del analisis con el ensayo Free T4 no se corresponden con los datos clinicos, se
recomienda realizar otros andlisis para confirmar los resultados.

No se ha validado el funcionamiento de este ensayo con muestras de recién nacidos.
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V. REQUISITOS

Ayuno de 8 horas

Se puede utilizar suero humano

Las muestras de suero no deben presentar fibrina, eritrocitos ni particulas en suspension. Antes
del uso, centrifugue las muestras que contengan fibrina, eritrocitos o particulas en suspensién
para asegurar la reproducibilidad de los resultados.

Antes de centrifugar, compruebe que la formacién del codgulo en las muestras de suero se haya
completado. Algunas muestras, especialmente las de pacientes sometidos a terapia con
anticoagulantes o terapia trombolitica, pueden presentar tiempos de coagulacion prolongados. Si
la muestra se ¢entrifuga antes de que se complete la formacidn del codgulo, la presencia de fibrina
o de particulas en suspension puede causar resultados erréneos.

No utilice muestras en las siguientes condiciones:

Inactivadas por el calor

Mezcladas

Intensamente hemolizadas (>500 mg/dl)

Con contaminacion microbiana evidente.

Procedente de cadaveres o de otros liquidos corporales.

VI. RECURSOS MATERIALES A UTILIZAR:

6.1. Equipos Biomédicos.

Equipo de quimioluminiscente.
Centrifuga
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VIl. DESCRIPCION DEL _PROCEDIMIENTO:

ARCHITECT total Free T4 es un inmunoanalisis de 2 pasos que utiliza la tecnologia de
inmunoadnalisis quimioluminiscente de macroparticulas (CMIA) con protocolos de ensayos
flexibles, denominados Chemiflex, para determinar la presencia de T4 libre en suero y plasma
humanos.

En el primer paso se combinan la muestra y las macroparticulas paramagnéticas recubiertas de
anticuerpo anti-T4. La T4 libre (no unida) presente en la muestra se une a las macroparticulas
recubiertas de anticuerpo antiT4. Después del lavado, y ya en el segundo paso, se afiade el
conjugado de T3 marcado con acridinio. Se afiaden las soluciones preactivadora y activadora se
afiaden a la mezcla de reaccidn produciéndose la reaccion quimioluminiscente, la cual se mide en
unidades relativas de luz (URL). Existe una relacion inversamente proporcional entre
concentracion de T4 libre presente en la muestra y las URL detectadas por el sistema dptico
ARCHITECT i t. :




Viil. COMPLICACIONES

Se rechazara muestra intensamente hemolizadas
Inactivadas por el calor
Mezcladas

IX . NIVEL ASISTENCIAL DE EJECUCION DEL PROCEDIMIETO
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1. DEFINICION: que he tenido a la vista

La hormona luteinizante humana (LH, lutropina) es una hormona glicoproteina compuesta de 2
subunidades distintas (a y B). La subunidad a es esencialmente idéntica a las subunidades a de la
hormona foliculoestimulante (FSH, folitropina), de la hormona tiroestimulante (TSH, tirotropina) y
de la gonadotropina corionica humana (hCG).1-4 La subunidad B difiere considerablemente de las
subunidades B de la FSH y de la TSH.1,4,5 Sin embargo, las subunidades 3 de la LH y de la hCG son
muy similares.1,5,6

La LH, junto con la FSH, es secretada por las células gonadotropicas de la hipofisis5,7 como
respuesta a la secrecién de la hormona liberadora de gonadotropinas (LHRH, GnRH) por el
hipotdlamo basal medio.7-8

Los esteroides ovdricos, principalmente los estrogenos, modulan la secrecidon de LH y FSH, que
regulan, a su vez, el ciclo menstrual en las mujeres. Cuando el foliculo y el ovulo contenido en su
interior alcanzan su madurez, un aumento de la LH causa la ruptura del foliculo y la liberacion del
ovulo. El foliculo remanente se transforma en el cuerpo lGteo, el cual segrega progesterona y
estradiol. Durante las fases foliculares y luteinica, las concentraciones de LH son mucho mas bajas
que los niveles observados en el momento del aumento de LH. Durante las fases foliculares y
luteinica, los estrégenos ejercen una retroaccidn inhibitoria sobre la liberacidon de LH. Poco antes
de la elevacion de LH, en la mitad del ciclo, los esteroides ovaricos, especificamente el estradiol,
ejercen un mecanismo de retroaccion positiva sobre la liberacion de LH.9-10.

ILLINDICACIONES:

La determinacién de los niveles de LH es esencial para la prediccién de la ovulacién, en la
evaluacion de infertilidad, en el diagndstico de desordenes gonadal-pituitarios. Los niveles
normales en la mujer varian a lo largo del ciclo reproductor.

La elevacion de LH en la mujer se observa en casos de hipofuncion ovarica primaria (Sindrome de
Turner), ovario poliquistico y en la Menopausia, en el hombre elevaciones de la LH se asocia a

hipogonadismo primario o secundario.

IV. LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO:

Para fines diagndsticos, los resultados se deben utilizar junto con otros datos, p. ej., sintomas,
resultados de otros analisis, impresiones clinicas, etc.

Si los resultados del ensayo LH no son coherentes con los datos clinicos, se recomienda realizar
otro analisis para confirmar los resultados.




Las muestras de pacientes que hayan recibido preparados a base de anticuerpos monoclonales de
ratdn con fines diagndsticos o terapéuticos pueden contener anticuerpos humanos antirratén
(HAMA). Estas muestras pueden dar valores falsamente elevados o disminuidos al analizarlas con
equipos de ensayos que empleen anticuerpos monoclonales de ratén.11,12 Para fines
diagndsticos, los resultados se deben usar con otros datos.

Los anticuerpos heterdfilos presentes en el suero humano pueden reaccionar con
inmunoglobulinas del reactivo e interferir en los inmunoanalisis in vitro.13 Aquellos pacientes en
contacto habitualmente con animales o con productos con suero de origen animal pueden ser
propensos a estas interferencias. En tales casos, se pueden observar valores anomalos. Para fines
diagndsticos; los resultados se deben usar junto con otros datos.

V. REQUISITOS

Ayuno de 8 horas antes de la prueba

Suero humano (incluyendo el suero recogido en tubos con separador de suero)

Plasma humano recogido con:

EDTA de potasio

Heparina de sodio

Con anticoagulantes liquidos, los valores de los resultados obtenidos en las distintas muestras de
pacientes pueden resultar disminuidos debido a su efecto de dilucién.

VI. RECURSOS MATERIALES A UTILIZAR:

6.1. Equipos Biomédicos.

Centrifuga /i ?444“ .
: _— - YA YLD iR T
Equipo de quimioluminiscente. DA%&‘HK‘ CASI:
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6.2. Materiales ' ido para usn Institucional
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VIl. DESCRIPCION DEL _PROCEDIMIENTO:

ARCHITECT LH es un inmunoanalisis de 2 pasos que utiliza la tecnologia de inmunodnalisis
quimioluminiscente de microparticulas (CMIA) con protocolos de ensayos flexibles, denominados
Chemiflex, para determinar la presencia de la hormona luteinizante en suero y plasma humanos.
En el primer paso, se combinan la muestra y las microparticulas paramagnéticas recubiertas de
anti-B LH. La LH presente en la muestra se une a las microparticulas recubiertas de anti-f LH.
Después del lavado, y ya en el segundo paso, se afiade el conjugado de anti-a LH marcado con
acridinio. Las soluciones pre activadora y activadora se afiaden a la mezcla de reaccién
produciéndose la reaccidn quimioluminiscente, la cual se mide en unidades relativas de luz {(URL).
Existe una relacién directamente proporcional entre la cantidad de LH presente en la muestra y las
URL detectadas por el sistema 6ptico del ARCHITECT /.




VIIl. COMPLICACIONES

Se rechazard muestra intensamente hemolizadas
Inactivadas por el calor
Mezcladas
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I1.DEFINICION:

La alfa-fetoproteina (AFP) es una glicoproteina de cadena polipéptidica simple con una masa
molecular de aproximadamente 70 000 dalton. Sus propiedades fisicoquimicas y su composicion
de aminodcidos son similares a las de la albumina. 1.2. La sintesis de AFP tiene lugar
principalmente en el higado, saco vitelino del feto, y se secreta al suero fetal, alcanzando un valor
méaximo a las 13 semanas de gestacion y disminuyendo gradualmente después. Las
concentraciones elevadas de AFP en suero reaparecen posteriormente durante el embarazo y en
relacion con diversas enfermedades malignas.

III.INDICACIONES:

La alfafetoproteina se eleva en diferentes enfermedades malignas como hepatocarcinoma y en
tumores de células germinales, elevaciones discretas se producen en otras neoplasias (pancreas,
intestino y pulmon).

Alfafetoproteina es de utilidad para diagndstico de defecto de tubo neural en el feto.

IV.LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO:

Si los resultados de AFP no son coherentes con los datos clinicos, se recomienda realizar otros
analisis para confirmar los resultados.

Los resultados con fines diagndsticos se deben utilizar juntos a otros datos, como sintomas,
resultados de otros analisis, impresiones clinicas, etc.

Las muestras que hayan recibido preparados a base de anticuerpos monoclonales de ratén con
fines diagndsticos o terapéuticos pueden contener anticuerpos humanos antirratén (HAMA) 1, 2.
Estas muestras pueden dar valores anémalos al analizarlos con equipos de ensayo que contienen
anticuerpos monoclonales de raténl.

Los anticuerpos heterdfilos presentes en el suero humano pueden reaccionar con las
inmunoglobulinas del reactivo e interferir en los inmunodanalisis in vitro 3.

Aquellos pacientes habitualmente en contacto con animales o con productos con suero de origen
animal pueden ser propensos a esta interferencia y dar valores andmalos.
El ensayo no se debe usar como un método de cribado de cancer.




V. REQUISITOS

Ayuno de 8 horas antes de la prueba

Las muestras de suero o plasma se deben recoger asépticamente de forma que se evite la
hemolisis. ; '

Para el andlisis del suero o plasma maternos, la muestra de sangre se debe recoger antes de la
iniciacion de la amniocentesis. Se ha demostrado que el suero o el plasma maternos pueden
presentar niveles de AFP aumentados después de la amniocentesis.4

El liquido amnidtico se debe recoger de forma aséptica por personal especializado, tomando las
precauciones apropiadas relativas a la seguridad del feto y de la madre. Las muestras visiblemente
Tefidas de sangre se deben examinar para detectar la presencia de células sanguineas fetales,
usando la técnica de Kleihauer-Betke, y/o la presencia de hemoglobina fetal mediante
electroforesis, inmunoelectroforesis u otras técnicas disponibles. Las muestras de liquido
amniotico contaminadas con sangre fetal pueden presentar valores anormalmente elevados de
AFP que pueden conducir a una falsa interpretacion de los resultados del analisis.

VI. RECURSOS MATERIALES A UTILIZAR:

6.1. Equipos Biomédicos.
o folowas
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Vil. DESCRIPCION DEL _PROCEDIMIENTO:

ARCHITECT LH es un inmunoanalisis de 2 pasos que utiliza la tecnologia de inmunoanalisis
quimioluminiscente de microparticulas (CMIA) con protocolos de ensayos flexibles, denominados
Chemiflex, para determinar la presencia de AFP en suero, plasma humanos y liquido amnidtico
humanos.

En el primer paso, se combinan la muestra y las microparticulas paramagnéticas recubiertas de
anti-AFP. Después del lavado, y ya en el segundo paso, se afade el conjugado de anti-AFP
marcado con acridinio. Las soluciones pre activadora y activadora se afiaden a la mezcla de
reaccion produciéndose la reaccion guimioluminiscente, la cual se mide en unidades relativas de
luz (URL).

Existe una relacion directamente proporcional entre la cantidad de AFP presente en la muestra y
las URL detectadas por el sistema 6ptico del ARCHITECT i.5




Vill. COMPLICACIONES
Se rechazara muestra intensamente hemolizadas
Inactivadas por el calor

Mezcladas
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El VIH es el agente infeccioso del SIDA. El VIH se transmite por contacto sexual, por contacto con
sangre o productos sanguineos y por una infecciéon prenatal o perinatal del feto o del recién
nacido.8 Los anticuerpos frente al VIH se detectan casi siempre en los pacientes con SIDA y en los
individuos asintomaticos infectados por el VIH.1,2 La infeccion por el VIH se detecta siempre en
pacientes con SIDA y en individuos seropositivos mediante cultivo o amplificacion del RNA virico o
el DNA provirico.1,3

Los analisis filogenéticos clasifican el VIH-1 en los grupos M (mayor), N (no-M, no-0) y O (de
outlier, es decir, muy diferente).4,5 Los virus del grupo M se han expandido por todo el mundo,
provocando una pandemia global del SIDA. Por el contrario, los grupos N y O son poco comunes y
endémicos en la zona centro occidental de Africa.11-17 No obstante, en Europa y EE.UU. se han
detectado infecciones por el grupo 0.18-22 El grupo M del VIH-1 se compone de subtipos
genéticos (A, B, C, D, F, G, H, J y K) y formas recombinantes circulantes (CRF).4,5

La distribucién geogréafica y el predominio regional de los subtipos del VIH-1 y de las formas
recombinantes circulantes varia. En Africa existen todos los subtipos y muchas cepas
recombinantes: en Africa occidental y centro occidental predomina la cepa CRF02_AG; en Africa
centro oriental predominan los subtipos A, Cy D, y en el sur de Africa predomina el subtipo C.23-
28 El subtipo B del VIH-1 es el que predomina en EE.UU., Europa, Japdn y Australia. A pesar de
ello, un porcentaje importante de nuevas infecciones por el VIH-1 en Europa se ha producido por
subtipos diferentes al B.29,30 En Asia, el subtipo C se encuentra en la India, el CRFO1_AE (conocido
anteriormente como subtipo E) y el subtipo B en Tailandia y en el sureste de Asia.6 En América del
Sur predominan los subtipos By F.7,8.

El virus de la inmunodeficiencia humana del tipo 2 (VIH-2) es similar al VIH-1 en su morfologia
estructural, organizacion gendmica, tropismo celular, citopatogenia in vitro, vias de transmision y
en su capacidad para causar el SIDA.6-8 Sin embargo, el VIH-2 es menos patdgeno que el VIH- 1y
las infecciones por el VIH-2 tienen un periodo de latencia mas prolongado con una progresion mas
lenta hacia la enfermedad, los titulos viricos son mds bajos y las tasas de transmisidn verticales y
horizontales son inferiores.9,10 El VIH-2 es endémico en Africa occidental, no obstante, se han
detectado casos de infecciones por VIH-2 en EE.UU., Europa, Asia y otras regiones de Africa, con
menor frecuencia que de VIH-1.31,37 El VIH-2 se clasifica en los subtipos genéticos A a G, de los
cuales los subtipos A y B causan la mayoria de las infecciones.8,11

La proteina virica transmembrana (TMP) es clave para la serodeteccién de la infeccidn por el VIH,
debido a su papel inmunégeno y come antigeno diana. Los anticuerpos frente a la proteina
transmembrana (antiTMP) son los primeros en aparecer cuando un individuo infectado por el VIH
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se convierte en seropositivo.12,13 La respuesta de los antiTMP se mantiene relativamente fuerte
durante -el desarrollo de la enfermedad, como se demuestra en la presencia prdcticamente
universal de los anticuerpos frente a la proteina transmembrana en las fases asintomatica y
sintomatica de la infeccion por el VIH.12,13.

11l INDICACIONES:

Deteccidn cualitativa simultanea del antigeno p24 del VIH y de los anticuerpos frente al virus de la
inmunodeficiencia humana de tipos 1 y 2 (VIH-1/VIH-2) en suero o plasma humano. Se utiliza
como ayuda en el diagnéstico de las infecciones por VIH-1/VIH-2.

IV. LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO:

Si los resultados del ensayo no son coherentes con los datos clinicos, se recomienda realizar otro
analisis para confirmar los resultados.

Las muestras de pacientes que hayan recibido preparados a base de anticuerpos monoclonales de
ratdn con fines diagndsticos o terapéuticos pueden contener anticuerpos humanos antirraton
(HAMA). Estas muestras pueden dar valores falsamente elevados o disminuidos al analizarlas con
equipos de ensayo que empleen anticuerpos monoclonales de ratén.14,15

Para determinar el estado del paciente puede ser necesaria informacion clinica o diagnéstica
adicional.

Los anticuerpos heteréfilos presentes en el suero humano pueden reaccionar con las
inmunoglobulinas del reactivo e interferir en los inmunoanalisis in vitro.16

Aquellos pacientes habitualmente en contacto con animales o con productos provenientes de
suero animal pueden ser propensos a esta interferencia y dar valores anémalos.

Para fines diagndsticos, los resultados se deben usar junto con otros datos.

V. REQUISITOS

Ayuno de 8 horas antes de la prueba

Suero humano (incluyendo el suero recogido en tubos con separador)
Plasma recogido con:

EDTA de potasio

Citrato de sodio

Heparina de sodio

ACD, CPDA-1, CPD SPITAL NACIONAL
, , : IPOLITO Uhapy;
Heparina de litio Vad varzusy "-"'-‘ﬁﬂfcionflmh

Oxalato potasico
Tubos con separador de plasma
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VI. RECURSOS MATERIALES A UTILIZAR:

6.1. Equipos Biomédicos.
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VIl. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO:

ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo en un inmunoanalisis de dos pasos que utiliza la tecnologia de
inmunoandlisis quimioluminiscente de microparticulas (CMIA) con protocolos flexibles,
denominados Chemiflex, para determinar la presencia del antigeno p24 del VIH y de los
anticuerpos frente al VIH-1 (grupos M y O) y al VIH-2 en suero y plasma humanos.

En el primer paso, se combinan la muestra, el diluyente de ensayo y las microparticulas
paramagnéticas. El antigeno p24 del VIH y los anticuerpos antiViH-1/VIH-2 presentes en la
muestra se unen a las microparticulas recubiertas de antigeno del VIH-1/VIH-2 y anticuerpo
(monoclonal, de ratéon) antip24 del VIH. Después del lavado, el antigeno p24 del VIH y los
anticuerpos antiVIH-1/VIH-2 se unen al conjugado de antigenos (recombinantes) del VIH-1/VIH-2
marcados con acridinio, péptidos sintéticos del VIH-1/VIH-2 marcados con acridinio y anticuerpo
(monoclonal, de ratén) antip24 del VIH marcado con acridinio. Las soluciones pre activadora y
activadora se afiaden a la mezcla de reaccion después de otro ciclo de lavado. La reaccién
quimioluminiscente resultante se mide en unidades relativas de luz (URL). Existe una relacion
directamente proporcional entre el antigeno del VIH y los anticuerpos antiVIH presentes en la
muestra y las URL detectadas por el sistema dptico ARCHITECT i System. La presencia o ausencia
de antigeno p24 del VIH o de anticuerpos antiVIH-1/VIH-2 en una muestra se determina
comparando la sefial quimioluminiscente de la reaccién con el valor del punto de corte
determinado por una calibracion del ensayo ARCHITECT

HIV Ag/Ab Combo. Las muestras con valores de punto de corte (S/CO) iguales o superiores a 1,00
se consideran reactivas para el antigeno p24 del VIH o los anticuerpos antiVIH-1/VIH-2. Las
muestras con valores S/CO inferiores a 1,00 se consideran no reactivas para el antigeno p24 del
VIH o los anticuerpos antiVIH-1/VIH-2.

Las muestras que son inicialmente reactivas se deben analizar de nuevo por duplicado. La
reactividad repetida es un indicio importante de la presencia del antigeno p24 del VIH y de
anticuerpos antiVIH-1/VIH-2. Sin embargo, como ocurre con todos los inmunoandlisis puede
producir reacciones inespecificas debidas a otras causas, especialmente cuando se analizan
muestras de poblaciones con prevalencia baja. Una muestra repetidamente reactiva se debe
investigar con otras pruebas suplementarias especificas para el VIH (de suficiente sensibilidad)
como por ejemplo, ensayos de inmunotransferencia, andlisis para antigenos y analisis de acido
nucleido del VIH. Los andlisis suplementarios de muestras repetidamente reactivas de individuos
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con riesgo de infeccion por el VIH confirman normalmente la presencia de anticuerpos del VIH o

del antigeno del VIH y de acido nucleico del VIH.

El diagndstico diferenciado de SIDA o de enfermedades relacionadas con el SIDA debe incluir
obligatoriamente un examen del estado inmunitario y de la historia clinica del paciente.

Viil. COMPLICACIONES

Se rechazard muestra intensamente hemolizadas

Inactivadas por el calor
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