Ministerio de Safud N )67 2022.8N80-DG
Hospital Nacional
“Hipdlito Unanue”

Lima20de Nonld ge 2022

Visto el Expediente N® 22-022316-001, que contiene el Memorando N° 1076-
2022-DPCYAP/HNHU, emitido por la jefa del Departamento de Patologia Clinica vy
Anatomia Patolégica, a través del cual solicita la aprobacién de los siguientes
provectos de Guias de Procedimientos Asistenciales: “Examen de Glucosa”, "Examen
de Creatinina”, “Examen de Acido Urice”, “Fxamen de Proteina C Reactiva PCR” y
“Examen de Urea”, mediante acto resglutivo;

CONSIDERANDO:

Gue, los numerales I, I v IV del Titule Preliminar de la Ley N° 26842 - Ley
General de Salud, dispone que la salud es condicion indispensable del desarrollo
humano v medio fundamental para alcanzar el bienestar individual v colective, siendo
que la proteccidn de la salud es de interés publico, siendo responsabilidad del Estado
regularla, vigilarla y promoveria, v que la salud piblica es responsabilidad primaria
del Estado;

Que, el articulo 5° del Reglamente de Establecimientos de Salud y Servicios
Médicos de Apoyo, aprobado mediante Decreto Supremo N° 013-2006-54, establece
que los establecimientos de salud v servicios médicos de apoyo deben contar, en cada
area, unidad o servicio, con manuales de procedimientos, guiss de practica clinica
referidos a la atencidn de los pacientes, personal, suministros, mantenimiento,
Ve | seguridad, v otros que sean necesarios, segin sea el caso. En tal sentido el inciso s)
del articulo 37 del citado Reglamento, establece que corresponde al Director Médics
disponer la elaboracidn del Reglamento Internc, de las guias de practica clinica y de
los manuales de procedimientos referidos a la atencién de los pacientes, personal,
suministiros, mantenimiento, seguridad, v otros gue sean necesarios:

Que, el pumeral 5.1 del documento denominado "Normas para la Flaboracion
de Documentos Normativos del Ministerio de Salud”, aprobado mediante la Resohicion
Ministerial N° 826-2021/MINSA, define al Documento MNormativo del Ministerio de
Salud, a todo aguel documento aprobado por el Ministeric de Salud gue tiene por
finalidad transmitir informacién estandarizada v aprobada sobre aspectos téenicos,
sean estos asistenciales, sanitarios v/o administrativos, relacionados al ambito del
“i_ Sector Salud, en cumplimiento de sus objetives; asi como facilitar el adecuadn 1%
correcto  desarrollo de competencias, funciones, procesos, procedimientos v/G
‘actividades, en los diferentes niveles de atencidn de salud, niveles de gobierno v
subsectores de salud, segin corresponda;

Que, el numeral 6.1.3 dei} citado cuerpo normative, sefala la Guia Téenica “Ex el
Documento Normativo del Ministerio de Salud, con el gue se define por escrito y de
manera detallada el desarrollo de determinados procesos, procedimientos v
actividades administrativas, asistenciales o sanitarias. En ella se establecen
metodologias instrucciones o indicaciones que permite al operador seguir un
determinade recorride, orientindolo al cumplimientoc del objeto de un proceso,
procedimiento o actividades, v al desarrolio de una buena practica;




Que, el articulo 3° del Reglamento de Organizacién v Funciones del Hospital
Nacional Hipolito Unanue, aprobado con Resolucidn Ministerial N° 099-2012/MINSA,
sefiala entre otros, gue son funciones generales del Hospital administrar los FRCUrsns
humanos, materiales econdmicos v financieros para el logro de la misién vV sus
objetives en cumplimiento a las normas vigentes; asf como me jorar continuamente la
calidad, productividad, eficiencia y eficacia de la atencidn de ia salud, estableciendo
las normas v los pardmetros necesarios, asi como generandoe una  culturs
organizacional con valores y actitudes hacia la satisfaccién de las necesidades y
expectativas del paciente v su entorno familiar;

Que, con Resolucidn Directoral 158-2021-HNHU-DG, del 17 de junio de 2021, se
aprobé la Directiva Sanitaria N'042-HNHU/2021/DG “Directiva Sanitaria para la
Flaboracién de Guias de Procedimientos Asistenciales en el Hospital Nacional Hipdlito
Unanue V.2” el cual tiene como finalidad contribuir a garantizar que los usuarios
reciban atencidn de calidad respaldadas por Guias Técnicas de Procedimientos
Asistenciales basadas en evidencias cientificas, buscande el mavimo beneficio y
minimo riesge a los usuarios y el uso racional de recursos en ol Hospital Nacional
lip6lito Unanue;

Que, mediante Memorando N°© 1076-2022-DPCYAP/HNHU, Iz jefa  del
Jepartamenic de Patologia Clinica v Anatomia Patoldgica, solicita la aprobacién de fos
siguientes provectos de Guias de Procedimientos Asistenciales: “Examen de Glucosa”,
“Examen de Creatinina”, “Examen de Acido Urice”, “Examen de Proteina ( Reactiva

’":‘>é‘ PCR” vy “Examen de Urea”:
£ Que, Con Nota Informativa N° 189-2022-0GC/HNHU, de fecha 10 de junio de

/ 2022, la Jefa (e) de la Oficina de Gestion de la Calidad, adjunta los Informes Ns® 144.-
2022-KMGM/HNHY, 145-2022-KMGM/HNHI, 146-2022-KMGM/HNHU,  147-2027.
KMGM/HNHU, 148-2022—KMGM,’HNHU, en los cuales se informa que los proyectes de
Guias de Procedimientos Asistenciales “Examen de Glucosa”, “Examen de Creatining”,
“Examen de Acido Urico”, “Examen de Proteina  Reactiva PCR” v “Examen de Urea”,
elaborados por el Servicio de Microbiologia, Inmunologia v Biologia Molecular del
Departamento de Patologia Clinica v Anatomia Patolégica, han sido evaluados Vv se
encuentra acorde de manera estructural a los Hnearientos planteados en la Directiva
Sanitaria N° 042-HNHU/2021 /DG “Directiva Sanitaria para la Elaboracién de Guias de
Procedimientos Asistenciales en el Hospital Nacional Hipolito Unanye V.27, aprobada
con Resolucidn Directoral 158-207 1I-HNHU-DG, v que por tante las Guias de
Procedimientos Asistenciales propuestas, se encuentran aptas para su aprobacion:

= Estando a lo informado por la Oficina de Asesoria Juridica en su Informe N°
| 8] 280-2022-0A)/HNHU:

Con el viste bueno del Departamento de Patologia Clinica Y Anaiomia
Patoldgica, de la Oficina de Gestién de la Calidad y de la Oficina de Asesoria Juridica:
Y)

De conformidad con lo dispuesto por la Ley N° 26842, Ley General de Salud v
de acuerdo a las facultades establecidas en el Reglamento de Organizacién vy
Funciones del Hospital Nacional Hipdlito Unanue, aprobado por Resolucion Ministerial
N® (088-2012/MINSA:

SE RESUFLVE:
Articulo 1.- APRORBAR 13 Guia de Procedimiento Asistencial: “Fxamen de

Glucesa”, la misma que forma parte de la presente Resolucién v por los fundamentos
eXpuestos en Ia parte considerativa.
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Articulo 2.- APROBAR Ia Guia de Procedimiento Asistencial: “Examen de
Creatinina”, la misma que forma parte de la presente Reselucién v por los
fundamentos expuestos en la parte considerativa,

) Articulo 3.- APROBAR la Guia de Procedimiento Asistencial: "Examen de Acido
trico”, la misma gue forma parte de la presente Resolucidn v por los fundamentos
expuestos en la parte considerativa,

Articulo 4.~ APROBAR Ia Guiz de Procedimiento Asistencial: “Examen de
Proteina C Reactiva PCR”, la misma gue forma parte de la presente Resohucién ¥ por
{os fundamentos expuestos en la parte considerativa.

Articulo 5.- APROBAR la Guia de Procedimiento Asistencial: "Examen de Urea”,
la misma que forma parte de la presente Resolucién y por los fundamentos expuestos
en fa parte considerativa.

Articulo 6. ENCARGAR al Departamento de Patologia Clinica v Anatomia
Patolégica, la ejecucidn v seguimiento de las Guiss de Procedimientos Asistenciales
aprobadas por os articulos 1°, 2°, 3°, 4° y 5 de la presente Resclucién,

Articule 7. DISPONER que la Oficina de Comunicaciones proceda a la
publicacién  de la  presente Resolucidn en la Pagina Web del Hospital
gob.pe/hnt

Registrese y comuniguese.
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INTRODUCCION

La creatinina es un producto que se produce al final de metabolismo anaerobico metabélico de
la creatina y la fosfocreatina, ambos componentes se encuentran casi exclusivamente en el
musculo; por lo cual la produccién de creatinina es proporcional a la masa muscular y apenas

varia de un dia para otro.

La creatinina sérica fluctiia en funcion de Ia edad, la corpulencia y el sexo del individuo. Puede
escasear en individuos de poca masa muscular, pacientes caquécticos, amputados y personas
de edad avanzada. Una concentracion de creatinina sérica que habitualmente se consideraria

normal no descarta la presencia de una insuficiencia renal.

Diversas organizaciones y sociedades cientificas nacionales e intemacionales recomiendan la
estimacién del Indice de Filtrado Glomerular (IFG) calculado por férmulas para evitar el
inconveniente de la recoleccién de orina de 24 h en un volumen exacto y completo, que en
muchos pacientes resulta complicado de llevar a cabo. La medicién real del indice de Filtrado
Glomerular (IFG) es aceptada como el mejor método para evaluar la funcién renal. Cabe
destacar que la medida de la creatinina en sangre es sumamente importante ya que es el tinico
parametro medido en las férmulas del IFG.
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DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERESES

Los siguientes profesionales firmantes, declaramos no tener conflicto de interés con respecto a
las recomendaciones de la Guia de Procedimiento Asistencial, no tener ningtin tipo de relacién
financiera o haber recibido financiacién alguna por cualquier actividad en el ambito profesional

académico o cientifico.

[ GRUPO [
ELABORADOR DE LA
GUIA DE DEPARTAMENTO/ SERVICIO FIRMAY SELLO
PROCEDIMIENTO
ASISTENCIAL

JEFE DEL DEPARTAMENTO DE
PATOLOGIA CLINICA Y ANATOMIA
PATOLOGICA

M.C. PATINO SOTO
GLADYS

M.C. ROJAS ORDONEZ | JEFE DE LA DE UPSS BIOQUIMICA,
ENRIQUE HEMATOLOGIA Y EMERGENCIA

M.C. HUAYTA ESPINAL | MEDICO ASISTENCIAL DEL
JANETH SERVICIO BIOQUIMICA.

LIC.  TM.  SOTO | 1penGloGo  MEDICO  DEL

ARANDA  LIZBETH | gepvicio BIOQUIMICA.
KARINA

LIMA, 27 DE MAYO DEL 2022
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GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL:
EXAMEN DE CREATININA

. FINALIDAD Y JUSTIFICACION

Finalidad: La finalidad de la presente guia de procedimiento asistencial es dar a conocer
la importancia de la determinacién de la Creatinina, asi como la implementacién de
Estandares de Procedimiento, a manera de instruir al personal de modo tal, que cada
integrante del equipo de salud, pueda asegurar resultados fidedignos, representativos,
reproducibles y de calidad, estandarizando las diferentes técnicas utilizadas diariamente

en el area de bioquimica, del Hospital Nacional Hipdlito Unanue.

Justificacion: El examen de creatinina se realiza con el propdsito de brindar apoyo al
diagndstico ya que es un parametro importante para el diagnéstico y el tratamiento de las
nefropatias, y resulta (til en la evaluacion de la funcién glomerular del riién mediante la
estimacion de la tasa de filtrado glomerular (TFG) y en el control de la dialisis renal.

Il. OBJETIVO
2.1 OBJETIVO GENERAL
Estandarizar la guia de procedimiento asistencial para la determinacion de la Creatinina

W/ en el servicio de Bioquimica de la UPSS Bioquimica, Hematologia y Emergencia del
Departamento de Patologia Clinica del Hospital Nacional Hipdlito Unanue.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

» Describir y difundir las operaciones necesarias para el proceso de la determinacion

de creatinina.
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* Incrementar las habilidades operativas de los profesionales implicados en el
procedimiento para la determinacion de creatinina, para mejorar la calidad
asistencial.

* Reducir la variabilidad de la practica del procedimiento para la determinacién de

creatinina.
Il. AMBITO DE APLICACION

La presente Guia de Procedimiento Asistencial es de aplicacion y cumplimiento
obligatorio para el personal de laboratorio, Médicos Patdlogos, Tecndlogos Médicos y
personal técnico de laboratorio de la UPSS de Bioquimica, Hematologia y Emergencia
del Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patolégica del Hospital Nacional

Hipdlito Unanue.

IV. PROCEDIMIENTO A ESTANDARIZAR

‘ Cédigo Procedimiento Asistencial DESCRIPCION |

|
’> CPT 82565 Dosaje de Creatinina en Sangre

V. CONSIDERACIONES GENERALES
5.1 DEFINICIONES OPERATIVAS

o’ * Analisis: Conjunto de operaciones cuyo objeto es determinar el valor o las

caracteristicas de una propiedad.

* Analito: Componente representado en el nombre de una cantidad mensurable (ISO
17511); esto incluye cualquier elemento, ion, compuesto, sustancia, factor, agente
infeccioso, célula, organelo, actividad (enzimatica, hormonal o inmunoldgica), o
propiedad, cuya presencia o ausencia, concentracién, actividad, intensidad u otras
caracteristicas se determinen. (Fuente: CLSI EP15-A3).
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Analizador: Equipo totalmente automatizado que utiliza una tecnologia de
fotometria patentada para el analisis de bioquimica. Esta disefiado para

determinaciones de ensayos in vitro cuantitativos.

Calibracién: Operacion que bajo condiciones especificadas establece, en una
primera etapa, una relacién entre los valores y sus incertidumbres de medida
asociadas obtenidas a partir de los patrones de medida, y las correspondientes
indicaciones con sus incertidumbres asociadas Y. en una segunda etapa, utiliza esta
informacion para establecer una relacion que permita obtener un resultado de

medida a partir de una indicacién.

Control de calidad interno: se refiere al simple proceso de analizar por el sistema
analitico un material de control, cominmente llamado simplemente control, el cual
arroja un valor que debe ser contrastado con un intervalo de valores asignados,
usuaimente llamado “rango del control”, y por medio de éste verificar si nuestro
sistema analitico se encuentra apto para la emision de resultados (controlado).

Evaluacién externa de la calidad (EEC): Sistema para comprobar de forma objetiva

el rendimiento del laboratorio usando una agencia o instalacién externa.

Grafica de Levey-Jenning: Es un tipo de grafico de control de calidad en el cual los
datos de control son presentados de manera tal que proveen una indicacion visual
rapida y precisa de que un determinado proceso se encuentra funcionando de

manera adecuada.

Hemodlisis: Ruptura de los glébulos rojos, por causas quimicas o mecanicas con

liberacién de su contenido intraeritrocitario.

Hipercreatinemia: Se define hipercreatinemia cuando hay un aumento anormal de

las concentraciones de creatinina en la sangre.

Labcore: es un software de gestién de datos de laboratorio (LDMS) basado en web
altamente configurable, completo e interoperable que se centra en mejorar la
productividad y reducir el papel para los laboratorios analiticos.

10
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* Lipemia: Turbidez del suero o plasma visible a simple vista causadas por
concentraciones de lipoproteinas.

» Mantenimiento: Todas las acciones que tienen como objetivo mantener un articulo
o restaurarlo a un estado en el cual pueda llevar a cabo alguna funcion requerida.
Estas acciones incluyen la combinacién de las acciones técnicas y administrativas

correspondientes.

* Muestra: Una o mas partes tomadas de una muestra primaria.

e Muestra primaria: Porcién discreta de un liquido corporal, aire espirado, pelo o
tejido, extraida para la investigacién, el estudio o el analisis de una o mas magnitudes

o propiedades que se suponen aplicables al todo.

¢ POE: Son documentos y contienen instrucciones paso a paso por escrito que el
personal del laboratorio debe seguir de forma meticulosa cuando realice un
procedimiento. Un laboratorio contara con muchos POE, uno por cada procedimiento

que se realice en el mismo.

* Procesos posanaliticos; fase posanalitica: Procesos que siguen al analisis
incluyendo la revision de los resultados, la retencion y almacenamiento del material
clinico, el desecho de la muestra (y residuos), y el tipo de formato, autorizacion para
entrega, preparacion del informe de laboratorio y retencién de los resultados del

analisis.

o/ » Procesos preanaliticos; fase preanalitica: Procesos que comienzan
cronologicamente a partir de la peticién del médico clinico e incluyen la peticion de
los andlisis, la preparacion e identificacion del paciente, la toma de la(s) muestra(s)
primaria(s) y el transporte hasta el interior del laboratorio, y que terminan cuando

comienza el proceso analitico.

* Registro: Documento que refleja los resultados conseguidos o que demuestra las
actividades realizadas. Bibliografia: 1ISO 9000:2005. Informacién recogida en hojas

de trabajo, formularios y organigramas.
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* Reglas de Westgard: Son un conjunto de reglas utilizadas para el control de calidad
de laboratorio. Son un conjunto con derechos de autor de las reglas modificadas de
Western Electric, desarrollado por James Westgard y provisto en sus libros y

seminarios sobre control de calidad.

* Valor de referencia: Valor de una magnitud que sirve como base de comparacion

con valores de magnitudes de la misma naturaleza.

* Valor critico: Se refiere a las cifras altas y bajas mas alla de las cuales reflejan una

amenaza para la vida del paciente.

* Validacion: Confirmacion mediante la aportacion de evidencia objetiva, de que se

han cumplido los requisitos para una utilizacion o aplicacién especifica prevista.

 Verificacién: Confirmacién mediante la aportacion de evidencia objetiva, de que se

han cumplido los requisitos especificados.

5.2 CONCEPTOS BASICOS
e Creatinina:

Estructura Quimica

CHs
N
Lo
N
S U

Figura 1 Estructura Quimica de la Creatinina

La creatinina siendo un biomarcador es el resultado metabélico de la creatina y la
fosfocreatina que se produce desde el tejido muscular: la creatinina se libera hacia la
circulacion a una tasa relativamente constante, que se ha demostrado es proporcional a
una masa muscular individual. Se elimina de la circulacién por filtracion glomerular y se
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excreta por la orina. Los tabulos renales pueden reabsorber también cantidades

pequenas.

La creatinina hasta el presente es la méas preferida para la estimacion de la funcion renal,
las concentraciones séricas de creatinina pueden variar de acuerdo al sexo, peso, masa
muscular y ejercicio fisico. Es un marcador enddgeno debido a que su produccién es

igual a la masa muscular.

La concentracion de creatinina plasmatica es una funcion de la masa muscular relativa,
la tasa de recambio de creatina y la funcién renal. La cantidad de creatinina en la
corriente sanguinea es razonablemente estable, aunque el contenido proteinico de la
dieta afecta la concentracion plasmatica. Como resultado de la constancia observada de
produccion endogena, la determinacion de excrecion de creatinina ha sido empleada
como una medicion de la integridad de las recolecciones de orina de 24 h en un

determinado individuo, aunque puede ser que este método sea poco confiable.

5.3 REQUERIMIENTOS BASICOS

5.3.1 RECURSOS HUMANOS
- Medico especialista en Patologia Clinica.
- Licenciado en Tecnologia Médica.

5.3.2 MATERIALES:
> EQUIPOS BIOMEDICOS
¢ Centrifuga
o/ » Analizador automatizado Beckman Coulter DxC 700 AU.

» Equipo de 6smosis

> MATERIAL MEDICO FUNGIBLE
» Reactivo Beckman Coulter CREA Creatinine (Enzymatic).
» Controles (Lyphochek Assayed Chemistry Control).
» Calibrador (Lyophilized chemistry calibrator - DR0070).
* Wash Solution.

GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: EXAMEN DE CREATININA




Ministerio | Hos ital-q;aeiqnal Hipélito Unanue
d e S a l u d Departamento dg Patologia Clinica y Anatomia Patolégica
Servicio de UPS Bioquimica y Hematologia

« Cleaning solution.

e Copas de muestra.

¢ Tips amarillos.

» Tips azules.

eEquipo de proteccion personal: gorro quirirgico, protector ocular
mascarillas, mandilén, guantes.

e Agua destilada

* Solucion Salina

¢ Biocontenedor.

> MATERIAL MEDICO NO FUNGIBLE
* Pipetas automaticas (200ul, 1000ul).

~ » Racks (verde, amarillo, rojo, plomo).

« Computadora.

e Impresora.

e Aire acondicionado.

s Termémetro ambiental.
5.4 POBLACION DIANA

La presente guia, tendrd como poblacion diana a todos los grupos etarios, desde recién
nacidos, nifos, adolescentes, adultos mayores; tanto varones como mujeres; de
Emergencia, Unidades Criticas, Salas de Hospitalizacién y Consultorio Externo.

VI. CONSIDERACIONES ESPECIFICAS

6.1 METODOLOGIA
Se realiz6 la busqueda bibliografica encontrandose el término métodos analiticos de
creatinina en el libro Quimica Clinica: Principios, técnicas y correlaciones (2019), 8va

edicion; del autor Michael Bishop; en el cual indica lo siguiente:

Los métodos utilizados con mayor frecuencia para medir creatinina se basan en la

reaccion de Jaffé descrita originalmente en 1886. En esta reaccién, la creatinina
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reacciona con 4cido picrico en solucién alcalina para formar un cromdgeno rojo
anaranjado. La reaccion se adopto para la medicién de la creatinina en sangre por Folin
y Wu en 1919, La reaccién es inespecifica y es objeto de interferencia positiva por una
gran cantidad de compuestos, que incluyen acetoacetato, acetona, ascorbato, glucosa y
piruvato. Se obtienen resultados més precisos cuando se adsorbe creatinina en un filtrado
libre de proteina hacia tierra de Fuller (silicato de aluminio y magnesio) o reactivo de Lloyd
(silicato de sodio y aluminio), luego se eluye y reacciona con picrato alcalino. Este método
es tardado y no se automatiza con facilidad, por lo que no se ha utilizado como rutina.

Se han utilizado dos estrategias para incrementar la especificidad de los métodos de
ensayo para creatinina: un método cinético de Jaffé y una reaccién con varias enzimas.
En el método cinético de Jaffé, el suero se mezcla con picrato alcalino y se mide la tasa
de cambio en la absorbancia. Aunque este método elimina algunos de los reactantes
inespecificos, es objeto de interferencia por a-cetoacidos y efalosporinas. Bilirrubina y
hemoglobina pueden causar sesgo negativo, quizas como resultado de su destruccion
en la base fuerte utilizada. El método cinético de Jaffé se utilizaba de manera rutinaria a
pesar de estos problemas debido a que es barato, rapido y facil de realizar.

En un esfuerzo por reforzar la especificidad de la reaccion de Jaffé, se han desarrollado
varios métodos enzimaticos acoplados. El método que utiliza creatininasa (creatinina
amidohidrolasa, EC 3.5.2.10), creatinasa (creatina amidinohidrolasa, EC 3.5.3.3),
sarcosina oxidasa (EC 1.5.3.1) y peroxidasa (EC 1.11.1.7) se adaptd para utilizarse en
un analizador de placa seca.

J IDMS (Espectrometria de Masas con Dilucién de Is6topos) se utiliza como método de
referencia. Los ensayos usados en los analizadores automatizados se conocen como

“rastreables” (calibrados) a un método IDMS.

15
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Meétodos quimicos basados en la reaccion de Jaffé

Reaccion de Jaffé En una solucion alcalina. creatinina
+ picrato — complejo rojo
anaranjado

Cineético de Jaffé Reaccion de Jaffé realizada

directamente en la muesira;
deteccion de la formacion de
color cronometrada para evitar
interferencia de cromoégenos
distintos de creatinina

Jaffé con adsorbente Creatinina en filtrado libre de

proteina adsorbida hacia tierra de

Fuller (silicato de ahuninio y
magnesio). luego reacciona con
picrato alcalino para formar un
complejo de color

Jaffé sin adsorbente Creatinina en filtrado libre de

proteina reacciona con picrato
alcalino para formar un complejo
de color

Meétodos enzimaticos

Creatinmasa-H,0, En una serie de reacciones
catalizadas por enzimas.
creatinina se hidroliza a creatina,
que se convierte e sarcosina y
urea. Sarcosina se oxida a glicina,
CH,0 y Hy0,. La oxidaci6n
catalizada por peroxidasa de un
sustrato mcolero produce un
producto de color + HO

En una serie de reacciones
catalizadas por las enzimas
creatininasa. creatina cinasa,
piruvato cinasa v lactato
deshidrogenasa. se produce
NAD™ y se mide una disminucion
de la absorbancia

Creatininasa—CK

Otros métodos
Espectrometria de masas Deteccién de fragmentos
con dilucién de caracteristicos después de la
150topos tonizacion; cuantificacién en que
se utiliza un compuesto marcado
con is6topos

GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: EXAMEN DE CREATININA

Sesgo positivo por a-cetoicidos y
cefalosporinas: requiere equipo
automatizado para precision

El adsorbente mejora la especificidad:
antes se consideraba el método de
referencia

Sesgo positivo por cido ascorbico.

glucosa, glutatidn, a-cetoacidos. dcido
arico ¥ cefalosporinas

Adaptado para usar como método de placa
seca; potencial para reemplazar a Jaffé;
110 presenta iterferencia por
acetoacetato o cefalosponnas: cierto
sesgo posttivo por hdocaina

Carece de sensibilidad: no se usa
amphamente

Muy especifico: método de referencia
aceptado
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6.2 DESCRIPCION DETALLADA DE ACTIVIDADES Y PROCEDIMIENTOS

(Revisar Anexo 1)
Beckman Coulter Creatinnine (enzimatic) es una prueba enzimatica, que hidroliza la

creatinina por la creatinasa a creatina. La creatina generada se hidroliza por la creatinasa

a sarcosina y urea. La sarcosina oxidasa cataliza la desmetilacién oxidativa de Ia

sarcosina para producir glicina, formaldehido y peréxido de hidrogeno. En presencia de

peroxidasa (POD), el peréxido de hidrégeno generado reacciona por condensacién de

oxidacion cuantitativa con N-(3-sulfopropil)-3-metoxi-5-metilanilina (HMMPS) vy 4-

aminoantipirina para producir un pigmento azul.

6.2.1. PROCEDIMIENTO GENERAL

a.

Si el equipo se encuentra apagado, prender el equipo presionando el botén
blanco, luego botén verde. Ingresar usuario y clave (Admin/12345678).

Revisar las condiciones ambientales del laboratorio; que la temperatura se
encuentre entre 18 a 32 °C y la humedad entre 20 a 80 % RH (humedad relativa)
(Anexo 7).

Revisar la conductividad del agua en los medidores del equipo de 6smosis.

d. Realizar el mantenimiento diario, semanal o mensual seguin corresponda, y

registrarlo (Revisar anexo 6).

Verificar el estado y cantidad de los insumos en el equipo.

Verificar y programar si se requiere calibracion (revisar Anexo 3).

Programar los controles de calidad, revisar y validar los resultados de los mismos
(revisar Anexo 2).

Centrifugar el tubo a 3500 rpm y evaluar la muestra segun criterios de
aceptabilidad mencionados en el punto 6.3 indicaciones y 6.4 contraindicaciones.
Colocar los tubos de muestras en el rack por orden de prioridad en el siguiente
orden: Unidades criticas, emergencia, pabellones y consultorio.

Se colocan las muestras en el rack de muestras, el equipo lee el codigo de barras
y automaticamente descarga el o los test a procesar.

Iniciar el procesamiento de la muestra dando PLAY en la pantalla del equipo.
Verificar que el equipo obtenga la informacién de las pruebas a procesar con la
lectura del codigo de barra, o en su defecto si se requiere debera ser ingresado

de manera manual identificandolo con un cédigo.
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m. El analista verificara el resultado; si el equipo automatizado arroja alarmas,
revisar en el equipo evento > detalle de evento; en el cual indicara las posibles
soluciones; de acuerdo a ello tomar decision.

n. El analista verificara los resultados trasmitidos al LabCore y evaluara posibles
errores en el resultado causados por muestra (presencia de fibrina o estados de
dilucién).

o. El resultado es validado en el LIS (Revisar Procedimiento validacion técnica y
reporte de resultados a cargo del médico patélogo). El analista validara el
resultado en caso no se encuentre el Patélogo Clinico.

6.2.2. PROCEDIMIENTO TECNICO
a. Se colocan las muestras en el rack de muestras, el equipo lee el codigo de barras
y automaticamente descarga el o los test a procesar.
b. La sangre se aspira desde la sonda de muestra; aspira 8 ul y transfiere la muestra
a la cubeta de reaccién.
c. Las sondas de reactivos absorben y dispensan los reactivos en la cubeta de
reaccion; Reactivo 1 (R1) aspira 48 ul y Reactivo 2 (R2) aspira 48 ul.
d. Mezcla e incuba a 37°C.
e. Realiza lectura fotométrica, mide la absorbancia a longitud de onda de 600/700
nm para determinar la concentracién del analito.
f. Calcula el resultado en relacion directamente proporcional a la cantidad de
creatinina presente en la muestra del paciente.
g. Luego aspira el contenido de la cubeta de reaccién y lo transporta al recipiente
de desechos liquidos.
- h. Realiza ciclo de lavado y secado de cubetas.

6.2.3. PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE CALIDAD

a. Control de Calidad Interno: Hace referencia al uso de controles de procedencia
independiente (controles de tercera opinién) al de los reactivos empleados para
la determinacion. Se procesan 02 niveles de control con valores asignados que

son procesados como si fueran muestras.
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El laboratorio debera determinar la frecuencia de los controles. Técnicamente se
deben procesar los controles por corrida analitica, a cada cambio de usuario o
por turno. No obstante, las practicas correctas de laboratorio sugieren la
realizacion de controles cada dia en que se cuantifiquen muestras de pacientes

y cada vez que se realicen calibraciones.

b. Programa de evaluacién externa de la calidad (PEEC): Control con valores
desconocidos que son procesados como si fueran muestras. Evaluacion a tiempo

real; esto permite eficacia en las acciones de mejoramiento que se realicen.

c. Comparaciones Interlaboratoriales: Los programas interlaboratorios, segun la
norma ISO 17043, se definen como la “organizacion, realizacion y evaluacion de
mediciones o ensayos sobre el mismo item o items similares por dos 0 mas
laboratorios de acuerdo con condiciones predeterminadas”. Se realiza a través

de la participacion en programas de ensayos de aptitud de la calidad.
6.3 INDICACIONES

Las muestras biolégicas que lleguen al laboratorio deben cumplir con ciertas
caracteristicas para que sean aceptados para el proceso y obtener resultados confiables.
* lIdentificacion Legible del nombre y apellido, en el envase y en la solicitud del
paciente.
¢ Ausencia de hemdlisis en suero o plasma al centrifugado.
e Etiquetas de codigo de barras defectuosas.
En funcidn de los criterios expuestos, puede aceptar con reserva (escribiendo la anomalia
encontrada en el cuaderno de incidencias y eventos adversos).

6.4 CONTRAINDICACIONES

Las muestras que lleguen al laboratorio que tengan un conjunto de caracteristicas
inadecuadas que pueden proveer informacién equivocada que puede llevar a un mal
diagnodstico.
* Tubos o contenedores de muestras sin identificacion.
19
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e Muestras mal rotuladas cuando: El nombre y/o apellidos no coincidan con la

solicitud de examenes

Tubo de ensayo idéneo, de acuerdo al tipo de muestra solicitado.

Cantidad suficiente de la muestra, de acuerdo al volumen minimo requerido en

los analizadores.
e Al desprender la etiqueta el codigo de barras del envase aparece la identificacion
de ofro paciente.

¢ Muestras duplicadas el mismo dia y a la misma hora.

6.5 COMPLICACIONES

Esta descrito, en el inserto del reactivo, que el test no se vera afectado a determinadas
- concentraciones de ciertas sustancias endégenas, por lo tanto, no generaria algtin impacto

en los resultados con estas concentraciones:

Concentracion del compuesto probado:

v' Ascorbato: Interferencia inferior al 5 % hasta 20 mg/di de ascorbato.

v lctericia: Interferencia inferior al 7% hasta 40 mg/dl o bien 684 pmol/L de bilirrubina
no conjugada.

v Hemdlisis: Interferencia inferior al 5% hasta 5 g/L de hemoglobina.

\

Lipidemia: Interferencia inferior al 10% hasta 1.000 mg /dL de Intralipid.
v' Creatina: Interferencia inferior al 5% hasta 30 mg/dl de creatina.
v Es importante conocer caracteristicas del rendimiento del reactivo como es:

"/ Linealidad: La determinacion de creatinina es lineal dentro de un intervalo de

concentraciones de 0.05 — 50 mg/dl para suero y plasma.

6.6 RECOMENDACIONES

Validacion de resultados se realizara por Médico Patélogo Clinico encargado del servicio
de Bioquimica, para lo cual se recomienda tener definidos los valores de referencia e
identificar los valores criticos de la Creatinina; Posteriormente ubicar los pacientes segun
la procedencia para su notificacion si lo requiere. La urgencia de notificacién de valores

20
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criticos es indispensable ya que tiene implicancias en la vida y la salud de mis mismos.
La ubicacion del paciente va asociada al tiempo maximo de respuesta que se debe

efectuar la notificacion.

El orden de prioridad:
1. VALOR CRITICO (Indiferente de la Procedencia del Paciente)
2. Emergencia (Unidad Critica Trauma Shock, UCI, UTI, UCEO, UCIN, Box y
Topicos)
3. Hospitalizacién
Consultorio Externo

6.6.1 Valores de referencia:

Los intervalos de referencia varian segtn el tipo de ensayo, la edad y género del paciente
Hombre: 0.7 — 1.3 mg/d|
Mujer: 0.6 — 1.2 mg/dl

6.6.2 Valores de alerta o criticos:

En base a revision de articulos cientificos se consensa que el valor critico de para
creatinina es > 7.5 mg/dl, debido a que este evento severo puedo llevar a falla renal
crénica; el cual es reportado de inmediato, impreso entregado en manos del clinico y
reportado en el cuademo de Reporte de valores criticos y en Labcore, nota interna el
nombre de a quien se reporté.

6.6.3 TIEMPO DE RESPUESTA:

SERVICIO TIEMPO

EMERGENCIA 01:00:00 HORAS

HOSPITALIZACION 01:30:00 HORAS

CONSULTORIO 06:00:00 HORAS
I

NOTA: Revisar el diagrama de tiempo y movimientos, en casos excepcionales el tiempo de respuesta sera

referencial.
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6.7 INDICADORES DE EVALUACION

v TASA DE RECOLECCION INAPROPIADA DE ESPECIMENES:
Definicién: Medicion de cantidad de solicitudes con recoleccién inadecuada de
espécimen en comparacion con el total de solicitudes de andlisis de laboratorio en el
servicio de bioquimica.
Objetivo: Determinar el porcentaje de solicitudes con recoleccién inadecuada de
espécimen en comparacion con el total de solicitudes de analisis de laboratorio en el
servicio de bioquimica.
Fuente de datos: Estadistica mensual del servicio de bioquimica.
Periodicidad: Mensual.
Formula:
N° de solicitudes de analisis con recoleccion inadecuada de espécimen x 100

N° total de solicitudes de analisis de laboratorio en bioquimica

v' TASA DE MUESTRAS HEMOLIZADAS:
Definicién: Medicién de cantidad de muestras hemolizadas por mes en comparacion
con el total de muestras recibidas por mes en el servicio de bioquimica.
Objetivo: Determinar el porcentaje de cantidad de muestras hemolizadas por mes en
comparacion con el total de muestras recibidas por mes en el servicio de bioquimica.
Fuente de datos: Estadistica mensual del servicio de bioquimica.
Periodicidad: Mensual.

- Férmula:

N° de muestras hemolizadas por mes en el servicio de bioquimica x 100

N° total de muestras recibidas por mes en el servicio de bioquimica

v' TASA DE MUESTRAS LIPEMICAS:
Definicién: Medicién de cantidad de muestras lipémicas por mes en comparacion con
el total de muestras recibidas por mes en el servicio de bioquimica.
Objetivo: Determinar el porcentaje de cantidad de muestras lipémicas por mes en

comparacion con el total de muestras recibidas por mes en el servicio de bioquimica.
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Fuente de datos: Estadistica mensual del servicio de bioquimica.
Periodicidad: Mensual.
Férmula:

N° de muestras lipémicas por mes en el servicio de bioguimica x 100

N° total de muestras recibidas por mes en el servicio de bioquimica

v" TASA DE SOLICITUD DE PRUEBA DE CREATININA:
Definicion: Medicion de cantidad de creatinina que se procesa en comparacién con el
total de muestras de andlisis de laboratorio en el servicio de bioquimica.
Objetivo: Determinar el porcentaje de cantidad de creatinina que se procesa en
comparacion con el total de muestras de analisis de laboratorio en el servicio de
bioquimica.
Fuente de datos: Estadistica mensual del servicio de bioquimica.
Periodicidad: Mensual.
Férmula:
N° de pruebas de creatinina procesadas en el servicio de bioguimica x 100

N° total de pruebas procesadas en el servicio de bioquimica
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ANEXO 02: POE DE CORRIDA DE CONTROLES INTERNOS

POE PARA CORRIDA DE CONTROLES INTERNOS DEL EQUIPO | AREA: BIOQUIMICA

BECKMAN COULTER DXC 700 AU Pag.1 DE 2

NOMBRE DEL CORRIDA DE CONTROL DE CALIDAD ANO: 2022
PROCEDIMIENTO: INTERNO

OBJETIVO/PROPOSITO: | UNIFICAR CORRIDA A TRAVES DE LISTA ORDENADA DE PASO
DE CONTROLES INTERNOS DEL EQUIPO DE BECKMAN

COULTER DXC 700 AU
ALCANCE: e RESPONSABLE DE LABORATORIO.
e PERSONAL ANALISTA.
MARCO LEGAL: |« NORMA TECNICA PERUANA 072.

e NTP ISO 15189.

o INDICADORES DE LABORATORIO

INDICADOR FORMULA FUENTE | RESPONSABLE
Estadistica
PORCENTAJE DE R . mensual o .
gg%g?gp? DE N° de corridas de control rechazadas x100 del servicio | Médico Patdlogo
N° de corridas de control por mes de
[ Bioquimica

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

ACTIVIDADES:

INICIO/ENTRADA: SISTEMA ANALITICO REQUIERE CONTROL Responsables:

1) Proveerse del siguiente material.
a) Controles

</ 1. Los controles se hallan congelados en la congeladora 01 en el iﬁiﬁg?ﬁl'

taper rotulado DXC 700 AU controles de la siguiente manera

(1) BIORAD 1: Lyphochek Assayed Chemistry Control nivel 1 x
400 ul

(2) BIORAD 2: Lyphochek Assayed Chemistry Control nivel 2 x
400 ul

(3) Control Serum 1: Control serum nivel 1 x 200 ul

(4) Control Serum 2: Control serum nivel 1 x 200 ul

(5) lta Control 1: Ita control serum nivel 1 x 200 ml

(6) Ita Control 2: Ita control serum nivel 2 x 200 ul

(7) CKMB1: Control CKMB nivel 1 x 200 ul

26
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(8) CKMB2: Controt CKMB nivel 2 x 200 ul
2) En el caso de los controles congelados seguir los siguientes pasos: | PERSONAL
ANALISTA
a) Con la gradilla para controles retirar los crioviales necesarios del
congelador dejando bien tapado el Criobox y el taper respectivo
b) Llevario al &rea de procesamiento. Dejar temperar por 30 minutos
controlando el tiempo con el timer de laboratorio.
c) En la pantalla del equipo Dxc 700 AU seleccionar Men( usuario >
Solicitar QC (Rack QC — Verde) > Seleccionar analitos a controlar
> Guardar > Mostrar conjunto copa F7; colocarlos en el rack verde
en las posiciones correspondientes como indica la pantalla.
d) Retirar de la gradilla y homogenizar 5 veces con pipeta automatica de
200 ul y colocarlos inmediatamente a las posiciones correspondientes
en el equipo.
e) Coloque los racks en el area de alimentador de racks, seleccione Play
para comenzar a procesar.
' 3) Frecuencia de control PERSONAL
Al inicio de cada turmo ANALISTA
4) Niveles de control PERSONAL
De acuerdo con lo solicitado por el fabricante (Nivel 1 y nivel 2) | ANALISTA

| 5) Reglas de control: PERSONAL

« Antes de fijar media del laboratorio: ANALISTA
o Laregla de rechazo es: 2s

o Alfijar la media del laboratorio:
o Las reglas de alarma son: 1 2s
o Las reglas de rechazo son: 1 3s, 2 2s, 10x

| 6) En el caso de violacién de una regla de alarma y de rechazo revisar el PERSONAL
sistema analitico, corregir de ser necesario y volver a pasar el mismo ANALISTA
control (de ser necesario utilizar un nuevo control). Documentar la
ocurrencia.

' 7) En caso de encontrar un rechazo consecutivo de control calibrar la prueba | PERSONAL
utilizando el procedimiento respectivo y volver a controlar. Documentar la | ANALISTA
ocurrencia.

8) Si no tiene alarmas, considerar el sistema como controlado. PERSONAL
ANALISTA
MEDICO
) PATOLOGO
8.--FINAL/SALIDA: SISTEMA ANALITICO LISTO PARA PROCESO DE
| MUESTRAS. 1 -
27
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ANEXO 03: POE DE CORRIDA DE CALIBRADORES

de Sa ‘ u d !IDG_Eﬂame de Pat a Clinicay Ana‘mmaIPato:oIéglcalJ

POE PARA CORRIDA DE CALIBRADORES DEL EQUIPO BECKMAN
COULTER DXC 700 AU

AREA: BIOQUIMICA

Pag.1 DE 2

NOMBRE DEL CORRIDA DE CALIBRADORES
PROCEDIMIENTO:

ANO: 2022

OBJETIVO/PROPOSITO: | UNIFICAR CORRIDA A TRAVES DE LISTA ORDENADA DE PASO
DE CALIBRADORES DEL EQUIPO DE BECKMAN COULTER DXC

e NTPISO 15189

700 AU
ALCANCE: e RESPONSABLE DE LABORATORIO.
o PERSONAL ANALISTA.
MARCO LEGAL: e NORMA TECNICA PERUANA NTS 072

INDICADORES DE LABORATORIO

INDICADOR FORMULA FUENTE | RESPONSABLE
Estadistica
PORCENTAJE mensual del
DE RECHAZO | N° de corridas de calibrador rechazadas x100 servicio de | Médico Patélogo
DE N°® de corridas de calibrador por mes Bioguimica
CALIBRACION o

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

ACTIVIDADES:

INICIO/ENTRADA: SISTEMA ANALITICO REQUIERE CONTROL

Responsables:

9) Proveerse del siguiente material, segun corresponda.
a) Calibradores
1. Los calibradores se hallan refrigerados en la refrigeradora 2 en
cajita rotulado DXC 700 AU calibradores:
(1) Lyophilized Chemistry Calibrator nivel 1 x 5mi
(2) Lyophilized Chemistry Calibrator nivel 2 x 5mi
(3) System calibrator x 5 mi
(4) Lipasa calibrator x 3 ml
(5) CRP Latex Calibrator Highly Sensitive(HS) 5 x 2ml
(6) CK-MB Calibrator x 1 mi

PERSONAL
ANALISTA

GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: EXAMEN DE CREATININA
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10) En el caso de los calibradores seguir los siguientes pasos:

Retirar los frascos de calibradores necesarios de la refrigeradora.
Llevarlo al 4rea de procesamiento. Homogenizar suavemente 30
segundos.

Transferir suficiente volumen del calibrador a sample cup.

Tapar inmediatamente los frascos y volver a almacenar en la
refrigeradora.

En la pantalla del equipo Dxc 700 AU seleccionar Menu usuario >
Solicitud de Calibracién (Rack BR Azul — Rack Cal Amarillo) >
Seleccionar analitos a calibrar > Guardar > Mostrar conjunto QC
F7; colocarlos en el rack azul y amarillo en las posiciones
correspondientes como indica la pantalla.

Coloque los racks en el area de alimentador de racks, seleccione Play
para comenzar a procesar.

g) Para salir de la pantalla de calibracién seleccione Cerrar.

a)
b)

c)
d)

e)

f)

PERSONAL
ANALISTA

11) Frecuencia de calibracién
Indicado por el sistema del equipo o en caso se requiera.

PERSONAL
ANALISTA

12) Condiciones de calibracién indicado por el Sistema:
a) Elblanco de reactivo o calibracion expird.
b) El blanco de reactivo o calibracion expira pronto.
c) Nuevo lote de reactivo.
d) Elreactivo blanco o calibracién fallé.

PERSONAL
ANALISTA

13) En el caso de encontrarse en el equipo una secuencia de frascos del
mismo test y se tiene multiples frascos y requiere calibrar un frasco en
especifico, seleccionar Menul usuario > Solicitud de Calibracién>Orden
Individual (F3). Para seleccionar la secuencia de frasco a calibrar,
seleccionar la columna del RB y/o CAL. Para guardar la orden seleccione
Cerrar.

PERSONAL
ANALISTA

14) En caso de encontrar un rechazo de calibracion volver a calibrar el test
utilizando un nuevo calibrador reconstituido. Documentar la ocurrencia

PERSONAL
ANALISTA

15) Si no tiene alarmas y la calibracion es aprobada, considerar el sistema
como calibrado.

PERSONAL
ANALISTA
MEDICO
PATOLOGO

8.-FINAL/SALIDA: SISTEMA ANALITICO LISTO PARA PASO DE
| CONTROLES.

GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENGIAL: EXAMEN DE CREATININA
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ANEXO 04: FORMATO DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL

Hospital DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA N
Nacional SERVICIO DE BIOQUIMICA Version 1
Hipélito ABRIL-2022
Unanue | DOSAJE DE CREATININA EN SANGRE CPT 82565

Definicion: Analisis Enzimatico para la medicion cuantitativa de la Creatinina en Suero
en humanos. En analizadores Beckman Coulter AU.

Objetivo: Determinacion de Creatinina en Sangre

Requisitos:

1. Solicitud del examen de laboratorio.
2. Suero humano (incluyendo el suero recogido en tubos sin aditivo).

3. Plasma recogido con:
¢ Heparina de litio
o EDTA di o tripotasico.
e Tubos con gel separador de plasma

emergencia, pabellones y consultorio.

N° Actividad Descripcion de actividades Responsable
A CARGO DEL PERSONAL TECNOLOGO MEDICO:
Si el equipo se encuentra apagado, prender el equipo Tecnélogo
1 presionando el botén blanco >botén verde. Ingresar Mé dicg
usuario y clave (Admin/12345678)
Revisar y registrar las condiciones ambientales del
2 laboratorio; que la temperatura se encuentre entre 18a | Tecndlogo
32 °C y la humedad entre 20 a 80 % RH (humedad Médico
relativa) (Anexo 7)
3 Revisar la conductibilidad del agua del sistema de | Tecndlogo
osmosis usuario. Médico
Realizar el mantenimiento diario, semanal, quincenal, Tecnélogo
4 mensual, bimestral o trimestral, segln corresponda (ver Médico
anexo 06) - T
5 Verificar el estado y Cantidad de insumos en el equipo Tecndlogo
| Médico
6 Verificar y Programar si requiere calibracién (ver anexo | Tecndlogo
03) Médico
7 Programar los controles de calidad, Revisary validarlos | Tecndlogo
- resultados de los mismos (ver anexo 02) Médico
Centrifugar el tubo a 3500 rpm y evaluar la muestra Tecnélogo
8 segun criterio de aceptacién o Indicaciones (item 6.3) y Médico
_| contraindicaciones (item 6.4) -
Colocar los tubos de muestras en el rack por orden de
9 prioridad en el siguiente orden: Unidades criticas, | Tecndlogo
Médico

GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: EXAMEN DE CREATININA
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I_ Se colocan las muestras en el rack de muestras, el
' 10 equipo lee el codigo de barras y automaticamente | Tecndlogo
descarga el o los test a procesar. Médico
Iniciar el procesamiento de la muestra dando PLAY en .
11 Ia talla del . Tecndlogo
pantalla del equipo. Médico
Verificar que el equipo obtenga la informacion de las
pruebas a procesar con la lectura del cédigo de barra, o .
. . . . Tecndlogo
12 en su defecto si se requiere debera ser ingresado de Médico
manera manual identificandolo con un codigo.
El analista verificara el resultado; si el equipo
automatizado arroja alarmas, revisar en el equipo .
s Tecndlogo
13 evento > detalle de evento; en el cual indicara las Médico
posibles soluciones, de acuerdo a ello tomar decisién.
El analista verificara los resultados trasmitidos al
14 LabCore y evaluara posibles errores en el resultado | Tecndlogo
causados por muestra (presencia de fibrina o estados Médico
de dilucion).
15 El analista validara el resultado en caso no se encuentre | Tecndlogo
el Patélogo Clinico Médico
A CARGO DEL PERSONAL PATOLOGO CLINICO:
Verificar y validar los resultados de los controles i
A internos en la Grafica de Levey-Jennings de Examende |  Fatologo
Acido Urico. Clinico
B ' Verificar los resultados transmitidos a LabCore. Patdlogo
Clinico
C Identificacion De Valor Critico Patdlogo
Clinico
D Identificacion orden de Prioridad, Emergencia, Patélogo
Hospitalizacion, Consultorio Externo Clinico
E Verificacion de Cumplimiento Critérios Preanaliticos, Patdlogo
Analiticos. Clinico
Realizar la Correlacién Clinico Laboratorial, verificacion Patélodo
F de diagnostico en la orden, verificacion de historia Cll’nic%
clinica, revision de resultados anteriores.
G Validar los Resuitados en el Sistema Labcore. Patologo
Clinico |
Reporte de Resultados Impresos directamente al clinico
en caso de valor critico, En caso de pacientes de Patélogo
H emergencia y unidades criticas se Reporta Clinic%

inmediatamente y se registra en Labcore y Cuademno de
reporte de resultados de emergencia.

GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: EXAMEN DE CREATININA
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ANEXO 07: REGISTRO DE TEMPERATURA Y HUMEDAD DEL AMBIENTE DEL AREA DE
PROCESO

HOSPIYAL NACIONAL HIPOLITO UNANUE
ODEPARTAMENTO DE PATOLOGEA CLINICA Y ANATOMIA PATOLOGICA

UPSS DE HEMATOLOGIA- BIOQUIMICA -EMERGENCIA
CONTROL DE TEMPERATURA DEL AREA DE PROCESD DE HEMATOLOGIA Y SIOQUIMICA

MES: ARO 2022

FECHA T HN| HORA | AIRMA | T | W% | HORA [FIRMA | T | H% | HORA | Firma

HORAS DE REGISTRO OF TEMPERATURA: 7am, 1pm v 7pm

FIRMA: colacae ngiales,
PENSONAL RESPONSABLE: Técnolouns Médicos de Guarda
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M.C. José Alejandro Torres Zumaeta

Director General

M.C. José Alejandro Torres Zumaeta

Director Adjunto

ECON. Liv Yovana Miranda Castillo

Directora Administrativa

M.C. Silvia Paola Vargas Chugo
Jefa de la Oficina de Gestion de La Calidad
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INTRODUCCION

La cuantificacion de la glucemia sirve como prueba de deteccion de la diabetes
sacarina cuando se sospecha una hiperglucemia, en el control del tratamiento
de la diabetes sacarina, para evaluar el metabolismo de los hidratos de carbono,
por ejemplo, en la hepatitis aguda de la diabetes gravidica, en la pancreatitis
aguda y en la enfermedad de Addison. La hiperglucemia suele resultar de una
deficiencia de la cantidad o de la eficacia de la insulina, afeccién que recibe el
nombre de diabetes sacarina. Esta enfermedad se caracteriza por una elevacion
de la glucemia tan extrema que, al superarse el umbral renal, aparece az(icar en
la orina (glucosuria). La hipoglucemia se asocia a proceso patoldgicos como el
sindrome disneico neonatal, la toxemia del embarazo, las enzimopatias
congenitas, el sindrome de Reye, la ingestién de alcohol, la disfuncién hepatica,
los tumores pancreaticos productores de insulina (insulinomas), los anticuerpos
antiinsulinicos, las neoplasias La glucemia en ayunas se regula por medio del
higado, con lo cual se asegura que las concentraciones se mantengan dentro de
unos limites precisos. La manera rapida y precisa en que se regulan las
concentraciones glucémicas en ayunas contrasta notablemente con el rapido
aumento de la glucemia como resultado de la ingestion de hidratos de carbono.
Un descenso de la glucemia hasta una concentracion critica conduce a la
disfuncion del sistema nervioso central, este trastorno se manifiesta en forma de
hipoglucemia caracterizada por cansancio muscular, falta de coordinacién y
perdida de lucidez. Un nuevo descenso de las concentraciones glucémicas
desemboca en un coma hipoglucémico. Las fluctuaciones observadas en las
concentraciones glucémicas de individuos diferentes dependen de la actividad
muscular y del tiempo transcurrido desde la Uitima ingesta. Dichas fluctuaciones
vuelven a incrementarse donde haya un deterioro regulatorio como el resultante
de varios procesos patologicos que aumentan o disminuyen la glucemia
(hiperglucemia o hipoglucemia) a pancredticas, la septicemia y la insuficiencia

renal cronica.

Segun la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), un rango normal para el
azucar en la sangre en ayunas (la cantidad de glucosa en la sangre al menos
ocho horas después de una comida), esta entre 70 y 100 mg/dl. Entre 100 y 125
mg/dl se habla de glucemia basal alterada y de 126 mg/dl o mas son
diagnosticos de diabetes. Debe tenerse en cuenta que lo que constituye un nivel
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normal de glucosa en la sangre varia de una persona a otra, en funciéon de

factores como la edad, si se realiza algun tipo de actividad fisica, si se toman
medicamentos, si existe alguna afeccion médica subyacente o del estrés.
Ademas, obtendremos lecturas distintas en funcién del momento del dia en el
que nos tomemos la medida. Controlar estos valores puede ayudar a saber
cuando pueden ser demasiado bajos o muy altos. Es una forma de conocer el
cuerpo y como funciona. No solo nos ayuda a mantenemos saludables sino
también a prevenir complicaciones graves porque, por ejemplo, demasiado
azucar en la sangre dafia los vasos sanguineos, lo que dificulta que la sangre

fluya por el cuerpo.
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GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL:
EXAMEN DE GLUCOSA EN SANGRE

I FINALIDAD Y JUSTIFICACION:

Finalidad: La finalidad de la presente guia es dar a conocer la importancia de la
determinacion de la glucosa, asi como la implementacion de Estandares de
Procedimiento, a manera de instruir al personal de modo tal, que cada integrante
del equipo de salud, pueda asegurar resultados fidedignos, representativos,
reproducibles y de calidad, estandarizando las diferentes técnicas utilizadas
diariamente en el area de bioquimica, del Hospital Nacional Hipélito Unanue.

Justificacion: El examen de glucosa se realiza con el propésito de brindar apoyo
al diagnoéstico ya que segtn la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), un
rango normal para el azucar en la sangre en ayunas (la cantidad de glucosa en
la sangre al menos ocho horas después de una comida), esta entre 70 y 100
mg/dl. Entre 100 y 125 mg/dl se habla de glucemia basal alterada y de 126 mg/d|
0 méas son diagnésticos de diabetes. Debe tenerse en cuenta que lo que
constituye un nivel normal de glucosa en la sangre varia de una persona a otra,
en funcion de factores como la edad, si se realiza algin tipo de actividad fisica,
si se toman medicamentos, si existe alguna afeccién médica subyacente o del
estrés. Ademas, obtendremos lecturas distintas en funcién del momento del dia
en el que nos tomemos la medida. Controlar estos valores puede ayudar a saber
cuando pueden ser demasiado bajos o muy altos. Es una forma de conocer el
cuerpo y como funciona. No solo nos ayuda a mantenernos saludables sino
también a -prevenir complicaciones graves porque, por ejemplo, demasiado
azucar en la sangre dafia los vasos sanguineos, lo que dificulta que la sangre
fluya por el cuerpo.

W/ I OBJETIVOS
2.1 OBJETIVO GENERAL

Estandarizar el procedimiento para la determinacion de la Glucosa en el servicio
de Bioguimica de la UPSS Bioquimica, Hematologia y Emergencia del
Departamento de Patologia Clinica del Hospital Nacional Hipélito Unanue.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Describir y difundir las operaciones necesarias para el proceso de la
determinacion de glucosa.

e Incrementar las habilidades operativas de los profesionales implicados en el
procedimiento para la determinacién de glucosa, para mejorar la calidad A
asistencial.
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e Reducir la variabilidad de la practlca del procedlmlento para la determlnamon
de glucosa.

1. AMBITO DE APLICACION

La presente Guia de Procedimiento Asistencial es de aplicacion y cumplimiento
obligatorio para el personal de laboratorio, Médicos Patélogos, Tecndlogos
Médicos y personal técnico de laboratorio de la UPSS de Biogquimica,
Hematologia y Emergencia del Departamento de Patologia Clinica y Anatomia
Patolégica del Hospital Nacional Hipdlito Unanue.

Iv. PROCEDIMIENTO A ESTANDARIZAR

CPT DESCRIPCION
Cddigo Procedimiento Asistencial
82947 Glucosa, en sangre, cuantitativo

V. CONSIDERACIONES GENERALES

5.1 DEFINICIONES OPERATIVAS

e Analisis: Conjunto de operaciones cuyo objeto es determinar el valor o las

caracteristicas de una propiedad.

e Analito: Componente representado en el nombre de una cantidad
mensurable (ISO 17511); esto incluye cualquier elemento, ion, compuesto,
sustancia, factor, agente infeccioso, célula, organelo, actividad (enzimatica,
hormonal o inmunolégica), o propiedad, cuya presencia o ausencia,

concentracion, actividad, intensidad u otras caracteristicas se determinen.

(Fuente: CLSI EP15-A3).

e Analizador: Equipo totalmente automatizado que utiliza una tecnologia de

fotometria patentada para el analisis de bioquimica. Esta disefiado para

determinaciones de ensayos in vitro cuantitativos.

e Calibracién: Operacion que bajo condiciones especificadas establece, en

una primera etapa, una relacién entre los valores y sus incertidumbres de
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medida asociadas obtenidas a partir de los patrones de medida, y las
correspondientes indicaciones con sus incertidumbres asociadas y, en una
segunda etapa, utiliza esta informacién para establecer una relacién que

permita obtener un resultado de medida a partir de una indicacion.

o Control de calidad interno: se refiere al simple proceso de analizar por el
sistema analitico un material de control, cominmente llamado simplemente
control, el cual arroja un valor que debe ser contrastado con un intervalo de
valores asignados, usualmente llamado “rango del control”, y por medio de
este verificar si nuestro sistema analitico se encuentra apto para la emisién

de resultados (controlado).

» Evaluacion externa de la calidad (EEC): Sistema para comprobar de forma
objetiva el rendimiento del laboratorio usando una agencia o instalacion

externa.

e Grafica de Levey-Jenning: Es un tipo de gréfico de control de calidad en el
cual los datos de control son presentados de manera tal que proveen una
indicacion visual rapida y precisa de que un determinado proceso se

encuentra funcionando de manera adecuada.

* Hemédlisis: Ruptura de los glébulos rojos, por causas quimicas o0 mecanicas

con liberacion de su contenido intraeritrocitario.

» Labcore: es un software de gestion de datos de laboratorio (LDMS) basado
o/ en web altamente configurable, completo e interoperable que se centra en
mejorar la productividad y reducir el papel para los laboratorios analiticos.

e Lipemia: Turbidez del suero o plasma visible a simple vista causadas por

concentraciones de lipoproteinas.

¢ Mantenimiento: Todas las acciones que tienen como objetivo mantener un
articulo o restaurario a un estado en el cual pueda llevar a cabo alguna
funcién requerida. Estas acciones incluyen la combinacion de las acciones

técnicas y administrativas correspondientes.

¢ Muestra: Una o mas partes tomadas de una muestra primaria.

10
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¢ Muestra primaria: Porcion discreta de un liquido corporal, aire espirado,

pelo o tejido, extraida para la investigacion, el estudio o el analisis de una o

mas magnitudes o propiedades que se suponen aplicables al todo.

e POE: Son documentos y contienen instrucciones paso a paso por escrito que
el personal del laboratorio debe seguir de forma meticulosa cuando realice
un procedimiento. Un laboratorio contara con muchos POE, uno por cada

procedimiento que se realice en el mismo.

e Procesos posanaliticos; fase posanalitica: Procesos que siguen al
analisis incluyendo la revision de los resultados, la retencion vy
almacenamiento del material clinico, el desecho de la muestra (y residuos),
y el tipo de formato, autorizacién para entrega, preparacion del informe de
laboratorio y retencién de los resultados del analisis.

+ Procesos preanaliticos; fase preanalitica: Procesos que comienzan
cronologicamente a partir de la peticién del médico clinico e incluyen la
peticion de los analisis, la preparacion e identificacion del paciente, la toma
de la(s) muestra(s) primaria(s) y el transporte hasta el interior del laboratorio,

y que terminan cuando comienza el proceso analitico.

¢ Registro: Documento que refleja los resultados conseguidos o que
demuestra las actividades realizadas. Bibliografia: 1SO 9000:2005.
Informacion recogida en hojas de trabajo, formularios y organigramas.

¢ Reglas de Westgard: Son un conjunto de reglas utilizadas para el control
de calidad de laboratorio. Son un conjunto con derechos de autor de las
reglas modificadas de Western Electric, desarrollado por James Westgard y
provisto en sus libros y seminarios sobre control de calidad.

» Valor de referencia: Valor de una magnitud que sirve como base de

comparacién con valores de magnitudes de la misma naturaleza.

» Valor critico: Se refiere a las cifras altas y bajas méas alla de las cuales

reflejan una amenaza para la vida del paciente.

/\(‘}E’ﬁ“”f’ T
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e Validacién: Confimacion mediante |

a aportacion de evidencia objetiva, de
que se han cumplido los requisitos para una utilizacion o aplicacion

especifica prevista.

» Verificacién: Confirmacion mediante la aportacién de evidencia objetiva, de

que se han cumplido los requisitos especificados.

5.2 CONCEPTOS BASICOS

Glucosa:

La glucosa es un monosacarido con férmula molecular CgH1206.% Es
una hexosa, es decir, contiene 6 atomos de carbono, y es una aldosa, esto es,
el grupo carbonilo esta en el extremo de la molécula (es un grupo aldehido). Es
una forma de azicar que se encuentra libre en las frutasy en la miel. Su
rendimiento energético es de 3,75 kcallg en condiciones estandar. Es
un isomero de la galactosa, con diferente posicion relativa de los grupos -
OHy =0.

La aldohexosa glucosa posee dos enantiémeros, si bien la D-glucosa es en la
naturaleza. En terminologia de la industria alimentaria suele
denominarse dextrosa (término procedente de «glucosa dextrorrotatoria»)* a

este compuesto.
Hipoglucemia:

La hipoglucemia (también conocido como hipoglicemia), es un estado patologico
que consiste en un nivel anormalmente bajo de azlGcar en sangre,
considerandose anormal una concentracién inferior a 60 — 70 mg/di en la sangre.
Se suele denominar shock insulinico, por la frecuencia con que se presenta en
pacientes con diabetes mellitus en tratamiento con insulina. Generalmente se
asocia con alteraciones o pérdida del conocimiento. Esta disminucién se puede

producir debido a tres circunstancias:

12
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- El organismo consume la glucosa presente en la sangre con demasiada

rapidez
- La glucosa es liberada al torrente sanguineo demasiado despacio.
- Se libera un exceso de insulina al torrente sanguineo.
Normoglucemia:

Se considera plenamente normales los valores de glucosa en ayunas que no
superan los 100 mg/dl. Entre 100 y 125 mg/dl hablariamos de Glucemia Basal
Alterada y 126 mg/dl o mas son diagnoésticos de diabetes. Para una persona con
diabetes los objetivos de buen control deben individualizarse y varian mucho de
unas personas a otras, pero, en general, podriamos decir que antes de las
comidas las glucemias deberian oscilar entre 70 y 130 mg/dl y no subir por
encima de 160 — 180 mg/dl a los 90 — 120 minutos de la toma de alimentos.

Hiperglucemia:

Hiperglucemia o hiperglicemia, significa cantidad excesiva de glucosaen la
sangre. Es el hallazgo basico en todos los tipos de diabetes mellitus, cuando no

esta controlada o en sus inicios. El término opuesto es hipoglucemia.

La hiperglucemia y la deficiencia o resistencia a la insulina tienen efectos sobre
la evolucion de los pacientes: disminuyen la resistencia a la infeccion,
favoreciendo la sobre infeccion por bacterias gram-negativas y por hongos,
favorecen la aparicion de polineuropatias y de disfuncion multiorganica y, en
definitiva, incrementan la tasa bruta de mortalidad de los pacientes

5.3 REQUERIMIENTOS BASICOS

5.3.1 RECURSOS HUMANOS:
e Meédico especialista en Patologia Clinica.

¢ Licenciado en Tecnologia Médica.

5.3.2 RECURSOS MATERIALES:

> Equipos Biomédicos

¢ Centrifuga
¢ Analizador automatizado Beckman Coulter DxC 700 AU.
» Equipo de 6smosis.
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» Material Médico Fungible:
* Reactivo Beckman Coulter para Gluc/Glucose
o Controles (Lyphochek Assayed Chemistry Control).
e Calibrador (Lyophilized chemistry calibrator - DR0070).
¢ Wash solution
¢ Cleaning solution
o Copas de muestra
e Tips amarillos
e Tips azules
¢ Solucién salina (cloruro de sodio al 0.9%)
e Agua destilada.
¢ Biocontenedor de punzocortantes
e Equipo de proteccién personal (EPP): mandilén, protector ocular,
gorro quirargico, respirador N95, mascarilla quirirgica, guantes.

» Material Médico no Fungible:

e Pipetas automaticas.

» Racks del analizador Beckman Coulter (azul, Amarillo, plomo)
o Computadora

e Impresora

* Aire acondicionado

54  POBLACION DIANA:
La presente guia elaborada por la Lic. TM Seminario Guerrero Jennifer Karin,
tendra como poblacion diana a todos los grupos etarios, desde recién
nacidos, nifios, adolescentes, adultos mayores tanto varones como mujeres.

/ VL. CONSIDERACIONES ESPECIFICAS

6.1 METODOLOGIA:

Se realiz6 la busqueda bibliografica encontrandose el término: Métodos
Analiticos de Glucosa en el libro Quimica Clinica: Principios, técnicas y
correlaciones (2019), 8va edicion; del autor Michael Bishop; en el cual indica
lo siguiente:

En los métodos mas comunes de andlisis de glucosa se emplean las enzimas
oxidasa de glucosa o hexocinasa (cuadro 11-9). La oxidasa de glucosa es la
enzima mas especifica que reacciona sélo con p-D-glucosa. La oxidasa de
glucosa convierte a la p-D-glucosa en acido glucénico. La mutarrotasa se

puede afiadir a la reaccion para facilitar la conversion a-D-glucosa en B-D-
14
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glucosa. Se consume oxigeno y se produce peréxido de hidrégeno. La
reaccion se puede monitorear polarograficamente ya sea midiendo Ia tasa
de desaparicién de oxigeno con un electrodo de oxigeno o consumiendo
perdxido de hidrégeno en una reaccién secundaria. La peroxidasa de rabano
se emplea para catalizar la segunda reaccion, y el peroxido de hidrégeno se
emplea para oxidar un compuesto colorante. Dos cromégenos de uso comtn
son la hidrazona de 3-metil-2-benzotiazolinona y la N,N-dimetilanilina. El
cambio de absorbancia se puede monitorear espectrofotométricamente y es
proporcional a la cantidad de glucosa presente en la muestra. Esta reaccion
acoplada se conoce como reaccion de Trinder. Sin embargo, la reaccion de
acoplamiento de peroxidasa empleada en el método de oxidasa de glucosa
esta sujeta a interferencia positiva y negativa. Las concentraciones altas de
acido Urico, bilirrubina y acido ascorbico pueden causar valores reducidos
falsos como resultado de que la peroxidasa oxida a estas sustancias, lo que
evita la oxidacion y deteccion de cromdgeno. Las sustancias oxidantes
fuertes, como el blanqueador, causan valores altos falsos. Se puede usar un
electrodo de consumo de oxigeno para efectuar una medicién directa de
oxigeno mediante la técnica polarografica, que evita esta interferencia. Se
mide el agotamiento de oxigeno y es proporcional a la cantidad de glucosa
presente. Los analizadores polarograficos de glucosa miden la tasa de
consumo de oxigeno porque la glucosa se oxida en condiciones de primer
orden con el reactivo oxidasa de glucosa. El H,0, formado se debe eliminar
en una reaccion lateral para evitar la reaccion inversa. El molibdato se puede
usar para catalizar la oxidacion del yoduro a yodo con o se puede usar la
- catalasa para catalizar la oxidacion de etanol con H ,0 2 para formar
acetaldehido y H,0. Se considera que el método de hexocinasa es mas
exacto que los métodos de oxidasa de glucosa porque la reaccion de
acoplamiento con deshidrogenasa de glucosa-6-fosfato es muy especifica;
por tanto, tiene menos interferencia que el procedimiento de oxidasa de
glucosa. La hexocinasa en presencia de ATP convierte a la glucosa en
glucosa 6-fosfato. La glucosa 6-fosfato y el cofactor NADP+ se convierten a
6-fosfogluconato y NADPH mediante la deshidrogenasa de glucosa-6-
fosfato. E} NADPH tiene un méximo de absorbancia fuerte a 340 nm: la tasa
de aparicion del NADPH se puede monitorear por medio de un
espectrofotometro y es proporcional a la cantidad de glucosa presente en la
muestra. Aceptado en general como método de referencia, este método no

15
GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: EXAMEN DE GLUCOSA




Ministerio

de Salud

es afectado por el acido ascérbico o el acido Grico. La hemolisis total y la

concentracion extremadamente alta de bilirubina puede causar una
disminucion falsa en los resultados. El método de la hexocinasa se puede
llevar a cabo en suero o plasma recolectado con heparina, acido
etilendiaminotetracético (EDTA), fluoruro, oxalato o citrato. El método se
puede usar también para orina, liquido cefalorraquideo y liquidos serosos.

Los métodos no especificos de medicién de glucosa ain se usan en la
seccion de analisis de orina del laboratorio sobre todo para detectar
sustancias reductoras distintas a la glucosa. EI método siguiente es una

modificacion de Benedict, llamada también reaccion Clinitest.

METODOS DE MEDICION DE GLUCOSA

»
Oxidato de glucosa
oxidasa de glucosa
Glucosa + 0, + H,0 —»  acido glucénico + H,0 2
peroxidasa
H.0, + cromégeno reducido » cromogeno oxidado + H,0
Hexocinasa
hexocinasa
Glucosa + ATP » glucosa 6-P0, + ADP
G-6-PD
< Glucosa 6-P0, + NADP » NADPH + H* + 6-

fosfogluconato

Clinitest

Sustancia reductora + Cu*?2 Cu*'o

v

7.2 DESCRIPCION DE ACTIVIDADES Y PROCEDIMIENTOS

(Revisar Anexo 1)

Beckman Coulter Glucose es una prueba enzimatica (método de la hexocinasa),
en el cual, la glucosa se fosforila con hexocinasa (HK) en presencia de trifosfato
de adenosina (ATP) e iones de magnesio para producir glucosa-6-fosfato y
difosfato de adenosina (ADP). La 6-fosfato de glucosa deshidrogenasa (G6P-

16
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I
DH) oxida especificamente el 6-fosfato de gluconato con la correspondiente

Hospital Nacional Hipélito Unanue
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reduccion de NAD* a NADH. El aumento de la absorbancia hasta 340 nm. es

proporcional a la concentracion de glucosa en la muestra.

6.2.1.

a.

PROCEDIMIENTO GENERAL

Si el equipo se encuentra apagado, prender el equipo presionando el
botén blanco, luego botén verde. Ingresar usuario y clave
(Admin/12345678).

Revisar las condiciones ambientales del laboratorio; que la temperatura
se encuentre entre 18 a 25 °C y la humedad entre 20 a 80 % RH
(humedad relativa) (Anexo 7)

Revisar la conductividad del agua en los medidores del equipo de
osmosis.

Realizar el mantenimiento diario, semanal o mensual segtin corresponda,
y registrarlo (Revisar anexo 6)

Verificar el estado y cantidad de los insumos en el equipo.

Verificar y programar si se requiere calibracion (revisar Anexo 3).
Programar los controles de calidad, revisar y validar los resultados de los
mismos (revisar Anexo 2).

Centrifugar el tubo a 3500 rpm y evaluar la muestra seg(n criterios de
aceptabilidad mencionados en el punto 6.3 indicaciones y 6.4
contraindicaciones.

Colocar los tubos de muestras en el rack por orden de prioridad en el
siguiente orden: Unidades criticas, emergencia, pabeliones y consultorio.
Se colocan las muestras en el rack de muestras, el equipo lee el codigo
de barras y automaticamente descarga el o los test a procesar.

Iniciar el procesamiento de la muestra dando PLAY en la pantalla del
equipo.

Verificar que el equipo obtenga la informacion de las pruebas a procesar
con la lectura del codigo de barra, o en su defecto si se requiere debera

ser ingresado de manera manual identificandolo con un codigo.

. El analista verificara el resultado; si el equipo automatizado arroja

alarmas, revisar en el equipo evento > detalle de evento; en el cual

indicara las posibles soluciones; de acuerdo a ello tomar decisién.

17
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n. El analista verificara los resultados trasmitidos al LabCore y evaluara
posibles errores en el resultado causados por muestra (presencia de
fibrina o estados de dilucidn).

o. El resultado es validado en el LIS (Revisar Procedimiento validacion
técnica y reporte de resultados a cargo del médico patélogo). El analista
validara el resultado en caso no se encuentre el Patélogo Clinico.

6.2.2. PROCEDIMIENTO TECNICO

a. Se colocan las muestras en el rack de muestras, el equipo lee el codigo
de barras y automaticamente descarga el o los test a procesar.

b. La sonda de muestra aspira 1.2 ul de muestra del paciente y la trasfiere
a la cubeta de reaccién.

c. Las sondas de reactivos absorben y dispensan los reactivos en la cubeta
de reaccion; Reactivo 1 (R1) aspira 30 ul y Reactivo 2 (R2) aspira 15 ul.

d. Mezcla e incuba a 37°C.

e. Realiza lectura fotométrica, mide la absorbancia a longitud de onda de
340 nm - 660 nm para determinar la concentracion del analito.

f. Calcula el resultado en relacion directamente proporcional a la cantidad
de creatinina presente en la muestra del paciente.

g. Luego aspira el contenido de la cubeta de reaccion y lo transporta al
recipiente de desechos liquidos.

h. Realiza ciclo de lavado y secado de cubetas.

6.2.3 PROCEDIMIENTO CONTROL DE CALIDAD

a. Control de Calidad Interno: Hace referencia al uso de controles de
procedencia independiente (controles de tercera opinion) al de los reactivos
empleados para la determinacion. Se procesan 02 niveles de control con
valores asignados que son procesados como si fueran muestras.

El laboratorio debera determinar la frecuencia de los controles. Técnicamente
se deben procesar los controles por corrida analitica, a cada cambio de
usuario o por tumo. No obstante, las practicas correctas de laboratorio
sugieren la realizacion de controles cada dia en que se cuantifiquen muestras

de pacientes y cada vez que se realicen calibraciones. \\&“‘#7% v "
S & B
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b. Programa de evaluacién externa de la calidad (PEEC): Control con
valores desconocidos que son procesados como si fueran muestras.
Evaluacion a tiempo real; esto permite eficacia en las acciones de

mejoramiento que se realicen.

c. Comparaciones Interlaboratoriales: Los programas intertaboratorios,
segun la norma ISO 17043, se definen como la “organizacién, realizacién y
evaluacion de mediciones o ensayos sobre el mismo item o items similares
por dos o mas laboratorios de acuerdo con condiciones predeterminadas”.
Se realiza a través de la participacién en programas de ensayos de aptitud

de la calidad.

6.3 INDICACIONES

Las muestras bioldgicas que lleguen al laboratorio deben cumplir con ciertas
caracteristicas para que sean aceptados para el proceso y obtener resultados
confiables.

* lIdentificacién Legible del nombre y apeliido, en el envase y en la solicitud

del paciente.

¢ Ausencia de hemdlisis en suero o plasma al centrifugado.

» Etiquetas de cédigo de barras defectuosas.
En funcién de los criterios expuestos, puede aceptar con reserva (escribiendo la
anomalia encontrada en el cuaderno de incidencias y eventos adversos).

6.4 CONTRAINDICACIONES
Las muestras que lleguen al laboratorio que tengan un conjunto de
caracteristicas inadecuadas que pueden proveer informacion equivocada que
puede llevar a un mal diagnostico.
¢ Tubos o contenedores de muestras sin identificacion.
* Muestras mal rotuladas cuando: El nombre y/o apellidos no coincidan
con la solicitud de examenes
* Tubo de ensayo idoneo, de acuerdo al tipo de muestra solicitado.
» Cantidad insuficiente de la muestra, de acuerdo al volumen minimo
requerido en los analizadores.
» Al desprender la etiqueta el cédigo de barras del envase aparece la

identificacion de otro paciente.

19
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e Muestra

s duplicadas el mismo dia y a la misma hora.

6.5 COMPLICACIONES
Esta descrito, en el inserto del reactivo, que el test no se vera afectado a
determinadas concentraciones de ciertas sustancias enddgenas, por lo tanto, no

generaria algin impacto en los resultados con estas concentraciones:

Los resultados de los estudios de suero realizados para evaluar la sensibilidad

de este método a las interferencias fueron los siguientes:

Ascorbato: Interferencia inferior al 3% hasta 20 mg/dl de ascorbato.
Ictericia: Interferencia inferior al 10% hasta 40 mg/dl o bien 684
umol/L de bilirrubina.
- Hemodlisis: interferencia inferior al 3% hasta 5 g/l de hemoglobina.
Lipidemia: Interferencia inferior al 10% hasta 700 mg/dl de Intralipid.
Los resultados de los estudios de orina realizados para evaluar la sensibilidad
de este método a las interferencias fueron los siguientes:
Ascorbato: Interferencia inferior al 3% hasta 50 mg/dl de ascorbato.
Ictericia: Interferencia inferior al 3% hasta 40 mg/di o bien 684
umol/L de bilirrubina.
Los resultados de los estudios de hemolizado realizados para evaluar ia
o susceptibilidad de este método a las interferencias fueron los siguientes:
Ictericia: Interferencia inferior al 10% hasta 16 mg/dl 0 273,6
umol/L de bilirrubina.
Hemodlisis: Interferencia inferior al 20% hasta 150 g/l de
hemoglobina.
Lipidemia: Interferencia inferior al 10% hasta 700 mg/dl de Intralipid.

En casos excepcionales, 1a gammapatia, especiaimente la de IlgM monoclonal

(macroglobulinemia de Waldenstrdm), puede generar resultados poco fiables.

Consulte Young, si necesita mas datos sobre sustancias interferentes.

/
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Linealidad: La determinacion de creatinina es lineal dentro de un intervalo de

concentraciones de 0.05 —50 mg/dl para suero y plasma.

6.6 RECOMENDACIONES:

Validacion de resultados se realizara por Médico Patdlogo Clinico encargado
del servicio de Bioguimica, para lo cual se recomienda tener definidos los
valores de referencia e identificar los valores criticos de la Creatinina;
Posteriormente ubicar los pacientes segun la procedencia para su notificacion si
lo requiere. La urgencia de notificacién de valores criticos es indispensable
ya que tiene implicancias en la vida 'y la salud de mis mismos. La ubicacion del
paciente va asociada al tiempo méaximo de respuesta que se debe efectuar la

notificacion.
El orden de prioridad:

1. VALOR CRITICO (Indiferente de la Procedencia del Paciente)

2. Emergencia (Unidad Critica Trauma Shock, UCI, UTI, UCEO, UCIN, Box
y Topicos)

3. Hospitalizacion

4. Consultorio Externo

6.6.1 Intervalos de referencia

Suero/plasma (ayunas): Adultos: 4,1 — 5,9 mmol/L (74 — 106 mg/dL)
Nifios: 3,3 — 5,6 mmol/L (60 — 100

mg/dL)

Hemolizado: Adultos: 3,3 — 5,5 mmol/L (60 — 100 mg/dL)
Orina: 0,1 - 0,8 mmol/L (1-15 mg/dL)
LCR: Adultos: 2,2 — 3,9 mmol/L (40 - 70 mg/dL)

*60 % del valor plasmatico

Para el diagnostico de la diabetes suelen aceptarse los siguientes limites
discriminatorios:

glucosa plasmatica aleatoria de = 11,1 mmol/L
glucosa plasmatica en ayunas (GPA) 2 7,0 mmol/L o bien
glucosade 2h después de la carga = 11,1 mmol/L durante una prueba oral de

tolerancia a la glucosa (PBTG).
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Si se cumple cualquiera de estos criterios, los resultados deberan confirmarse
repitiendo la prueba otro dia, salvo en presencia de una hiperglucemia

inequivoca con descompensacion metabolica aguda.

Los valores previstos pueden variar en funcion de la edad, el sexo, el tipo de
muestra, el régimen alimenticio y la ubicacién geografica. Cada laboratorio debe
verificar las posibilidades de transferir los valores previstos a su propia poblacion
y, si es necesario, determinar su propio intervalo de referencia, de acuerdo con
las practicas correctas de laboratorio. A efecto de diagnostico, los resultados
siempre se deben evaluar de forma conjunta con el historial médico del paciente,

las exploraciones fisicas y cualquier otra informacion de la que se disponga.

6.6.2 Valores de Alerta o Criticos

La Asociacion Americana de Diabetes recomienda que un nivel de glucosa en
ayunas por encima de 126 mg/dl se considera hiperglucémico. Los niveles de
hiperglucemia en el rango de 400 a 450 mg/dl se consideran valores criticos
debido a que este evento severo puede conllevar a coma diabético o
cetoacidosis diabética.

En base a revision de articulos cientificos se consensa que el valor critico de
hipoglucemia es < 40 mg/dl, debido a que este evento severo se caracteriza

por alteracion del estado neurolégico y/o estado fisico.

| 6.6.3 Tiempo de Respuesta:
L4
'SERVICIO TIEMPO ]
EMERGENCIA 01:00:00 HORAS
HOSPITALIZACION | 01:30:00 HORAS

CONSULTORIO 06:00:00 HORAS |
R — |

NOTA: Revisar el diagrama de tiempo y movimientos, en casos excepcionales el

tiempo de respuesta sera referencial.
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6.7 INDICADORES DE EVALUACION

>

Tasa de recoleccion inapropiada de especimenes:

Definicion: Medicion de cantidad de solicitudes con recoleccién inadecuada de
espécimen en comparacion con el total de solicitudes de analisis de laboratorio
en el servicio de bioguimica.

Objetivo: Determinar el porcentaje de solicitudes con recoleccién inadecuada
de espécimen en comparacién con el total de solicitudes de analisis de
laboratorio en el servicio de bioquimica.

Fuente de datos: Estadistica mensual del servicio de bioquimica.
Periodicidad: Mensual.

Férmula:

N° de solicitudes de andlisis con recoleccion inadecuada de espécimen x 100
N° total de solicitudes de andlisis de laboratorio en bioquimica

Tasa de muestras hemolizadas:

Definicién: Medicién de cantidad de muestras hemolizadas por mes en
comparacion con el total de muestras recibidas por mes en el servicio de
bioquimica.

Objetivo: Determinar el porcentaje de cantidad de muestras hemolizadas por
mes en comparacion con el total de muestras recibidas por mes en el servicio
de biogquimica.

Fuente de datos: Estadistica mensual del servicio de bioquimica.
Periodicidad: Mensual.

Férmula:

N° de muestras hemolizadas por mes en el servicio de bioguimica x 100
N° total de muestras recibidas por mes en el servicio de bioquimica

Tasa de muestras Lipémicas:

Definicion: Medicion de cantidad de muestras lipémicas por mes en
comparacion con el total de muestras recibidas por mes en el servicio de
bioquimica.

Objetivo: Determinar el porcentaje de cantidad de muestras lipémicas por mes
en comparacién con el total de muestras recibidas por mes en el servicio de

bioquimica.
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Fuente de datos: Estadistica mensual del servicio de bioquimica.

Periodicidad: Mensual.
Férmula:

N° de muestras lipémicas por mes en el servicio de bioguimica x 100
N° total de muestras recibidas por mes en el servicio de bioquimica

» Tasa de solicitud de prueba de glucosa:

Definicién: Medicion de cantidad de glucosa que se procesa en comparacion
con el total de muestras de analisis de laboratorio en el servicio de bioquimica.
Objetivo: Determinar el porcentaje de cantidad de glucosa que se procesa en
comparacion con el total de muestras de analisis de laboratorio en el servicio de
bioquimica.

) Fuente de datos: Estadistica mensual del servicio de bioquimica.
Periodicidad: Mensual.
Férmula:

N° de pruebas de glucosa procesadas en el servicio de bioquimica x 100
N° total de pruebas procesadas en el servicio de bioquimica
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ANEXO 02: POE DE CORRIDA DE CONTROLES INTERNOS

POE PARA CORRIDA DE CONTROLES INTERNOS DEL EQUIPO | AREA: BIOQUIMICA
BECKMAN COULTER DXC 700 AU Pag1DE2

NOMBRE DEL CORRIDA DE CONTROL DE CALIDAD ANO: 2022
PROCEDIMIENTO: INTERNO

| OBJETIVO/PROPOSITO: | UNIFICAR CORRIDA A TRAVES DE LISTA ORDENADA DE PASO
DE CONTROLES INTERNOS DEL EQUIPO DE BECKMAN |

COULTER DXC 700 AU !
ALCANCE: e RESPONSABLE DE LABORATORIO.
¢ PERSONAL ANALISTA.
MARCO LEGAL: e NORMA TECNICA PERUANA 072.

o NTPISO 15189.

INDICADORES DE LABORATORIO

INDICADOR FORMULA FUENTE | RESPONSABLE
o Estadistica
PORCENTAJE DE | N° de corridas de control rechazadas x100 | mensual Médico Patdlogo
RECHAZO DE N° de corridas de control por mes del servicio
CORRIDA de
| Bioquimica
] DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO
| ACTIVIDADES: | [T 11 [ TT]
INICIO/ENTRADA: SISTEMA ANALITICO REQUIERE CONTROL Responsables:
1) Proveerse del siguiente material.
a) Controles PERSONAL
1. Los controles se hallan congelados en la congeladora 01 en el ANALISTA
taper rotulado DXC 700 AU controles de la siguiente manera
i (1) BIORAD 1: Lyphochek Assayed Chemistry Control nivel 1 x
400 ul
(2) BIORAD 2: Lyphochek Assayed Chemistry Control nivel 2 x
400 ul
(3) Control Serum 1: Control serum nivel 1 x 200 ul
(4) Control Serum 2: Control serum nivel 1 x 200 ul
'| (5) Ita Control 1: Ita control serum nivel 1 x 200 ml
(6) Ita Control 2: Ita control serum nivel 2 x 200 ul
(7) CKMB1: Control CKMB nivel 1 x 200 ul
(8) CKMB2: Control CKMB nivel 2 x 200 ul
2) En el caso de los controles congelados seguir los siguientes pasos: PERSONAL
ANALISTA
a) Con la gradilla para controles retirar los crioviales necesarios del
congelador dejando bien tapado el Criobox y el taper respectivo
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Llevarlo al area de procesamiento. Dejar temperar por 30 minutos
controlando el tiempo con el timer de laboratorio.

¢) En la pantalla del equipo Dxc 700 AU seleccionar Ment usuario >
Solicitar QC (Rack QC - Verde) > Seleccionar analitos a controlar
> Guardar > Mostrar conjunto copa F7; colocarlos en el rack verde
en las posiciones correspondientes como indica la pantalla.

d) Retirar de la gradilla y homogenizar 5 veces con pipeta automatica de
200 ul y colocarlos inmediatamente a las posiciones correspondientes
en el equipo.

e) Coloque los racks en el area de alimentador de racks, seleccione Play

para comenzar a procesar.

3) Frecuencia de control PERSONAL
Al inicio de cada tumo ANALISTA

4) Niveles de control PERSONAL
De acuerdo con lo solicitado por el fabricante (Nivel 1 y nivel 2) | ANALISTA

5) Reglas de control: PERSONAL

» Antes de fijar media del laboratorio: ANALISTA
o Laregla de rechazo es: 2s
e Alfijar la media del laboratorio:
o Las reglas de alarma son: 1 2s
o Las reglas de rechazo son: 1 3s, 2 2s, 10x
I 6) En el caso de violacion de una regla de alarma y de rechazo revisar el PERSONAL
sistema analitico, corregir de ser necesario y volver a pasar el mismo ANALISTA
control (de ser necesario utilizar un nuevo control). Documentar fa
ocurrencia.

7) En caso de encontrar un rechazo consecutivo de control calibrar |a prueba | PERSONAL
utilizando el procedimiento respectivo y volver a controlar. Documentar la | ANALISTA
ocurrencia.

8) Si no tiene alarmas, considerar el sistema como controlado. PERSONAL

ANALISTAY
MEDICO
PATOLOGO

8.--FINAL/SALIDA: SISTEMA ANALITICO LISTO PARA PROCESO DE
MUESTRAS.
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ANEXO 03: POE DE CORRIDA DE CALIBRADORES

POE PARA CORRIDA DE CALIBRADORES DEL EQUIPO BECKMAN | AREA: BIOQUIMICA
COULTER DXC 700 AU

Pag.1 DE 2

NOMBRE DEL CORRIDA DE CALIBRADORES ANO: 2022
PROCEDIMIENTO:

OBJETIVO/PROPOSITO: | UNIFICAR CORRIDA A TRAVES DE LISTA ORDENADA DE PASO
DE CALIBRADORES DEL EQUIPO DE BECKMAN COULTER DXC

700 AU
ALCANCE: e RESPONSABLE DE LABORATORIO.
e PERSONAL ANALISTA.
MARCO LEGAL: » NORMA TECNICA PERUANA NTS 072 i

e NTPISO 15189

INDICADORES DE LABORATORIO

INDICADOR FORMULA FUENTE | RESPONSABLE
Estadistica
PORCENTAJE | N° de corridas de calibrador rechazadas x100 | mensual Médico Patdlogo
DE RECHAZO | N° de corridas de calibrador por mes del servicio
DE de
CALIBRACION Bioquimica

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

ACTIVIDADES: j [T T T ITT TT] |
INICIO/ENTRADA: SISTEMA ANALITICO REQUIERE CONTROL \ Responsables: |
_9) Proveerse del siguiente material, segun corresponda.
a) Calibradores PERSONAL
1. Los calibradores se hallan refrigerados en la refrigeradora 2 en ANALISTA
- cajita rotulado DXC 700 AU calibradores:

(1) Lyophilized Chemistry Calibrator nivel 1 x 5mi

(2) Lyophilized Chemistry Calibrator nivel 2 x 5ml

(3) System calibrator x 5 mi

(4) Lipasa calibrator x 3 mi

(6) CRP Latex Calibrator Highly Sensitive (HS) 5 x 2ml
(6) CK-MB Calibrator x 1 ml

10) En el caso de los calibradores seguir los siguientes pasos: PERSONAL
ANALISTA

a) Retirar los frascos de calibradores necesarios de la refrigeradora.

b) Llevarlo al &rea de procesamiento. Homogenizar suavemente 30
segundos.

c¢) Transferir suficiente volumen del calibrador a sample cup.

d) Tapar inmediatamente los frascos y volver a almacenar en Ia
refrigeradora.
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e) En la pantalla del equipo Dxc 700 AU seleccionar Menti usuario >
Solicitud de Calibracion (Rack BR Azul — Rack Cal Amarillo) >
Seleccionar analitos a calibrar > Guardar > Mostrar conjunto QC
F7; colocarlos en el rack azul y amarillo en las posiciones
correspondientes como indica la pantalla.

f) Coloque los racks en el drea de alimentador de racks, seleccione Play
para comenzar a procesar.

g) Para salir de la pantalla de calibracién seleccione Cerrar.

11) Frecuencia de calibracion PERSONAL
Indicado por el sistema del equipo o en caso se requiera. ANALISTA

12) Condiciones de calibracién indicado por el Sistema: PERSONAL
a) El blanco de reactivo o calibracién expiro. ANALISTA
b) El blanco de reactivo o calibracion expira pronto.

c) Nuevo lote de reactivo.
d) El reactivo blanco o calibracion falld.

13) En el caso de encontrarse en el equipo una secuencia de frascos del PERSONAL
mismo test y se tiene multiples frascos y requiere calibrar un frasco en ANALISTA
especifico, seleccionar Menti usuario > Solicitud de Calibracién>Orden
Individual (F3). Para seleccionar la secuencia de frasco a calibrar,
seleccionar la columna del RB y/o CAL. Para guardar la orden seleccione
Cerrar.

14) En caso de encontrar un rechazo de calibracién volver a calibrar el test PERSONAL
utilizando un nuevo calibrador reconstituido. Documentar la ocurrencia ANALISTA

15) Si no tiene alarmas y la calibracion es aprobada, considerar el sistema PERSONAL
como calibrado. ANALISTAY

MEDICO
PATOLOGO
8.--FINAL/SALIDA: SISTEMA ANALITICO LISTO PARA PASO DE

CONTROLES.
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ANEXO 04: FORMATO DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL

Hospital DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA i
Nacional SERVICIO DE BIOQUIMICA Version 1
Hipolito MAYO-2022
ieatie DOSAJE DE GLUCOSA EN SANGRE CPT 82947

Definicién: Analisis Enzimatico para la medicién cuantitativa de la Glucosa en Suero
en humanos. En analizadores Beckman Coulter AU.

Objetivo: Determinacién de Glucosa en Sangre

Requisitos:

1. Solicitud del examen de laboratorio.
2. Suero humano
3. Plasma recogido con:

¢ Heparina de litio

o EDTA di o tripotasico.

N° Actividad Descripcion de actividades Responsable
~" |'A CARGO DEL PERSONAL TECNOLOGO MEDICO:
Si el equipo se encuentra apagado, prender el equipo Tecnolodo
1 presionando el botén blanco > botén verde. Ingresar Mé dicc?
usuario y clave (Admin/12345678)
Revisar las condiciones ambientales del laboratorio; Tecnélogo
2 que la temperatura se encuentre entre 18 a 32 °Cy la Mé dicg
humedad entre 20 a 80 % RH (humedad relativa)
3 Revisar la conductibilidad del agua del sistema de Tecndlogo
osmosis usuario. Médico
Realizar el mantenimiento diario, semanal, quincenal, Tecnéloqo
4 mensual, bimestral o trimestral, segin corresponda Médi cg
(ver anexo 06)
5 Verificar el estado y cantidad de insumos en el equipo Tecndlogo
: Médico
6 Verificar y Programar si requiere calibracion (ver anexo | Tecnodlogo
03) |  Meédico
7 Programar los controles de calidad, revisar y validar |  Tecnologo
- los resultados de los mismos (ver anexo 02) Médico
Centrifugar el tubo a 3500 rpm y evaluar la muestra Tecnélogo
8 segln criterio de aceptacion o Indicaciones (item 6.3) y Médico
contraindicaciones (item 6.4) -
Colocar los tubos de muestras en el rack por orden de Tecnélogo
9 prioridad en el siguiente orden: Unidades criticas, Médico
emergencia, pabeliones y consuitorio. - a
Se colocan las muestras en el rack de muestras, el Tecnbloao
10 equipo lee el cadigo de barras y automaticamente Mé dicog
descarga el o los test a procesar.
1 Iniciar el procesamiento de la muestra dando PLAY en Tecnédlogo
B la pantalla del equipo. Médico
| Verificar que el equipo obtenga la informacion de las
12 pruebas a procesar con la lectura del cddigo de barra, Tecnoblogo
o en su defecto si se requiere debera ser ingresado de Médico
manera manual identificandolo con un cédigo. - /
13 El analista verificara el resultado; si el equipo Tecndlogo /@"““"'-;“"”;-";f 1
- automatizado arroja alarmas. Revisar en el equipo Médico s,
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evento > detalle de evento; en el cual indicara las

posibles soluciones, de acuerdo a ello tomar decision.
El analista verificara los resultados trasmitidos al

14 LabCore y evaluara posibles errores en el resultado Tecnélogo
causados por muestra (presencia de fibrina o estados Médico
de dilucién).

15 El analista validara el resultado en caso no se Tecnodlogo
encuentre el Patdlogo Clinico. Médico

A CARGO DEL PERSONAL PATOLOGO CLINICO:
Verificar y validar los resultados de los controles Patélogo

A internos en la Gréfica de Levey-Jennings de Examen Clinic::%
de Creatinina.

B Verificar los resultados transmitidos a LabCore. Patélogo

Clinico
Realizar la Correlacion Clinico Laboratorial, evaluar Patélogo

Cc presencia de valores criticos y reportarlos Clini?:%
inmediatamente a quien corresponda.

] D Validar los Resultados evaluados en el Sistema Patdlogo
O/ Labcore. Clinico

GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: EXAMEN DE GLUCOSA




€€
00/ 9xQ Je}no vonnjos
eolwnboig cmEv_om_m_ S Useph o | ooipain odinba
ulw g ap ouojeloqe] Jopezieuy Bsoon|o obojouds] | |o us sownsul ap pepyues
: OAJoBSY e A opejse |9 Jedluep g
"epejlisap (90 oxaue
00/ 29X J48ynon enby e 0oIPON Jen) epuodsaniod unbes
(epuodsancd eolwjnboig uewnjoeg uonnjos omo_.%wom 1 ‘lejsewil) O  |eljSewiq
unbas) ap ouojeloge] Jopezjjeuy USEM\ o i ‘lensuswl ‘feuasuinb
uiw 09 e 0l ‘uofnjos ‘leueLss ‘olelp
Buiuee|ny e ojus|WIuslUBW |8 Jez|eay
eolwnboig ap 021pan ‘ollensn s|Sowso
Bes g¢ ouojeloge §1s0Wsg odinb3 obojouoa ap ewo)s|s |ep enbe |ap
PEPIIGRONPUOD B| JBsiAey ‘¢
esjwinboig ap [ejusique 021pa ‘ol/ensn s|sowso
Bes o¢ ouojeloqe] oJlawiouia | oBojouos sp ewsjsts [ap enbe |ap
PEPIIQHIONPUOD B| IeSIASY ‘¢
(8L96¥EZL/uUILIPY) BARIO
00/ 9xQ Jeyno)d 05105 A ouensn Jesaibu) ‘episa
eojwjnboig uewoag 0Bo .MQ k/m_, ugloq < 0due|q UQOq
ww 0} ap oyojelogen Jopezjjeuy IoUos L [ opueuoisald odinbe
[ Jepuaid ‘opebede
eJjusanous as odinba 2 IS |
:0JId3N 0O90TONIIL TYNOSYHIAd 130 09¥VYI V
(spusiquie) oaipawolg oiqibunjoN |  eiqibung .
odweL einjonijsaeju| ojuajwiedinby sownsuj HH ¥y | sspepiagoe ap ugduoassg

AvaiALLIDV J0d OLN3INIQ3O0¥Ud 13d NOIDONAOYUd 3A STH0LIOVA 150 OXIANVY

pnjes ap |

OLIBISIUIA | NY3d

4



VSOONTO 3A NIWVXT “TYIONILSISY OLNIIWIAID0Nd 30 \d|

%

O

"Jesaooud

004 9xQ Jsynod a5 B }s9} so| 0 |9 efieosep

uewsoag syoey oBo %wn_v\w sjuswiednewolne A seueq

eojwinbolg Jopezjjeuy |ouos ] ep obipos |9 89| odinbs

ap ouojeioge] |2 ‘selisanw ap xoel |8 Ud
ulw | SeJ}sanw Se| UBJ0J0D 88 "0}

n ‘oloynsuog A sauojjaqed

00Z 9xq 48Hno9 Syoe oolpglN | ‘epusbiewa ‘seono

Heuboeg ey oBojouds | | sepeplun :uap.o sjusinbis

eojwinbolg 1opEZljeuy [® us pepuoud ap uspio

uw z ap oliojesoqe] Jod yoel |8 us senssnw
8p sogn] so| Jedoj0n ‘g

(b9

Wwiay) S8uoeIIpUIRIUOD

olpN | A (€9 way)

eolWinbolg ebnynued obojouoe | | ssuoioeoipu| 0 uoE)desE

ap ouojesoqe] ap Old}IO unbas

uiw g elisenw e| Jenjeas A wdl
00S€ e ogn} | Jebnyuey °g

00/ 9x( 8)non Lm__ﬁmw n 0IPON (Z0 oxaue JaA) sowsiw SO

eojwynboig uewoeg b ofe ssy omo_.osom._. Mv hmmom“_u\wﬁmo‘__uww___ m.w_Mu__M_\u,
sk op oHaIRIogET 1OPEARiY Xo9400udAT wm_o:c.oo SOj _m__:@_men_ '/

eojw)nboig 00/ 9xq J8jnog ngw.ﬁ__mw oo1paiy (g0 oxaue

uiw g ap ouojeioge] ueuosg Isisy oBojouos] | JsA) uogdeiqies asainbay
. . 1opezijeuy paziiyddoAT Is Jewelboiq A ueoyuep ‘g

)

njes o
ommmu_wm:z\m E m




V!

!
SE

uw g

eolwnboig
ap ouojeloge

elopeindwo?)

seojjeuwoine
sejadig

so|nze sdi]
so[uewe sdij

OOIPaIN
obojouods

‘(uoon(ip
8p sopeise o euugy
ap epussaid) ensanw
Jod sopesned opejnsai
[ us selous ssjgisod
eienjeas A alopgeq
[e sopijwses; sopejnsa.
SO| eledyuan ejsiieue |3

U |

eojwjnboig
ap ouojeloqe

004 9XQ J8)yno)
uewsoeg
lopezjeuy

021pgN
oBojouoa |

‘ugisioep
Jewo} ofj@ e opisnde ap
‘sauolonjos ssjqisod se)
2JROIpUY [BND |@ US OJudA®
ap 9j|ejep < ojusase odinba
|8 U8 Jesianel ‘seulee
eloue opezijewo)ne
odinba |& Is ‘opeynsa.
1o eieoylioA ejsijeue |3

€l

uiw |

eoiwjnboig
ap ouojeloge]

004 9% J8)noY
ueunjoag
Jopezijeuy

OOIPSN
obojouse |

‘0Bipoo un uoo
ojopugdyiuspl [enuew
elsuew 8p opesaibul
J9s eiaqgep aleinbal s Is
0]08Jap Nns us o0 ‘eleq P
oBipoo |8p eINos| B| UOD
Jesoooid e seganud sg|
ap ugioeuwuoul g ebuaigo
odinbs @ anb Jeoyusp

uw |

eojw)nboig
ap ouojelioge]

004 93X i8N0
uewyoeg
lopezjjeuy

0OIPaN
oBojouoa |

‘odinba

[op ejlejued €| us Ay d
OpuEep eJjsanw g| ap
ojusiwesasoud |8 Jeoiu]

L

D

Pnjes ap

ou1siulN | NY3d |




‘8J00qE"]

uiw | eojwnboig elopeindwod BWajSIS |9 ud sopenjead
ap ouojeloge] sopejnsey SO| JepieA 'd

‘epuodsalion

uainb e sjuswelelpaLUl

sopez|e)dsoH ooluip soleHods.

>w_o=_m9mEm_ eopenduwod omo._o.ﬁ_mn_ A SO0 _mw__o_m>

ap eppussaid ienjeas

Uwgl-g eojwinboig ‘leuojeloqe] oo1u)|1D
ouojeioqen] ugioelallo) gl Jeziesy D

Ss OF eoiwnboig 091u)[0 ‘8100 e e sopilwsuel
ap ouojeioqeT] eJopenduiod obojgjed sope}nsal so| JESUUSA °g

"BUIUREBID

oo\.comwm m_vw_:oo ooluo | ap uswexg ep sbBuiuusp

0 va_ mcm oBojgjed | -AeneT] ap eolelo

eojwnboig pezietly E| U8 SOWdUI SB8J0AU0D

uw | 8p ouojeloge] sOj ap sopeynsel
SO| Jepijen A JIeoyusp 'y
‘OJINITO 0907101Vd TVNOSY3d 130 O9DUVI V

oolpe QoI

elopendwon omo_%mn_v\w._. obojgled |@ enusnous

uiw | . 8s OU OSeD us opejnsal
[ elepllea Eejsiieue |g-Gi

pnjes ap . ,
OLIBISIUIN | NH3d |,




351 p sepnboq 4 “opinby) op [anju ap salosuas elopejozaw eljpien ) ap enuew ezaiduyy Z

(10d aydwes) sensanw ap onsodap |ap ezaiduny |
Jaauaaaaaa.waua:a&!a::anopomqnw_ TYNIININD

upionipasd ap ooses jap ezaydwyy g

361 PRPIUN v] ap S0pON0ajs ap rauy| €] ap epesolew ezaiduy
ugloRIqIesolo) eun ap ugwezieay £

ZA owannpacold un ap uglorzyeay 2

TN soponoaja soj ap pepianoajas 1) ap ugioeqosdwon |
-aaaaaa#ca—mnaa:aﬂ:aa——an»»Omvom— IVNYIANIS

351 PepIUN &) ap ugtoeIqer |

3S| Pepun e) ap ezaydun) g
ONES303U 135 Bp 0SBO U JG) AP S0ANORAI S0) AP uglIoNsNg g
|oded j@ 4 e1osardun e) ap ugiorqoidwo”) g
opeae| ap eau) seqan 4
ugronppaid ap ooses |ap °|'() enfe jap ugrIomnsng g
“SOANORAI ap EPUOS 4 ENSANW Sp BPUOS v ap opeae] ap sauojonjos ep uciavadsy| ¢
ﬁ _ _ | _ _ uonnjeg ysepm ap ugiroadsy) p
selopejozaw sejjuea £ soapoeas ap sepuos ‘sensanw ap Tepuos | ap ezaydung ¢
opent) ap ugianjos ap eopjeisuad equoq e ua seing ap ugweqoidwon z
seBunal sej ua sebny ap ugrpeqoidwor |

ovia

NV 002 5x@ 021winboig Jopezijeuy ua OUIRUIUBIUEKY IP 151] YIIYD

OLINIININILINVIN 30 OYLSIDAN :90 OXINY

. phjes ap

OLIISIUIIA



VSOON19 30 NIWYX3 “TVIINILSISY OLNIINIGIO0Nd 30 ¥IND

R L T S “avesas nEescsessona sumaan 4cesrueses sesasmana deccmnaarasvan essssscanan Aescasanns 4esecnancannmacnnansnan Cmaavansnen -

‘SINOIIVYAYISED

spoe1 ap (1} ap seranbno sej ap uglomnsng gL
SRIOPE[OZOW Se|juRA SB| ap UCIOMASNG §
SOANOESI 3P A SENSANW 3P BPUOS BUN IP UGIOMNSNG g
sajenpimpul selaqna ap uglompsns o ezardun
S212qn0 ap |#snue [2 4 se18qno sef ap ezaiduwg g
1D 2 )] "eN oponoals jop uglomusng G
3S] PPN B] 3P S0PON0S|D jap [enuew ezaidwy]
sebunal sej ap ospuipio jep sedey o unnc_.v_ sej op ugloNINSngG £
onawgiof [2p esedwe] vj ap uOMNSNE Z
LA awanupasord un ap ugroezieay |
OM¥YSIIAN VIS IND vaVD
"aleuaip ap oynbiuew (8 nMNRsSns ‘oursacau sa is ‘4 sleualp ap 01o4uo jap jenuew ezaydun
'] U3 10103u00 |3 £ SOPCNOA|S “SENSINW ap 0Ns0dap [ap sounBuew o] AP UYIPMNSNG €
46| uowendse ap ap equog ‘o
iepugisa piy ap monjeisuad equog -q
opeae| ap uolanjos op ronjisuad equog ‘e
‘ap sounGuew [ap uglonmsng 2
ane ap son)y so| ap ezadun] |

TYMISIWNL
INEENENNNENENENNEERNNNRNANENN 43 oponosis sp ugionjos ap ugroipe & ugioeqosduo) |

VHISIWIE
"Selopejozaul sejjiies 4 SOANORI) “SENSINW AP BPUOS AP OpEAR| ap S010)I0 SO ledur] £

_ _ _ — _mo._:ac_ ap ugioeqoidwoo £ opeaej ap sejnboq ap pepun e ap ezaidwyy 2
sensanw ap epuos ej ap onjy |8 4 °|'(} =nbe ap onyy 1@ *|'g enbe ap ousodap jop ezaidwry §
1% (05 a6 issp2n|s(euasanss ia_n_o_h_o_m _*_«_«___ TWASKNIWN

pnjes sp
OLBISIUIN | NY3d |




<t e,
o\

328 PERU | Ministerio
y de Salud

ANEXO 07: REGISTRO DE TEMPERATURA Y HUMEDAD DEL AMBIENTE DEL AREA
DE PROCESO

HOSPITAL NATIONAL HIPOLITO UNANVE
DEPARTAMENTO DE PATOLOGEA CLINICA Y ANATOMIA PATOLOGICA ;
UPSS5 DE HEMATOLOGIA- BI0QUIMACA -EMERGENCIA

CONTROL DE TEMPERATURA DEL AREA OE PROCESO DE HEMATOLOGIA Y SI0QUIMICA

MES: AROD 2022

FECHA T H%| HORA | FIRMA | T HX | HORA [ fIRMA | T H% | HORA | FiRmA

k._) HORAS DE REGISTRO DE TEMPERATURA: 7ars, 1pm v 7pm

FIRMA: colarar ameales,
PERSOMAL RESPONSABLE: Térnolosns Médicos de Guacdia
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INTRODUCCION

En los primates superiores, como humanos y simios, el 4cido Grico es el producto de
descomposicion final del metabolismo de la purina. La mayor parte de los mamiferos tienen
la capacidad para catabolizar purinas a alantoina, un producto final mas soluble en agua.

Las purinas, como la adenosina y la guanina de la descomposicion de acidos nucleicos
ingeridos o de la destruccion de tejido, son convertidas en 4cido drico, sobre todo en el
higado. El acido urico es transportado en el plasma del higado a los rifiones, donde se filtra
a traves del glomérulo. La reabsorcion de 98 a 100% del 4cido urico en el filtrado glomerular
ocurre en los tibulos proximales. Los tiibulos distales secretan pequefias cantidades de
acido urico en la orina. Esta ruta representa casi 70% de la excrecion diaria de acido urico.
El resto se excreta hacia el tubo digestivo y las enzimas bacterianas se encargan de

degradarlo.

Casi todo el 4cido trico en el plasma se presenta como urato monosédico. En el pH del
plasma, el urato es relativamente insoluble; a concentraciones mayores que 6.4 mg/dl, el
plasma se satura. Como resultado, los cristales de urato se pueden formar y precipitar en
el tejido. En la orina a un pH < 5 .75, el acido drico es la especie predominante y se podrian

formar cristales de acido Grico.
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GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL:
EXAMEN DE ACIDO URICO

I.  FINALIDAD Y JUSTIFICACION

Finalidad: La finalidad de la presente guia de procedimiento asistencial es dar a
conocer la importancia de la determinacion de la Acido urico, asi como la
implementacién de Estandares de Procedimiento, a manera de instruir al personal
de modo tal, que cada integrante del equipo de salud, pueda asegurar resultados
fidedignos, representativos, reproducibles y de calidad, estandarizando las diferentes
técnicas utilizadas diariamente en el area de bioquimica, del Hospital Nacional

Hipdlito Unanue.

Justificacion: se realiza con el propésito de brindar apoyo al diagnéstico ya que es
un parametro importante para el diagnéstico y el tratamiento de las nefropatias, y
resulta util en la evaluacion de tubulopatia proximal, lisis tumoral, enfermedad renal

crénica y xantinuria.
ll. OBJETIVO

2.1 OBJETIVO GENERAL
Estandarizar la guia de procedimiento asistenciai para la determinacién del Acido
urico en el servicio de Bioquimica de la UPSS Bioquimica, Hematologia y
Emergencia del Departamento de Patologia Clinica del Hospital Nacional Hipélito

Unanue.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS
¢ Describir y difundir las operaciones necesarias para el proceso de la
determinacion de Acido Urico.
* Incrementar las habilidades operativas de los profesionales implicados en el
procedimiento para la determinacién de Acido Urico, para mejorar la calidad

asistencial.

7
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* Reducir la variabilidad de la practica del procedimiento para la determinacién de

Acido Urico.
lll. AMBITO DE APLICACION

La presente Guia de Procedimiento Asistencial es de aplicacion y cumplimiento
obligatorio para el personal de laboratorio, Médicos Patélogos, Tecnélogos Médicos
y personal técnico de laboratorio de la UPSS de Bioquimica, Hematologia y
Emergencia del Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patolégica del

Hospital Nacional Hipdlito Unanue.

IV. PROCEDIMIENTO A ESTANDARIZAR

FCédigo Procedimiento Asistencial DESCRIPCION

4 CPT 84550 Dosaje de Acido Grico en Sangre
|

—

V. CONSIDERACIONES GENERALES
5.1 DEFINICIONES OPERATIVAS

* Analisis: Conjunto de operaciones cuyo objeto es determinar el valor o las

caracteristicas de una propiedad.

* Analito: Componente representado en el nombre de una cantidad mensurabie
(ISO 17511); esto incluye cualquier elemento, ion, compuesto, sustancia, factor,
agente infeccioso, célula, organelo, actividad (enzimatica, hormonal o
inmunolégica), o propiedad, cuya presencia o ausencia, concentracion,
actividad, intensidad u otras caracteristicas se determinen. (Fuente: CLS| EP15-
A3).

* Analizador: Equipo totalmente automatizado que utiliza una tecnologia de
fotometria patentada para el analisis de bioquimica. Esta disefiado para

determinaciones de ensayos in vitro cuantitativos.
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» Calibracién: Operacion que bajo condiciones especificadas establece, en una
primera etapa, una relacién entre los valores y sus incertidumbres de medida
asociadas obtenidas a partir de los patrones de medida, y las correspondientes
indicaciones con sus incertidumbres asociadas Y. €n una segunda etapa, utiliza
esta informacion para establecer una relacion que permita obtener un resultado

de medida a partir de una indicacion.

e Control de calidad interno: se refiere al simple proceso de analizar por el
sistema analitico un material de control, cominmente Hlamado simplemente
control, el cual arroja un valor que debe ser contrastado con un intervalo de
valores asignados, usualmente llamado “rango del control”, y por medio de éste
verificar si nuestro sistema analitico se encuentra apto para la emisién de
resultados (controlado).

e Evaluacion externa de la calidad (EEC): Sistema para comprobar de forma

objetiva el rendimiento del laboratorio usando una agencia o instalacion externa.

» Gréfica de Levey-Jenning: Es un tipo de grafico de control de calidad en el cual
los datos de control son presentados de manera tal que proveen una indicacion
visual répida y precisa de que un determinado proceso se encuentra

funcionando de manera adecuada.

¢ Hemdlisis: Ruptura de los giébulos rojos, por causas quimicas o mecanicas con

liberacién de su contenido intraeritrocitario.

» Hiperuricemia: Se define hiperuricemia es cuando hay un aumento anormal de

las concentraciones de Acido Urico en la sangre.

* Labcore: es un software de gestion de datos de laboratorio (LDMS) basado en
web altamente configurable, completo e interoperable que se centra en mejorar
la productividad y reducir el papel para los laboratorios analiticos.

e Lipemia: Turbidez del suero o plasma visible a simple vista causadas por

concentraciones de lipoproteinas.
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* Mantenimiento: Todas las acciones que tienen como objetivo mantener un
articulo o restaurarlo a un estado en el cual pueda llevar a cabo alguna funcion
requerida. Estas acciones incluyen la combinacion de las acciones técnicas y

administrativas correspondientes.

e Muestra: Una o mas partes tomadas de una muestra primaria.

* Muestra primaria: Porcion discreta de un liquido corporal, aire espirado, pelo o
tejido, extraida para la investigacion, el estudio o el analisis de una o mas
magnitudes o propiedades que se suponen aplicables al todo.

e POE: Son documentos y contienen instrucciones paso a paso por escrito que el
personal del laboratorio debe seguir de forma meticulosa cuando realice un
procedimiento. Un laboratorio contard con muchos POE, uno por cada

procedimiento que se realice en el mismo.

* Procesos posanaliticos; fase posanalitica: Procesos que siguen al analisis
incluyendo la revision de los resultados, la retencién y almacenamiento del
material clinico, el desecho de la muestra (y residuos), y el tipo de formato,
autorizacion para entrega, preparacion del informe de laboratorio y retencién de

los resultados del analisis.

* Procesos preanaliticos; fase preanalitica: Procesos que comienzan
cronolégicamente a partir de la peticion del médico clinico e incluyen la peticion
de los andlisis, la preparacion e identificacion del paciente, la toma de la(s)
muestra(s) primaria(s) y el transporte hasta el interior del laboratorio, y que
terminan cuando comienza el proceso analitico.

* Registro: Documento que refieja los resultados conseguidos o que demuestra
las actividades realizadas. Bibliograffa: 1SO 9000:2005. Informacién recogida en

hojas de trabajo, formularios y organigramas.

* Reglas de Westgard: Son un conjunto de reglas utilizadas para el control de
calidad de laboratorio. Son un conjunto con derechos de autor de las reglas

10 s
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modificadas de Westem Electric, desarrollado por James Westgard y provisto

en sus libros y seminarios sobre control de calidad.

* Valor de referencia: Valor de una magnitud que sirve como base de

comparacion con valores de magnitudes de la misma naturaleza.

e Valor critico: Se refiere a las cifras altas y bajas mas alla de las cuales reflejan

una amenaza para la vida del paciente.

» Validacién: Confirmaciéon mediante la aportacion de evidencia objetiva, de que
se han cumplido los requisitos para una utilizacién o aplicacion especifica

prevista.

» Verificacién: Confirmacion mediante la aportacion de evidencia objetiva, de que

se han cumplido los requisitos especificados.

5.2 CONCEPTOS BASICOS
Acido arico:

Estructura Quimica

O

H
N NH
0 |
=<” H A

Figura 1 Estructura Quimica del Acido drico

El acido urico es el principal producto del catabolismo de Ia purina en humanos. La mayor
parte del acido drico se genera en el higado y se elimina a través de los rifiones. El equilibrio
entre sintesis y eliminacién determinar la muestra de acido trico corporal. La clasificacion
de hiperuricemia diferencia primaria y secundaria, dependiendo de una produccion excesiva
0 una eliminacion insuficiente. La hiperuricemia primaria también se conoce como el tipo
idiopatico o hereditario. En la mayoria de los casos afectados, una eliminacién tubular
deficiente del acido Urico es la responsable de la elevacion de los niveles del acido urico.
Aproximadamente, un 1% de los pacientes con hiperuricemia primaria presenta un defecto
enzimatico en el metabolismo de la purina que provoca la produccién excesiva del acido
urico. La hiperuricemia primaria se asocia con la gota, sindrome de Lesch-Nyhan, sindrome

11
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de Kelly Seegmiller y con aumento de la actividad de la ribosa-fosfato-pirofosfocinasa. La
hiperuricemia secundaria puede estar provocada por un aumento de ingesta nutricional de
purina y se asocia con un aumento de la excrecién de acido drico en la orina. La
hiperuricemia secundaria se asocia a condiciones diversas, entre ellas, insuficiencia renal,
enfermedades mieloproliferativas y hemoliticas, psoriasis, policitemia vera, glucogenosis de
tipo 1, consumo excesivo de alcohol, intoxicacion por plomo, dieta rica en purinas, ayuno,
inanicién y quimio terapia.

5.3 REQUERIMIENTOS BASICOS

5.3.1 RECURSOS HUMANOS
v' Médico especialista en Patologia Clinica.

v Licenciado en Tecnologia Médica.

5.3.2 MATERIALES:
> EQUIPOS BIOMEDICOS
e Centrifuga
¢ Analizador automatizado Beckman Coulter DxC 700 AU.

¢ Equipo de dsmosis

> MATERIAL MEDICO FUNGIBLE
¢ Reactivo Beckman Coulter ACID URIC (Enzymatic).
» Controles (Lyphochek Assayed Chemistry Control).
* Calibrador (Lyophilized chemistry calibrator - DR0070).
» Wash Solution.
e Cleaning solution.
¢ Copas de muestra.
« Tips amarillos.
» Tips azules.
eEquipo de proteccion personal: gorro quirargico, protector ocular
mascarillas, mandilon, guantes.
¢ Agua destilada
* Solucién Salina

* Biocontenedor.

e ———————————————————————————————— 12
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> MATERIAL MEDICO NO FUNGIBLE
» Pipetas automaticas (200ul, 1000ul).

* Racks (verde, amarillo, rojo, plomo).
¢ Computadora.

¢ Impresora.

¢ Aire acondicionado.

o Termometro ambiental.
5.4 POBLACION DIANA

La presente guia, tendra como poblacién diana a todos los grupos etarios, desde recién
nacidos, nifios, adolescentes, adultos mayores; tanto varones como mujeres; de
Emergencia, Unidades Criticas, Salas de Hospitalizacion y Consultorio Externo.

VI. CONSIDERACIONES ESPECIFICAS
6.1 METODOLOGIA

Se realiz6 la busqueda bibliografica encontrandose el término métodos analiticos de
Acido Urico en el libro Quimica Clinica: Principios, técnicas y correlaciones (2019), 8va

edicion; del autor Michael Bishop; en el cual indica lo siguiente:

El método mas comin de este tipo es el de Caraway, que se basa en la oxidacion de
acido drico en un filtrado libre de proteina, con una reduccién posterior de acido
fosfotlingstico a azul de tungsteno. El carbonato de sodio provee un pH alcalino

necesario para la formacion de color. Este método carece de especificidad.

Los metodos en los que se emplea uricasa (oxidasa de urato,), la enzima que cataliza
la oxidacion de éacido urico a alantoina, son mas especificos. En el mas simple de estos
métodos se mide la absorcion diferencial de acido drico y alantoina a 293 nm. La
diferencia en absorbancia antes y después de la incubacién con uricasa es proporcional
a la concentracién de acido Grico. Se ha propuesto una modificacion de este método
como posible método de referencia. Las proteinas pueden causar absorbancia de fondo

13
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alta en este método, lo que reduce la sensibilidad. La interferencia negativa puede

ocurrir a causa de la hemoglobina y xantina.

Se han desarrollado métodos con reacciones enzimaticas acopladas para medir el

peroxido de hidrégeno producido cuando el acido trico es convertido en alantoina.

Metodos analiticos La peroxidasa o catalasa se emplea para catalizar una reaccién de
indicador quimico. El color producido es proporcional a la cantidad de acido trico en la
muestra. Los metodos enziméticos de esta clase han sido adaptados para uso en
analizadores por via hiimeda tradicionales y para analizadores de placa por via seca.
La bilirubina y el acido ascérbico que destruyen perdxido pueden interferir. Las
preparaciones de reactivos comerciales suelen incluir ferrocianuro de potasio y oxidasa

de ascorbato para reducir estas interferencias.

METODOS QUIMICOS
: . e Na,COJOH '
Acido fosfotingstico Acido drico + H,PW,.0,, + O, 250/ tantoina + No espeifico; requiere
azul de tungsteno + co, eliminacion de
- proteina
Métodos enziméticos Muy especifico
. L. . Uricasa i
Primer paso simifar  Acido Urico + O, + 2 H,0 ——— alantoina + €O, + H,0,
Espectrofotométrico Disminucidn de absorbancia a 293 nm Posible método de
referencia; interfieren
hemoglobina y
xantina
Enzimatico acoplado H,0, + CHOH 2% 6+ 21,0
0] CH,0 +3CHO, + NH; ——— 3 H,0 +compuesto coloreado Por lo comin es un
método sesgo negativo
agentes reductores
- o Peroxidasa .
Enzimatico acoplado H,0, + colorante indicador ———— compuesto coloreado -+ 2 H,0 Automatizado con
m facilidad;interfieren
i agentes reductores
Otros métodos
CLAP Intercambio i6nico, permeacién en gel, columnas de fase inversa  Especifico; por lo
regular requiere
. extraceion de muestra
Dilucién isotépica/Ms  Muestra diluida con cantidad conocida de isbtopo; relacion de Método definitivo
__dos isétopos detectada mediante un espectrometro de masas propuesto
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6.2 DESCRIPCION DETALLADA DE ACTIVIDADES Y PROCEDIMIENTOS

(Revisar Anexo 1)
Beckman Coulter ACID URIC (enzimatic) es una prueba enzimatica, que convierte el

acido urico en alantoina y peréxido de hidrogeno. La reaccién de trinder se utiliza
para medir el H202. El H202 generado reacciona con N,N-bis(4 sulfobutil)-3,5
dimetilanilina, sal disodica (MADB) y 4- aminofenazona en presencia de peroxidasa

para producir un croméforo, que se somete a la lectura biocromatica 660/880 nm. La

cantidad de tinte generado es proporcional a la concentracién de acido trico de Ia

muestra.

6.2.1. PROCEDIMIENTO GENERAL

a.

GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: EXAMEN DE ACIDO URICO

Si el equipo se encuentra apagado, prender el equipo presionando el botén
blanco, luego botdn verde. Ingresar usuario y clave (Admin/1 2345678).
Revisar las condiciones ambientales del laboratorio; que la temperatura se
encuentre entre 18 a 32 °C y la humedad entre 20 a 80 % RH (humedad
relativa) (Anexo 7).

Revisar la conductividad del agua en los medidores del equipo de smosis.
Realizar el mantenimiento diario, semanal o mensual segin corresponda, y
registrario (Revisar anexo 6).

Verificar el estado y cantidad de los insumos en el equipo.

Verificar y programar si se requiere calibracion (revisar Anexo 3).
Programar los controles de calidad, revisar y validar los resultados de los
mismos (revisar Anexo 2).

Centrifugar el tubo a 3500 rpm y evaluar la muestra segtn criterios de
aceptabilidad mencionados en el punto 6.3 indicaciones y 6.4
contraindicaciones.

Colocar los tubos de muestras en el rack por orden de prioridad en el
siguiente orden: Unidades criticas, emergencia, pabellones y consultorio.
Se colocan las muestras en el rack de muestras, el equipo lee el cddigo de
barras y automéaticamente descarga el o los test a procesar.

Iniciar el procesamiento de la muestra dando PLAY en la pantalla del equipo.

15
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Verificar que el equipo obtenga la informacién de las pruebas a procesar con

la lectura del codigo de barra, o en su defecto si se requiere debera ser

ingresado de manera manual identificandolo con un cédigo.

. El analista verificara el resultado; si el equipo automatizado arroja alarmas,

revisar en el equipo evento > detalle de evento; en el cual indicara las
posibles soluciones; de acuerdo a ello tomar decision.

El analista verificara los resultados trasmitidos al LabCore y evaluara
posibles errores en el resultado causados por muestra (presencia de fibrina
o estados de dilucién).

El resultado es validado en el LIS (Revisar Procedimiento validacién técnica
y reporte de resultados a cargo del médico patologo). El analista validara el

resultado en caso no se encuentre el Patdlogo Clinico.

6.2.2. PROCEDIMIENTO TECNICO

a.

Se colocan las muestras en el rack de muestras, el equipo lee el cédigo de
barras y automaticamente descarga el o los test a procesar.

La sangre se aspira desde la sonda de muestra; aspira 8 ul y transfiere Ia
muestra a la cubeta de reaccion.

Las sondas de reactivos absorben y dispensan los reactivos en la cubeta de
reaccion; Reactivo 1 (R1) aspira 48 ul y Reactivo 2 (R2) aspira 48 ul.
Mezcla e incuba a 37°C.

Realiza lectura fotométrica, mide la absorbancia a longitud de onda de
660/800 nm para determinar la concentracion del analito.

Calcula el resultado en relacién directamente proporcional a la cantidad de
Acido Urico presente en la muestra del paciente.

Luego aspira el contenido de la cubeta de reaccion y lo transporta al
recipiente de desechos liquidos.

Realiza ciclo de lavado y secado de cubetas.

6.2.3. PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE CALIDAD

a.

Control de Calidad Interno: Hace referencia al uso de controles de

procedencia independiente (controles de tercera opinién) al de los reactivos

16
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empleados para la determinacion. Se procesan 02 niveles de control con

valores asignados gue son procesados como si fueran muestras.

El laboratorio deberd determinar la frecuencia de los controles.
Técnicamente se deben procesar los controles por corrida analitica, a cada
cambio de usuario o por tumo. No obstante, las practicas correctas de
laboratorio sugieren la realizacion de controles cada dia en que se
cuantifiquen muestras de pacientes y cada vez que se realicen calibraciones.

Programa de evaluacién externa de la calidad (PEEC): Control con
valores desconocidos que son procesados como si fueran muestras.
Evaluacién a tiempo real; esto permite eficacia en las acciones de

mejoramiento que se realicen.

Comparaciones Interlaboratoriales: Los programas interlaboratorios,
segun la norma ISO 17043, se definen como la “organizacién, realizacion y
evaluacion de mediciones o ensayos sobre el mismo item o items similares
por dos o mas laboratorios de acuerdo con condiciones predeterminadas”.
Se realiza a través de la participacion en programas de ensayos de aptitud

de la calidad.

6.3 INDICACIONES

Las muestras biol6gicas que lleguen al laboratorio deben cumplir con ciertas

caracteristicas para que sean aceptados para el proceso y obtener resultados

confiables.

Identificacion Legible del nombre y apeliido, en el envase y en Ia solicitud del
paciente.
Ausencia de hemélisis en suero o plasma al centrifugado.

Etiquetas de cédigo de barras defectuosas.

En funcién de los criterios expuestos, puede aceptar con reserva (escribiendo la

anomalia encontrada en el cuaderno de incidencias y eventos adversos).

17
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6.4 CONTRAINDICACIONES

Las muestras que lleguen al laboratorio que tengan un conjunto de caracteristicas
inadecuadas que pueden proveer informacion equivocada que puede llevar a un mal
diagndstico.
e Tubos o contenedores de muestras sin identificacién.
e Muestras mal rotuladas cuando: El nombre y/o apellidos no coincidan con la
solicitud de examenes
» Tubo de ensayo idéneo, de acuerdo al tipo de muestra solicitado.
e Cantidad suficiente de la muestra, de acuerdo al volumen minimo requerido
en los analizadores.
* Al desprender la etiqueta el codigo de barras del envase aparece la
identificacién de otro paciente.

o Muestras duplicadas el mismo dia y a la misma hora.
6.5 COMPLICACIONES
Esta descrito, en el inserto del reactivo, que el test no se vera afectado a determinadas
concentraciones de ciertas sustancias endégenas, por lo tanto, no generaria algin
impacto en los resultados con estas concentraciones:

Concentracion del compuesto probado:

v" Ascorbato: Interferencia inferior al 5 % hasta 20 mg/dl de ascorbato.

A

Ictericia: Interferencia inferior al 7% hasta 40 mg/dl o bien 684 pmol/L de
bilirrubina no conjugada.

Hemélisis: Interferencia inferior al 5% hasta 5 g/l. de hemoglobina.

Lipidemia: Interferencia inferior al 10% hasta 1.000 mg /dL de Intralipid.

Acido arico: Interferencia inferior al 5% hasta 30 mg/dl de Acido Urico.

N o

Es importante conocer caracteristicas del rendimiento del reactivo como es:
Linealidad: La determinacion del Acido Urico es lineal dentro de un intervalo de

concentraciones de 1.5 — 30 mg/dl para suero y plasma.

18
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6.6 RECOMENDACIONES

Validacion de resultados se realizara por Médico Patdlogo Clinico encargado del
servicio de Biogquimica, para lo cual se recomienda tener definidos los valores de
referencia e identificar los valores criticos del Acido Urico; Posteriormente ubicar los
pacientes segun la procedencia para su notificacién si lo requiere. La urgencia de
notificacion de valores criticos es indispensable ya que tiene implicancias en la
vida y la salud de mis mismos. La ubicacién del paciente va asociada al tiempo
maximo de respuesta que se debe efectuar la notificacion.
Ef orden de prioridad:

1. VALOR CRITICO (Indiferente de la Procedencia del Paciente)

2. Emergencia (Unidad Critica Trauma Shock, UCI, UTI, UCEO, UCIN, Box y

Tdpicos)
3. Hospitalizacion
4. Consultorio Externo

6.6.1 Valores de referencia:

Los intervalos de referencia varian segun el tipo de ensayo, la edad y género del

paciente
Hombre: 3.5-7.2 mg/di
Mujer: 2.6 - 6.0 mg/di

6.6.2 Valores de alerta o criticos:
En base a revisidn de articulos cientificos se consensa que el valor critico de para el
Acido Urico es > 14 mg/dl, debido a que este evento severo puedo llevar a falla

renal cronica.

6.6.3 TIEMPO DE RESPUESTA:

| SERVICIO | TIEMPO
EMERGENCIA 01:00:00 HORAS
HOSPITALIZACION 01:30:00 HORAS
CONSULTORIO 06:00:00 HORAS

NOTA: Revisar el diagrama de tiempo y movimientos, en casos excepcionales el tiempo de respuesta

sera referencial.
19
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6.7 INDICADORES DE EVALUACION

v TASA DE RECOLECCION INAPROPIADA DE ESPECIMENES:

Definicion: Mediciéon de cantidad de solicitudes con recoleccién inadecuada de
espécimen en comparacion con el total de solicitudes de analisis de laboratorio en
el servicio de bioquimica.

Objetivo: Determinar el porcentaje de solicitudes con recoleccién inadecuada de
espécimen en comparacion con el total de solicitudes de andlisis de laboratorio en
el servicio de bioquimica.

Fuente de datos: Estadistica mensual del servicio de bioquimica.

Periodicidad: Mensual.

Férmula:
N° de solicitudes de analisis con recoleccién inadecuada de espécimen x 100

N° total de solicitudes de analisis de laboratorio en bioquimica

v TASA DE MUESTRAS HEMOLIZADAS:
Definicién: Medicion de cantidad de muestras hemolizadas por mes en
comparacion con el total de muestras recibidas por mes en el servicio de bioquimica.
Objetivo: Determinar el porcentaje de cantidad de muestras hemolizadas por mes
en comparacion con el total de muestras recibidas por mes en el servicio de
bioquimica.
Fuente de datos: Estadistica mensual del servicio de bioguimica.
Periodicidad: Mensual.
Formula:

N° de muestras hemolizadas por mes en el servicio de bioguimica x 100

N° total de muestras recibidas por mes en el servicio de bioquimica

v TASA DE MUESTRAS LIPEMICAS:
Definicién: Medicién de cantidad de muestras lipémicas por mes en comparacion
con el total de muestras recibidas por mes en el servicio de bioquimica.
Objetivo: Determinar el porcentaje de cantidad de muestras lipémicas por mes en
comparacion con el total de muestras recibidas por mes en el servicio de bioquimica.
Fuente de datos: Estadistica mensual del servicio de bioquimica.

GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: EXAMEN DE ACIDO URICO




Periodicidad: Mensual.

Formula:
N° de muestras lipémicas por mes en el servicio de bioguimica x 100

N° total de muestras recibidas por mes en el servicio de bioguimica

TASA DE SOLICITUD DE PRUEBA DEL ACIDO URICO:
Definicién: Medicion de cantidad de Acido Urico que se procesa en comparacion
con el total de muestras de analisis de laboratorio en el servicio de bioquimica.
Objetivo: Determinar el porcentaje de cantidad de Acido Urico que se procesa en
comparacion con el total de muestras de analisis de laboratorio en el servicio de
bioquimica.
Fuente de datos: Estadistica mensual del servicio de bioquimica.
Periodicidad: Mensual.
Férmula:

N° de pruebas de Acido Urico procesadas en el servicio de bioquimica x 100

N° total de pruebas procesadas en el servicio de bioquimica
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ANEXO 02: POE DE CORRIDA DE CONTROLES INTERNOS

POE PARA CORRIDA DE CONTROLES INTERNOS DEL EQUIPO | AREA: BIOQUIMICA
BECKMAN COULTER DXC 700 AU Pag.1 DE 2

NOMBRE DEL CORRIDA DE CONTROL DE CALIDAD ANO: 2022
PROCEDIMIENTO: INTERNO

' OBJETIVO/PROPOSITO: | UNIFICAR CORRIDA A TRAVES DE LISTA ORDENADA DE PASO |
DE CONTROLES INTERNOS DEL EQUIPO DE BECKMAN

COULTER DXC 700 AU
ALCANCE: e RESPONSABLE DE LABORATORIO.
e PERSONAL ANALISTA.
MARCO LEGAL: o NORMA TECNICA PERUANA 072.

e NTP ISO 15189.

INDICADORES DE LABORATORIO

INDICADOR FORMULA FUENTE | RESPONSABLE
Estadistica |
PORCENTAJE DE o . mensual o .
SECRE%A? DE N° de corridas de control rechazadas x100 del servicio | Médico Patélogo
N° de corridas de control por mes de
Bioquimica

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO
ACTIVIDADES:
INICIO/ENTRADA: SISTEMA ANALITICO REQUIERE CONTROL Responsables:

1) Proveerse del siguiente material.
a) Controles PERSONAL
1. Los controles se hallan congelados en la congeladora 01 en el ANALISTA
taper rotulado DXC 700 AU controles de la siguiente manera
(1) BIORAD 1: Lyphochek Assayed Chemistry Control nivel 1 x
400 ul
(2) BIORAD 2: Lyphochek Assayed Chemistry Control nivel 2 x
400 ul
(3) Control Serum 1: Control serum nivel 1 x 200 ul
(4) Control Serum 2: Control serum nivel 1 x 200 ul
(5) Ita Control 1: Ita control serum nivel 1 x 200 ml
(6) Ita Control 2: Ita control serum nivel 2 x 200 ul
(7) CKMB1: Control CKMB nivel 1 x 200 ul
(8) CKMB2: Control CKMB nivel 2 x 200 ul

F2) En el caso de los controles congelados seguir los siguientes pasos: PERSONAL
ANALISTA
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a) Con la gradilla para controles retirar los crioviales necesarios del
congelador dejando bien tapado el Criobox y el taper respectivo
b) Llevarlo al area de procesamiento. Dejar temperar por 30 minutos
controlando el tiempo con el timer de laboratorio.
c) En la pantalla del equipo Dxc 700 AU seleccionar Ment usuario >
Solicitar QC (Rack QC — Verde) > Seleccionar analitos a controlar
> Guardar > Mostrar conjunto copa F7; colocarlos en el rack verde
en las posiciones correspondientes como indica la pantalla.
d) Retirar de la gradilla y homogenizar 5 veces con pipeta automatica de
200 ul y colocarlos inmediatamente a las posiciones correspondientes
en el equipo.
e) Cologue los racks en el area de alimentador de racks, seleccione Play
para comenzar a procesar.
3) Frecuencia de control | PERSONAL
Al inicio de cada tumo ANALISTA
4) Niveles de control B PERSONAL
De acuerdo con lo solicitado por el fabricante (Nivel 1 y nivel 2) | ANALISTA
' 5) Reglas de control: PERSONAL
e Antes de fijar media del laboratorio: ANALISTA
o Lareglade rechazo es: 2s
¢ Alfijar la media del laboratorio:
o Las reglas de alarma son: 1 2s
o Las reglas de rechazo son: 1 3s, 2 2s, 10x

6) En el caso de violacién de una regla de alarma y de rechazo revisar el PERSONAL
sistema analitico, corregir de ser necesario y volver a pasar el mismo ANALISTA
control (de ser necesario utilizar un nuevo control). Documentar la
ocurrencia.

7) En caso de encontrar un rechazo consecutivo de control calibrar la prueba | PERSONAL
utilizando el procedimiento respectivo y volver a controlar. Documentarla | ANALISTA
ocurrencia.

8) Si no tiene alarmas, considerar el sistema como controlado. PERSONAL

ANALISTA
MEDICO
PATOLOGO

8.--FINAL/SALIDA: SISTEMA ANALITICO LISTO PARA PROCESO DE
MUESTRAS.
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ANEXO 03: POE DE CORRIDA DE CALIBRADORES

POE PARA CORRIDA DE CALIBRADORES DEL EQUIPO BECKMAN | AREA: BIOQUIMICA
COULTER DXC 700 AU

Pag.1 DE 2

NOMBRE DEL CORRIDA DE CALIBRADORES ANO: 2022
PROCEDIMIENTO:

OBJETIVO/PROPOSITO: | UNIFICAR CORRIDA A TRAVES DE LISTA ORDENADA DE PASO
DE CALIBRADORES DEL EQUIPO DE BECKMAN COULTER DXC

700 AU
ALCANCE: e RESPONSABLE DE LABORATORIO.
e PERSONAL ANALISTA.
MARCO LEGAL.: e NORMA TECNICA PERUANA NTS 072

* NTPISO 15189

INDICADORES DE LABORATORIO

INDICADOR | FORMULA FUENTE | RESPONSABLE
: Estadistica
- PORCENTAJE mensual del
DE RECHAZO | N° de corridas de calibrador rechazadas x100 servicio de | Médico Patdlogo
DE N” de corridas de calibrador por mes Bioguimica
CALIBRACION q
' DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO o
ACTIVIDADES:
INICIO/ENTRADA: SISTEMA ANALITICO REQUIERE CONTROL | Responsables:
—9) Proveerse del siguiente material, segin corresponda.
Calibrad
a) Calibradores PERSONAL

1. Los calibradores se hallan refrigerados en la refrigeradora 2 en ANALISTA
cajita rotulado DXC 700 AU calibradores:
(1) Lyophilized Chemistry Calibrator nivel 1 x 5ml
(2) Lyophilized Chemistry Calibrator nivel 2 x 5ml
(3) System calibrator x 5 ml
(4) Lipasa calibrator x 3 mi
(5) CRP Latex Calibrator Highly Sensitive(HS) 5 x 2ml
(6) CK-MB Calibrator x 1 mi

10) En el caso de los calibradores seguir los siguientes pasos: PERSONAL

ANALISTA

a) Retirar los frascos de calibradores necesarios de la refrigeradora.

b) Lievario al &rea de procesamiento. Homogenizar suavemente 30
segundos.

o\
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c) Transferir suficiente volumen del calibrador a sample cup.

d) Tapar inmediatamente los frascos y volver a almacenar en la
refrigeradora.

En la pantalla del equipo Dxc 700 AU seleccionar Ment usuario >
Solicitud de Calibracion (Rack BR Azul — Rack Cal Amarillo) >
Seleccionar analitos a calibrar > Guardar > Mostrar conjunto QC
F7; colocarlos en el rack azul y amarillo en las posiciones
correspondientes como indica la pantalla.

Coloque los racks en el area de alimentador de racks, seleccione Play
para comenzar a procesar.

g) Para salir de la pantalla de calibracion seleccione Cerrar.

e)

f)

GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: EXAMEN DE ACIDO URICO

11) Frecuencia de calibracién PERSONAL
Indicado por el sistema del equipo o en caso se requiera. ANALISTA

12) Condiciones de calibracién indicado por el Sistema: PERSONAL
a) Elblanco de reactivo o calibracion expird. ANALISTA
b) El blanco de reactivo o calibracion expira pronto.

c) Nuevo lote de reactivo.
d) El reactivo blanco o calibracion fallé.

13) En el caso de encontrarse en el equipo una secuencia de frascos del PERSONAL
mismo test y se tiene mdiltiples frascos y requiere calibrar un frasco en ANALISTA
especifico, seleccionar Menu usuario > Solicitud de Calibracién>Orden
Individual (F3). Para seleccionar la secuencia de frasco a calibrar,
seleccionar la columna del RB y/o CAL. Para guardar la orden seleccione
Cerrar.

14) En caso de encontrar un rechazo de calibracion volver a calibrar el test PERSONAL
utilizando un nuevo calibrador reconstituido. Documentar la ocurrencia ANALISTA

15) Si no tiene alarmas y la calibracion es aprobada, considerar el sistema PERSONAL
como calibrado. ANALISTA

MEDICO
) PATOLOGO
8.--FINAL/SALIDA: SISTEMA ANALITICO LISTO PARA PASO DE

CONTROLES.
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ANEXO 04: FORMATO DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO
ASISTENCIAL

Hospital DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA -
Nacional SERVICIO DE BIOQUIMICA Version 1
Hipélito ABRIL-2022
Unanue | DOSAJE DE ACIDO URICO EN SANGRE CPT 84550

Definicion: Analisis Enzimatico para la medicion cuantitativa de Acido trico en Suero
en humanos. En analizadores Beckman Coulter AU.

Objetivo: Determinacién de Acido Urico en Sangre

Requisitos:
1. Solicitud del examen de laboratorio.
2. Suero humano (incluyendo el suero recogido en tubos sin aditivo).
3. Plasma recogido con:
¢ Heparina de litio
¢ EDTA di o tripotasico.
¢ Tubos con gel separador de plasma

N° Actividad Descripcion de actividades Responsable
A CARGO DEL PERSONAL TECNOLOGO MEDICO:
Si el equipo se encuentra apagado, prender el equipo Tecnélogo
1 presionando el botén blanco >botén verde. Ingresar Médico
usuario y clave (Admin/12345678)
Revisar y registrar las condiciones ambientales del
2 laboratorio; que la temperatura se encuentre entre 18 a | Tecnélogo
32 °C y la humedad entre 20 a 80 % RH (humedad Médico
relativa) (Anexo 7)
3 Revisar la conductibilidad del agua del sistema de | Tecnologo
osmaosis usuario. Médico
Realizar el mantenimiento diario, semanal, quincenal, Tecndloao
4 mensual, bimestral o trimestral, segun corresponda (ver Mé&di 9
edico
anexo 086)
5 Verificar el estado y Cantidad de insumos en el equipo Tecndlogo
Médico
6 Verificar y Programar si requiere calibracién (ver anexo | Tecnélogo
03) Médico
7 Programar los controles de calidad, Revisar y validarifos | Tecndlogo
resultados de los mismos (ver anexo 02) Médico
Centrifugar el tubo a 3500 rpm y evaluar la muestra Tecnélogo
8 segln criterio de aceptacion o Indicaciones (item 6.3) y Médi 9
e : edico
contraindicaciones (item 6.4)
Colocar los tubos de muestras en el rack por orden de
9 prioridad en el siguiente orden: Unidades criticas, | Tecndlogo
emergencia, pabellones y consultorio. Médico
Se colocan las muestras en el rack de muestras, el
10 equipo lee el codigo de barras y automaticamente | Tecndlogo
descarga el o los test a procesar. Médico
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Iniciar el procesamiento de la muestra dando PLAY en

Tecnblogo

11 i g

la pantalla del equipo. Médico
Verificar que el equipo obtenga la informacion de las | —
pruebas a procesar con la lectura del codigo de barra, o

12 en su defecto si se requiere debera ser ingresado de | Tecndlogo
manera manual identificandolo con un cédigo. Medico
El analista verificara el resultado; si el equipo
automatizado arroja alarmas, revisar en el equipo .

Tecnédlogo

13 evento > detalle de evento; en el cual indicara las Médico
posibles soluciones, de acuerdo a ello tomar decision.

El analista verificara los resultados trasmitidos al
LabCore y evaluara posibles errores en el resultado

14 causados por muestra (presencia de fibrina o estados Tecpo_logo
L Médico
de dilucioén).
El ana!lsta vallga}ra el resultado en caso no se encuentre Tecnélogo
15 el Patdlogo Clinico Médico

A CARGO DEL PERSONAL PATOLOGO CLINICO:
Verificar y validar los resultados de los controles
internos en la Grafica de Levey-Jennings de Examen de Patologo

A

Acido Urico. Clinico
B Verificar los resultados transmitidos a LabCore. Patblogo
- - Clinico
C Identificacion De Valor Critico Patdlogo
| - Clinico
D Identificaciébn orden de Prioridad, Emergencia, Patdlogo
Hospitalizacién, Consultorio Externo Clinico
E Verificacion de Cumplimiento Critérios Preanaliticos, Patdlogo
Analiticos. ~ Clinico
Realizar la Correlacién Clinico Laboratorial, verificacion Patélogo
F de diagndstico en la orden, verificacion de historia Clinico
| clinica, revision de resultados anteriores.
G Validar los Resultados en el Sistema Labcore. Patdlogo
Clinico

ﬁeporte de Resultados Impresos directamente al clinico
en caso de valor critico, En caso de pacientes de

H emergencia y unidades criticas se Reporta Patp I_o 90
. . . Clinico
inmediatamente y se registra en Labcore y Cuademo de
reporte de resultados de emergencia.
28
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de Salud
ANEXO 07: REGISTRO DE TEMPERATURA Y HUMEDAD DEL AMBIENTE DEL AREA
DE PROCESO
HOSPITAL NACGIONAL HIPOLITO UNANUE
DEPARTAMENTO DE PATOLOGEA CLINICA Y ANATOMIA PATOLOGICA
UPSS DE HEMATOLOGIA- BIOQUIMICA -EMERGENRCIA
CONTROL DE TEMPERATURA DEL AREA DE PROCESO DE HEMATOLOGIA ¥ BIOQUIMICA
MES: ARO 2022
FECHA T #%| HORA | FIRMA | T | H% | HORA |FIRMA | T | HX | HORA | FIEMA
HORAS DE REGISTRO DE TEMPERATURA: 7am. 1pm ¢ Fpm
FIRMA: tolncac e les,
u PERSONAL RESPONSABLE: TAtooik ns Medicos de Guardis
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Director General
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Directora Administrativa

M.C. Silvia Paola Vargas Chugo

Jefa de la Oficina de Gestion de La Calidad

GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: EXAMEN DE PROTEINA C REACTIVA




V

PERU | Ministerio

de Salud

Grupo Elaborador de Guia de Procedimiento Asistencial: EXAMEN DE CREATININA

M.C. PATINO SOTO GLADYS JEFE DEL DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA
CLINICA Y ANATOMIA PATOLOGICA

M.C. ROJAS ORDONEZ ENRIQUE JEFE DE LA DE UPSS BIOQUIMICA Y
HEMATOLOGIA

M.C. HUAYTA ESPINAL JANETH MEDICO ASISTENCIAL DEL SERVICIO
BIOQUIMICA

LIC. TM. SOTO ARANDA LIZBETH TECNOLOGO MEDICO DEL SERVICIO
BIOQUIMICA

GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: EXAMEN DE PROTEINA C REACTIVA




.

Riog" E PERU | Ministerio I| Hospital Nacional Hipsiito Unanue

de Salud Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patolégica
Servicio de UPS Bioguimica y Hematologia

INDICE

INTRODUGCION ......ocuueiiieeeiieneteeeses e e eaesesesssasssssssssassssssssasssasssesssessasmseassnsassasasees 5
DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERESES.........cooovimeeeececseeces st erssssssssssessessssenes 6
[ FINALIDAD Y JUSTIFICACION.......cocveeeereeeeteeeeeeeeaeeeeeeereemsessssnessssassssasssesssssssssssenes 7
[l OBUETIVO ...ttt ettt n et ae e ame s m e et s eta e e e seeneennesse e sneennenns 7
2.1 OBJETIVO GENERAL ...ttt et seae s s e 7
2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS.....ccoeeeereeiiereeeieseteersssssseasseeesssssaeesssessesssssnsssnens 7
. AMBITO DE APLICACION ...t esetee et s emses s sa s s ensnee s e 8
IV.  PROCEDIMIENTO A ESTANDARIZAR .......ccootiiieeeeeeeceeseevies s svessaesissenssesanenas 8
V. CONSIDERACIONES GENERALES........cccooiirrrrrericrnss s esre e ssacssareses s e asensnane 8
5.1  DEFINICIONES OPERATIVAS........cooeiteieeererereeesetesesesessssssssssssssassseasasassasasnns 8
5.2  CONCEPTOS BASICOS ........coooeeeeeeseretreeesseseseessessssssssesssssasesessasesessseenee e 11
5.3 REQUERIMIENTOS BASICOS ....cooooveeeeereerrnceseessssssssssessssssessanessesssasenas 14
9.3.1 RECURSOS HUMANOS .. ... ittt st e en e ae e 14
9.3.2 MATERIALES: ...t a e e e 14

54  POBLACION DIANA ........oooomeieeeeeteteeesessenstessesessssasssssasssassesseesaseesanenesaseseennns 15
VI.  CONSIDERACIONES ESPECIFICAS ......ocoeeieceeeeereeeereeveseeecse s st svenssessas s 15
8.1 METODOLOGIA ...ttt st sasas st s s 15
6.2 DESCRIPCION DETALLADA DE ACTIVIDADES Y PROCEDIMIENTOS ......... 16
6.2.1. PROCEDIMIENTO GENERAL.......ccotiiietie ettt nesnn e 17
6.2.2. PROCEDIMIENTO TECNICO.........cooomreceeieeeeeeseietsieeeeeeeseeses e seeses s s e 18
6.2.3. PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE CALIDAD .....cccocteeieeeemreeeeeeeeeeeeeeeeenas 18

6.3  INDICACIONES ...ttt ser et s e ene e e e e e ennneean 19
6.4 CONTRAINDICACIONES........cooiiieeseeeree e resme e sete st s sse s e sne s sme e e e nn e ne e 19
6.5  COMPLICACIONES ..ottt n et ea e en e ean e ene e 20
6.6 RECOMENDACIONES.........c e s it s es st sene s em e s e 20
6.7  INDICADORES DE EVALUACION .......oceuereeetecrmeiesescseeseeeteeeseseseeeseereen e seeee 22

GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: EXAMEN DE PROTEINA C REACTIVA




ﬁﬁ’ PERU | Ministerio
y de Salud

VIL.

VI

ANEXO 1: FLUJOGRAMA

ANEXO 02: POE DE CORRIDA DE CONTROLES INTERNOS..........ccccoviiiienrennenennn 26
ANEXO 03: POE DE CORRIDA DE CALIBRADORES............ccoerteereeeeecreneese s s 28

ANEXO 04: FORMATO DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL......... 30
ANEXO 05: FACTORES DE PRODUCCION DEL PROCEDIMIENTO POR ACTIVIDAD 32

ANEXO 06: REGISTRO DE MANTENIMIENTO .......oceiieieeeieeeeeeeeeeeeeereeeeeseseeenesssssnmnes 36
ANEXO 07: REGISTRO DE TEMPERATURA Y HUMEDAD DEL AMBIENTE DEL AREA
DE PROGCESO.......oittiieieiecieieieeeceeeieeeeeeeeeessseaseasesecssessasssssssessssassssmsmesesresessssnsssssesssnenses 38

4

GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: EXAMEN DE PROTEINA C REACTIVA




i

%%ﬁ PER U M | n iSteriO ! Hospital Nacional Hipémo Unanue
de Salud ‘Departamento de Patologia CImlcay Anatomia Patolégica
Servicio de UPS & ica y Hematologia

INTRODUCCION

La proteina C reactiva (PCR) es una proteina inespecifica de fase aguda, esto significa que
se secreta hacia la circulacion sanguinea pocas horas después del inicio de una infeccién
o de un proceso inflamatorio. Se observan concentraciones elevadas en sangre en el curso
de traumatismos, infarto agudo de miocardio, en enfermedades autoinmunes y en
infecciones bacterianas graves como una sepsis. La concentracion de PCR puede
multiplicarse por mil en respuesta a un proceso inflamatorio y su aumento en sangre puede
preceder al dolor, Ia fiebre, otros indicadores clinicos y signos y sintomas.

La prueba de PCR mide la cantidad de PCR en Ia sangre para detectar inflamacién debido
a situaciones agudas o para monitorizar la actividad de procesos o enfermedades cronicas.
Recientemente se ha propuesto como un marcador de aterogénesis y como un predictor
para el desarrollo de eventos cardiovasculares adversos a futuro.

La PCR no es una prueba diagnéstica, aunque proporciona informacion acerca de la
existencia o no de inflamacién. Esta informacién puede ser muy valiosa para el médico ya
que, junto a los signos y sintomas que presenta el individuo, un examen fisico exhaustivo y
otras pruebas adicionales le permitira establecer si la persona en cuestidn sufre algtin
trastomo inflamatorio o esta experimentando un brote o crisis de una enfermedad cronica.
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DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERESES

Los siguientes profesionales firmantes, declaramos no tener conflicto de interés con

respecto a las recomendaciones de la Guia de Procedimiento Asistencial, no tener ningun

tipo de relacién financiera o haber recibido financiacién alguna por cualquier actividad en el

ambito profesional académico o cientifico.

' GRUPO
ELABORADOR DE
LA GUIA DE
PROCEDIMIENTO
ASISTENCIAL

DEPARTAMENTO/ SERVICIO

FIRMAY SELLO

M.C. PATINO SOTO
GLADYS

JEFE DEL DEPARTAMENTO
DE PATOLOGIA CLINICA Y
ANATOMIA PATOLOGICA

JEFE DE LA DE UPSS

M.C. ROJAS BIOQUIMICA, HEMATOLOGIA
ORDONEZ ENRIQUE | EMERGENCIA
M.C. HUAYTA MEDICO ASISTENCIAL DEL
ESPINAL JANETH | SERVICIO BIOQUIMICA. i
LIC. TM. sOTO TECNOLOGO MEDICO DEL
ARANDALIZBETH | sepvicio pe BIOQUIMICA.
KARINA
L_

LIMA, 27 DE MAYO DEL 2022
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* Reducir la variabilidad de Ia practica del procedimiento para la determinacion de
PCR

lil. AMBITO DE APLICACION

La presente Guia de Procedimiento Asistencial es de aplicacion y cumplimiento
obligatorio para el personal de laboratorio, Médicos Pat6logos, Tecnélogos Médicos
y personal técnico de laboratorio de la UPSS de Bioguimica, Hematologia y
Emergencia del Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patolégica del
Hospital Nacional Hipélito Unanue.

IV. PROCEDIMIENTO A ESTANDARIZAR

Cédigo Procedimiento Asistencial DESCRIPCION
(CPT)

Medicion de Proteina C Reactiva de Alta
86141 Sensibilidad

V. CONSIDERACIONES GENERALES
5.1 DEFINICIONES OPERATIVAS

* Analisis: Conjunto de operaciones cuyo objeto es determinar el valor o las
caracteristicas de una propiedad.

e Analito: Componente representado en el nombre de una cantidad mensurable
(18O 17511); esto incluye cualquier elemento, ion, compuesto, sustancia, factor,
agente infeccioso, célula, organelo, actividad (enzimatica, hormonal o
inmunolégica), o propiedad, cuya presencia o ausencia, concentracion,
actividad, intensidad u otras caracteristicas se determinen. (Fuente: CLSI EP15-
A3).
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Analizador: Equipo totalmente automatizado que utiliza una tecnologia de
fotometria patentada para el analisis de bioquimica. Esta disefiado para
determinaciones de ensayos in vitro cuantitativos.

Calibracion: Operacion que bajo condiciones especificadas establece, en una
primera etapa, una relacién entre los valores y sus incertidumbres de medida
asociadas obtenidas a partir de los patrones de medida, y las correspondientes
indicaciones con sus incertidumbres asociadas y, en una segunda etapa, utiliza
esta informacion para establecer una relacién que permita obtener un resultado

de medida a partir de una indicacion.

Control de calidad interno: se refiere al simple proceso de analizar por el
sistema analitico un material de control, cominmente llamado simplemente
control, el cual arroja un valor que debe ser contrastado con un intervalo de
valores asignados, usualmente llamado “rango del control”, y por medio de éste
verificar si nuestro sistema analitico se encuentra apto para la emision de

resultados (controlado).

Evaluacion externa de la calidad (EEC): Sistema para comprobar de forma

objetiva el rendimiento del laboratorio usando una agencia o instalacion externa.

Grafica de Levey-Jenning: Es un tipo de grafico de control de calidad en el cual
los datos de control son presentados de manera tal que proveen una indicacion
visual rapida y precisa de que un determinado proceso se encuentra

funcionando de manera adecuada.

Hemodlisis: Ruptura de los glébulos rojos, por causas quimicas o mecanicas con

liberacion de su contenido intraeritrocitario.

Labcore: es un software de gestion de datos de laboratorio (LDMS) basado en
web altamente configurable, completo e interoperable que se centra en mejorar
la productividad y reducir el papel para los laboratorios analiticos.

Lipemia: Turbidez del suero o plasma visible a simple vista causadas por

concentraciones de lipoproteinas.
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¢ Mantenimiento: Todas las acciones que tienen como objetivo mantener un
articulo o restaurarlo a un estado en el cual pueda lievar a cabo alguna funcion
requerida. Estas acciones incluyen la combinacion de las acciones técnicas y

administrativas correspondientes.
» Muestra: Una o mas partes tomadas de una muestra primaria.

¢ Muestra primaria: Porcion discreta de un liquido corporal, aire espirado, pelo o
tejido, extraida para la investigacion, el estudio o el analisis de una o mas
magnitudes o propiedades que se suponen aplicables al todo.

¢ POE: Son documentos y contienen instrucciones paso a paso por escrito que el
personal del laboratorio debe seguir de forma meticulosa cuando realice un
procedimiento. Un laboratorio contara con muchos POE, uno por cada

procedimiento que se realice en el mismo.

* Procesos posanaliticos; fase posanalitica: Procesos que siguen al analisis
incluyendo la revision de los resultados, la retencién y almacenamiento del
material clinico, el desecho de la muestra (y residuos), y el tipo de formato,
autorizacion para entrega, preparacion del informe de laboratorio y retencion de

los resultados del analisis.

* Procesos preanaliticos; fase preanalitica: Procesos que comienzan
cronolégicamente a partir de la peticion del médico clinico e incluyen la peticion
de los andlisis, la preparacion e identificacion del paciente, la toma de la(s)
muestra(s) primaria(s) y el transporte hasta el interior del laboratorio, y que

terminan cuando comienza el proceso analitico.

* Registro: Documento que refleja los resultados conseguidos o que demuestra
las actividades realizadas. Bibliografia: 1ISO 9000:2005. Informacién recogida en
hojas de trabajo, formularios y organigramas.

* Reglas de Westgard: Son un conjunto de reglas utilizadas para el control de
calidad de laboratorio. Son un conjunto con derechos de autor de las reglas
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modificadas de Westem Electric, desarrollado por James Westgard y provisto

en sus libros y seminarios sobre control de calidad.

e Valor de referencia: Valor de una magnitud que sirve como base de

comparacion con valores de magnitudes de la misma naturaleza.

» Valor critico: Se refiere a las cifras altas y bajas mas alla de las cuales reflejan

una amenaza para la vida del paciente.

¢ Validacion: Confirmacién mediante la aportacion de evidencia objetiva, de que
se han cumplido los requisitos para una utilizaciéon o aplicacion especifica

prevista.

» Verificacion: Confirmacién mediante la aportacion de evidencia objetiva, de que

se han cumplido los requisitos especificados.

5.2 CONCEPTOS BASICOS

e Proteina C Reactiva de Alta Sensibilidad:

La proteina C reactiva es una proteina de fase aguda, sintetizada en el higado en
respuesta a la liberacién de interlucina-6 y otras citosinas inflamatorias. Sus aumentos
se registran en un plazo de 24 — 48 horas Yy pueden alcanzar concentraciones hasta
2000 veces superiores a lo normal. Es frecuente que los cambios en la concentracion
de PCR del plasma precedan a los experimentados por los sintomas clinicos.

La capacidad de la PCR para activar el complemento y opsonizar particulas parece ser
importante en la respuesta de la inmunidad innata frente a los patégenos. La ausencia
de cualquier deficiencia congénita conocida de la PCR y su conservacion filogenética
sugieren que esta proteina debe tener gran importancia en la supervivencia de los

individuos.

La PCR tiene la capacidad tanto de opsonizar células apoptéticas, como de desacoplar
las proteinas del complejo de ataque a la membrana dependiente del complemento.
Esto permite una mayor permanencia de las células apoptoticas antes de ser
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eliminadas, aunque facilitando su captacion por fagocitos. Asi, la PCR juega un papel
preponderante en limitar la activacion de respuestas de inmunidad adaptativa.

La sintesis de Novo de la PCR principia a las 6 horas después de iniciado el estimulo
inflamatorio y alcanza su maximo a las 24-72 horas. Su vida media es relativamente
corta (19 horas), pero su concentracidn plasmatica es constante bajo cualquier
condicion y no se modifica con la ingestién de alimentos ni presenta variacion
circadiana, en contraste con las proteinas de la coagulacion y otras de fase aguda. Una
vez finalizado el estimulo de IL-6, la PCR regresa a valores normales al cabo de 7 dias.
Con esto, el indice de produccién de la PCR es el tinico determinante de los niveles
circulantes de la proteina, reflejando en forma directa la intensidad de los procesos

patoldgicos que estimularon su sintesis.

La prueba de PCR de Alta sensibilidad no debe confundirse con una prueba estandar
de PCR. Estas son dos pruebas diferentes que miden la PCR y cada prueba mide un
rango diferente de concentracién de PCR en la sangre para diferentes propgésitos:

» La prueba estandar de PCR mide concentraciones altas de la proteina que se
observan en enfermedades que causan una inflamacién significativa. Mide la
PCR en el rango de 8 a 1000 mg /L (o de 0,8 a 100 mg /dl).

* La prueba de PCR de Alta Sensibilidad detecta con precisién concentraciones
mas bajas de la proteina que los medidos por la prueba estandar de PCR y se
utiliza para evaluar a las personas en cuanto al riesgo de enfermedad
cardiovascular. Mide la PCR en el rango de 0,3 a 10 mg /L (o de 0,03 a 1 mg/dl).

La PCR de Alta Sensibilidad se suele solicitar en personas aparentemente sanas para
evaluar el riesgo de que puedan sufrir enfermedades cardiovasculares. La
determinacién de la PCR convencional (no ultrasensible) se solicita en individuos con
riesgo de sufrir algin tipo de infeccion o con enfermedades inflamatorias crénicas.

La proteina C reactiva (PCR) puede usarse para detectar y monitorizar procesos

inflamatorios agudos como:

* Infeccién bacteriana grave del pulmén, tracto urinario, tracto digestivo, la piel u

otros sitios con o sin sepsis.
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» Infeccion fungica o viral.

» Enfermedad pélvica inflamatoria.

La PCR es util en la monitorizacién de trastornos inflamatorios crénicos para detectar
brotes de la enfermedad y/o para conocer si el tratamiento es efectivo. Algunos ejemplos

son:

e Enfermedad inflamatoria intestinal
» Algunas formas de artritis, incluido la artritis reumatoide

» Enfermedades autoinmunes, como lupus o vasculitis

Otros usos:

» La prueba de PCR se usa ampliamente para detectar sepsis en bebés recién
nacidos.

» La prueba de PCR se puede usar para monitorizar a los pacientes después de
la cirugia. Generalmente, la concentracién de PCR aumenta después de la
cirugia y después de la cirugia disminuye hasta valores normales, a menos que
haya una infeccion posoperatoria.

» LaPCR puede ser un buen predictor de rechazo en los receptores de trasplantes

de rifion.

A pesar de que la determinacién de PCR no es lo suficientemente especifica como para
diagnosticar una enfermedad concreta, si que constituye un marcador general de
infecciones e inflamaciones, poniendo asi en alerta al medico de que pueden ser necesarias
otras determinaciones y/o tratamientos segun la causa que se sospeche.

Un valor elevado de PCR o un aumento progresivo de su concentracién sugiere la
existencia de una inflamacion aunque no permite conocer la localizacién ni la causa de la
misma; el caracter inespecifico del incremento impide su interpretacién sin unos
antecedentes médicos completos, e incluso asi tan sélo por comparacion con valores
anteriores. Cuando existe una sospecha clinica de infeccion bacteriana grave, unas
concentraciones elevadas de PCR sugieren la presencia de la misma. En personas con
trastomnos inflamatorios cronicos, concentraciones elevadas de PCR suelen asociarse a
brotes de la enfermedad o bien a ineficacia del tratamiento. Una concentracion elevada de
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PCR que posteriormente disminuye es indicativa de que la inflamacion o la infeccion se

estan resolviendo y/o existe una buena respuesta al tratamiento; si persistiera suele indicar

la ineficacia del tratamiento.

La sintesis de PCR depende de la concentracion de mediadores inflamatorios producidos
en el sitio de dafio que llegan al higado; por lo tanto, un valor normal de PCR no

necesariamente indica ausencia de inflamacion.

5.3 REQUERIMIENTOS BASICOS
5.3.1 RECURSOS HUMANOS
- Médico especialista en Patologia Clinica.
- Licenciado en Tecnologia Médica.

o/ 5.3.2 MATERIALES:

> EQUIPOS BIOMEDICOS
e Centrifuga
* Analizador automatizado Beckman Coulter DxC 700 AU.

¢ Equipo de dsmosis

» MATERIAL MEDICO FUNGIBLE
* Reactivo Beckman Coulter CRP Latex.
* Controles (Lyphochek Assayed Chemistry Control).
e Calibrador (Lyophilized chemistry calibrator - DR0070).
* Wash Solution.
» Cleaning solution.
e Copas de muestra.
e Tips amarillos.
 Tips azules.
eEquipo de proteccion personal: gorro quinirgico, protector ocular,
mascarillas, mandilén, guantes.
+ Agua destilada
e Solucién Salina

s Biocontenedor.
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> MATERIAL MEDICO NO FUNGIBLE
* Pipetas automaticas (200ul, 1000ul).
* Racks (verde, amarillo, rojo, plomo).
» Computadora.
¢ Impresora.
» Aire acondicionado.

¢ Termoémetro ambiental.

5.4 POBLACION DIANA
La presente guia, tendra como poblacion diana a todos los grupos etarios, desde recién
nacidos, nifios, adolescentes, adultos mayores; tanto varones como mujeres; de

Emergencia, Unidades Criticas, Salas de Hospitalizacion y Consultorio Externo.

V. CONSIDERACIONES ESPECIFICAS

6.1 METODOLOGIA

Se realizd la busqueda bibliografica encontrandose el termino turbidimetria en la revista
Bioquimica clinica, serie de guias de formacion (2017), de la autora Roberta Reed: en el

cual indica lo siguiente:

Algunos de los andlisis se basan en la formacion de particulas insolubles que interfieren
con el paso de la luz a través de la solucién. El analito reacciona con un reactivo que se
anade para producir particulas insolubles que permanecen suspendidas en la solucion.
Cuando la luz incide sobre estas particulas algunas de ellas la reflejan en diferentes
direcciones. Una concentracion mayor de analito presenta un mayor namero de particulas
que bloquean la luz que pasa a través de la solucién y aumentan la cantidad de luz reflejada.

Es posible medir la pérdida de luz que pasa directamente a través de la solucién
(denominado turbidimetria) o el incremento de Ia luz reflejada en una direccion diferente
(denominado nefelometria). En la turbidimetria, el detector se coloca en linea directa con la
luz incidente y la luz detectada por el detector disminuye a medida que aumenta el nimero
de particulas de analito. En la nefelometria, el detector se coloca formando un éngulo con
el paso de la luz para evitar la deteccion de la iuz que pasa a través de la muestra. El
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detector nefelométrico detecta la luz dispersada por las particulas; la cantidad de luz que
llega al detector aumenta a medida que aumenta el niUmero de particulas de analito.

A menudo se utilizan anticuerpos con estos métodos que representan un tipo de analisis
inmunométrico, especificamente, inmunonefelometria e inmunoturbidemetria. Los
anticuerpos presentes en los reactivos haran que las moléculas de analito formen complejos
0 entramados y estos agregados de particulas grandes potencian la reflexion de la luz,

aumentando la sefial analitica que se mide.

A menudo se eligen métodos turbidimétricos y nefelomeétricos para medir proteinas, como
tranferrina o prealbtimina, dos importantes proteinas de transporte en la sangre. Las
proteinas son moléculas relativamente grandes que pueden entrecruzarse facilmente
mediante anticuerpos selectivos para producir particulas agregadas con el tamafio
adecuado para reflejar Ia luz en el rango del ultravioleta o visible

TURBIDIMETRIA

—

/ L. Fotedetector

a

A 4

Fuente de tuz

particulas
en suspension

6.2 DESCRIPCION DETALLADA DE ACTIVIDADES Y PROCEDIMIENTOS
(Revisar Anexo 1)
Beckman Coulter CRP Latex es una prueba inmunoturbidimétrica, que al mezclar
una muestra con amortiguador R1 y solucién antisuero R2, la PCR reacciona
especificamente con los anticuerpos de PCR antihumano, produciendo complejos
insolubles. La absorbancia de estos complejos es proporcional a la concentracion de
PCR en la muestra.

16

GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: EXAMEN DE PROTEINA C REACTIVA




-

Ministerio | Hospital Nacional Hipslito Unanue
d e S a ' u d || Departamento de PatoTogig' Cl_iniea y Anatomia Patolégica

Servicio de UPS Bioquimica y Hematologia

6.2.1. PROCEDIMIENTO GENERAL

Si el equipo se encuentra apagado, prender el equipo presionando el botén
blanco, luego botén verde. Ingresar usuario y clave (Admin/12345678).
Revisar las condiciones ambientales del laboratorio; que la temperatura se
encuentre entre 18 a 32 °C y la humedad entre 20 a 80 % RH (humedad
relativa) (Anexo 7).

Revisar la conductividad del agua en los medidores del equipo de Gsmosis.
Realizar el mantenimiento diario, semanal o mensual segun corresponda, y
registrario (Revisar anexo 6).

Verificar el estado y cantidad de los insumos en el equipo.

Verificar y programar si se requiere calibracion (revisar Anexo 3).
Programar los controles de calidad, revisar y validar los resultados de los
mismos (revisar Anexo 2).

Centrifugar el tubo a 3500 rpm y evaluar la muestra segun criterios de
aceptabilidad mencionados en el punto 6.3 indicaciones y 6.4
contraindicaciones.

Colocar los tubos de muestras en el rack por orden de prioridad en el
siguiente orden: Unidades criticas, emergencia, pabellones y consultorio.
Se colocan las muestras en el rack de muestras, el equipo lee el cédigo de
barras y automaticamente descarga el o los test a procesar.

Iniciar el procesamiento de la muestra dando PLAY en Ia pantalla del equipo.
Verificar que el equipo obtenga la informacion de fas pruebas a procesar con
la lectura del codigo de barra, o en su defecto si se requiere debera ser
ingresado de manera manual identificandolo con un codigo.

. El analista verificara el resultado; si el equipo automatizado arroja alarmas,

revisar en el equipo evento > detalle de evento; en el cual indicara las
posibles soluciones; de acuerdo a ello tomar decision.

El analista verificara los resultados trasmitidos al LabCore y evaluara
posibles errores en el resultado causados por muestra (presencia de fibrina
o estados de dilucién).

El resultado es validado en el LIS (Revisar Procedimiento validacién técnica
y reporte de resultados a cargo del médico patologo). El analista validara el
resultado en caso no se encuentre el Patélogo Clinico.
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6.2.2. PROCEDIMIENTO TECNICO

Se colocan las muestras en el rack de muestras, el equipo lee el cédigo de
barras y automaticamente descarga el o los test a procesar.

La sangre se aspira desde la sonda de muestra; aspira 3 ul y transfiere Ia
muestra a la cubeta de reaccion.

Las sondas de reactivos absorben y dispensan los reactivos en la cubeta de
reaccion; Reactivo 1 (R1) aspira 75 ul Y Reactivo 2 (R2) aspira 75 ul.
Mezcla e incuba a 37°C.

Realiza lectura fotométrica, mide la absorbancia a longitud de onda de
600/700 nm para determinar la concentracion del analito.

Calcula el resultado en relacién directamente proporcional a la cantidad de
creatinina presente en la muestra del paciente.

Luego aspira el contenido de la cubeta de reaccion y lo transporta al
recipiente de desechos liquidos.

Realiza ciclo de lavado y secado de cubetas.

6.2.3. PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE CALIDAD

Control de Calidad Interno: Hace referencia al uso de controles de
procedencia independiente (controles de tercera opinion) al de los reactivos
empleados para la determinacién. Se procesan 02 niveles de control con
valores asignados que son procesados como si fueran muestras.

El laboratorio debera determinar la frecuencia de los controles.
Técnicamente se deben procesar los controles por corrida analitica, a cada
cambio de usuario o por tumo. No obstante, las practicas correctas de
laboratorio sugieren la realizacién de controles cada dia en que se
cuantifiquen muestras de pacientes y cada vez que se realicen calibraciones.

Programa de evaluacién externa de Ia calidad (PEEC): Control con
valores desconocidos que son procesados como si fueran muestras.
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Evaluacién a tiempo real: esto permite eficacia en las acciones de

mejoramiento que se realicen.

c. Comparaciones Interlaboratoriales: Los programas interlaboratorios,
segun la norma ISO 17043, se definen como la “organizacion, realizacion y
evaluacion de mediciones o ensayos sobre el mismo item o items similares
por dos o més laboratorios de acuerdo con condiciones predeterminadas”.
Se realiza a través de la participacién en programas de ensayos de aptitud
de la calidad.

6.3 INDICACIONES

Las muestras bioldgicas que lleguen al laboratorio deben cumplir con ciertas
caracteristicas para que sean aceptados para el proceso y obtener resultados
confiables.

¢ Identificacion Legible del nombre y apellido, en el envase y en la solicitud del

paciente.

* Ausencia de hemdlisis en suero o plasma al centrifugado.

» Etiquetas de cddigo de barras defectuosas.
En funcién de los criterios expuestos, puede aceptar con reserva (escribiendo la
anomalia encontrada en el cuademo de incidencias y eventos adversos).

6.4 CONTRAINDICACIONES

Las muestras que lleguen al laboratorio que tengan un conjunto de caracteristicas
inadecuadas que pueden proveer informacidn equivocada que puede llevar a un mal
diagndstico.
* Tubos o contenedores de muestras sin identificacion.
* Muestras mal rotuladas cuando: El nombre y/o apellidos no coincidan con la
solicitud de examenes
* Tubo de ensayo idéneo, de acuerdo al tipo de muestra solicitado.
¢ Cantidad insuficiente de la muestra, de acuerdo al volumen minimo requerido
en los analizadores.
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* Al desprender la etiqueta el codigo de barras del envase aparece la
identificacion de otro paciente.

¢ Muestras duplicadas el mismo dia y a la misma hora.
6.5 COMPLICACIONES

Esta descrito, en el inserio del reactivo, que el test no se vera afectado a determinadas
concentraciones de ciertas sustancias enddgenas, por lo tanto, no generaria algin

impacto en los resultados con estas concentraciones:

Concentracion del compuesto probado:
v Ictericia: Interferencia inferior al 5% hasta 40 mg/dl o bien 684 pmol/L de
bilirrubina.
v' Hemdlisis: Interferencia inferior al 5% hasta 5 g/L de hemoglobina.
v Lipidemia: Interferencia inferior al 10% hasta 1.000 mg /dL de Intralipid.
Son pocos los casos en que la gammmapatia, concretamente la de tipo monoclonal IgM
(Macroglobulinemia de Waldenstrém), puede dar lugar a resultados no fidedignos.
Linealidad: La determinacién de PCR es lineal dentro de un intervalo de
concentraciones de 0.02 — 0.48 mg/dl para PCR normal y para PCR ultrasensible
0.008 mg/di - 0.8 mg/dl.

6.6 RECOMENDACIONES

Validacién de resultados se realizara por Médico Patdlogo Clinico encargado del
servicio de Bioquimica, para lo cual se recomienda tener definidos los valores de
referencia y valores criticos de la PCR; posteriormente ubicar los pacientes segun la
procedencia para su notificacién si lo requiere. La urgencia de notificacion de
valores criticos es indispensable ya que tiene implicancias en Ia vida y la salud
de mis mismos. La ubicacién del paciente va asociada al tiempo maximo de

respuesta que se debe efectuar la notificacion.
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El orden de prioridad:
1. VALOR CRITICO (Indiferente de la Procedencia del Paciente)
2. Emergencia (Unidad Critica Trauma Shock, UCI, UTI, UCEO, UCIN, Box y
Toépicos)
3. Hospitalizacion
4. Consultorio Externo

6.6.1 Valores de referencia:

Los intervalos de referencia varian segun el tipo de ensayo, la edad y género del
paciente.

W/ PCR Normal:

Hombre/Mujer: Limite superior 0.5 mg/d|

No hay diferencias en las concentraciones medias entre hombres y mujeres, aunque se
encuentran niveles ligeramente mas altos al final del embarazo

PCR Ultrasensible:

Hombre/Mujer: Limite superior 0.1 mg/di

6.6.2 Valores de alerta o criticos:
En base a revision de articulos cientificos se consensa que el valor critico de para pcr
normal es >50 mg/di, debido a que este evento se encuentra en infecciones agudas

graves (como en la sepsis), traumatismos mayores (incluyendo quemaduras extensas

W/ o vasculitis sistémica).

6.6.3 TIEMPO DE RESPUESTA:

SERVICIO TIEMPO

EMERGENCIA 01:00:00 HORAS
HOSPITALIZACION 01:30:00 HORAS
CONSULTORIO 06:00:00 HORAS

NOTA: Revisar el diagrama de tiempo y movimientos, en casos excepcionales el tiempo de respuesta

serd referencial.
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6.7 INDICADORES DE EVALUACION

v' Tasa de recoleccién inapropiada de especimenes:
Definicién: Medicién de cantidad de solicitudes con recoleccién inadecuada de
especimen en comparacién con el total de solicitudes de andlisis de laboratorio en
el servicio de bioquimica.
Objetivo: Determinar el porcentaje de solicitudes con recoleccién inadecuada de
especimen en comparacion con el total de solicitudes de anslisis de laboratorio en
el servicio de bioquimica.
Fuente de datos: Estadistica mensual del servicio de bioquimica.
Periodicidad: Mensual.
Férmula:

N° de solicitudes de analisis con recoleccién inadecuada de espécimen  x 100

N° total de solicitudes de analisis de laboratorio en bioguimica

v' Tasa de muestras hemolizadas:
Definicién: Medicion de cantidad de muestras hemolizadas por mes en
comparacion con el total de muestras recibidas por mes en el servicio de bioquimica.
Objetivo: Determinar el porcentaje de cantidad de muestras hemolizadas por mes
en comparacion con el total de muestras recibidas por mes en el servicio de
bioquimica.
Fuente de datos: Estadistica mensual del servicio de bioquimica.
Periodicidad: Mensual.
Férmula:

N° de muestras hemolizadas por mes en el servicio de bioguimica x 100

N° total de muestras recibidas por mes en el servicio de bioguimica

v' Tasa de muestras Lipémicas:
Definicion: Medicién de cantidad de muestras lipémicas por mes en comparacion
con el total de muestras recibidas por mes en el servicio de bioguimica.
Objetivo: Determinar el porcentaje de cantidad de muestras lipémicas por mes en
comparacion con el total de muestras recibidas por mes en el servicio de bioquimica.
Fuente de datos: Estadistica mensual del servicio de bioquimica.
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Periodicidad: Mensual.

Férmula:
N° de muestras lipémicas por mes en el servicio de bioquimica x 100

N° total de muestras recibidas por mes en el servicio de bioquimica

v' Tasa de solicitud de prueba de PCR de Alta Sensibilidad (PCR Hs):
Definicién: Medicion de cantidad de PCR de Alta Sensibilidad que se procesa en
comparacion con el total de muestras de analisis de laboratorio en el servicio de
bioquimica.

Objetivo: Determinar el porcentaje de cantidad de PCR de Alta Sensibilidad que se
procesa en comparacion con el total de muestras de analisis de laboratorio en el
servicio de bioquimica.

Fuente de datos: Estadistica mensual del servicio de bioquimica.

Periodicidad: Mensual.

Férmula:

N° de pruebas de PCR Hs procesadas en el servicio de bioguimica x 100

N° total de pruebas procesadas en el servicio de bioquimica
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ANEXO 02: POE DE CORRIDA DE CONTROLES INTERNOS

POE PARA CORRIDA DE CONTROLES INTERNOS DEL EQUIPO AREA: BIOQUIMICA
BECKMAN COULTER DXC 700 AU
Pag.1 DE 2
NOMBRE DEL CORRIDA DE CONTROL DE CALIDAD ANO: 2022

PROCEDIMIENTO: INTERNO

OBJETIVO/PROPOSITO: UNIFICAR CORRIDA A TRAVES DE LISTA ORDENADA DE PASO DE
CONTROLES INTERNOS DEL EQUIPO DE BECKMAN COULTER DXC
700 AU

ALCANCE: e RESPONSABLE DE LABORATORIO.
e PERSONAL ANALISTA.

MARCO LEGAL: » NORMA TECNICA PERUANA 072.
e NTPISO 15189.

o/ ' INDICADORES DE LABORATORIO

INDICADOR FORMULA FUENTE RESPONSABLE
Estadistica
PORCENTAJE DE mensual del
RECHAZO DE N° de corridas de control rechazadas x100 servicio de | Médico Patélogo
FORRIDA N° de corridas de control por mes Bioquimica
DESCRIPCION DE PFf(OCEDIMIENTO N
ACTIVIDADES:
INICIO/ENTRADA: SISTEMA ANALITICO REQUIERE CONTROL Responsables:
1) Proveerse del siguiente material.
a) Controles
1. Los controles se hallan congelados en la congeladora 01 en el taper KE&E@%&L
rotulado DXC 700 AU controles de la siguiente manera
— (1) BIORAD 1: Lyphochek Assayed Chemistry Control nivel 1 x 400 ul
(2) BIORAD 2: Lyphochek Assayed Chemistry Control nivel 2 x 400 ul
(3) Control Serum 1: Control serum nivel 1 x 200 ul
(4) Control Serum 2: Control serum nivel 1 x 200 ul
(5) ita Control 1: Ita control serum nivel 1 x 200 mi
(6) Ita Control 2: Ita control serum nivel 2 x 200 ul
(7) CKMB1: Control CKMB nivel 1 x 200 ul
(8) CKMB2: Control CKMB nivel 2 x 200 ul
2) En el caso de los controles congelados seguir los siguientes pasos: PERSONAL
ANALISTA
a) Con la gradilla para controles retirar los crioviales necesarios del congelador
dejando bien tapado el Criobox y el taper respectivo
b) Llevarlo al drea de procesamiento. Dejar temperar por 30 minutos
controlando el tiempo con el timer de laboratorio.
¢) Enla pantalla del equipo Dxc 700 AU seleccionar Menti usuario > Solicitar
\_ QC (Rack QC — Verde) > Seleccionar analitos a controlar > Guardar > ) = Vi
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Mostrar conjunto copa F7; colocarlos en el rack verde en las posiciones

correspondientes como indica la pantalla.
d) Retirar de la gradilla y homogenizar 5 veces con pipeta automatica de 200 ul y
colocarlos inmediatamente a las posiciones correspondientes en el equipo.
e) Coloque los racks en el drea de alimentador de racks, seleccione Play para
comenzar a procesar.
3) Frecuencia de control PERSONAL
Al inicio de cada turno ANALISTA
4) Niveles de control PERSONAL
De acuerdo con lo solicitado por el fabricante (Nivel 1 y nivel 2) ANALISTA

5) Reglas de control: PERSONAL

» Antes de fijar media del laboratorio: ANALISTA
o Laregla de rechazo es: 2s

e Al fijar la media del laboratorio:
o Las reglas de alarma son: 1 2s
o Las reglas de rechazo son: 1 3s, 2 2s, 10x

6) En el caso de violacién de una regla de alarma y de rechazo revisar el sistema PERSONAL
analitico, corregir de ser necesario y volver a pasar el mismo control (de ser ANALISTA
necesario utilizar un nuevo control). Documentar la ocurrencia.

7) En caso de encontrar un rechazo consecutivo de control calibrar la prueba PERSONAL
utilizando el procedimiento respectivo y volver a controlar. Documentar la ANALISTA
ocurrencia.

8) Si no tiene alarmas, considerar el sistema como controlado. PERSONAL

ANALISTA
MEDICO
) PATOLOGO
8.--FINAL/SALIDA: SISTEMA ANALITICO LISTO PARA PROCESO DE MUESTRAS.

GUIA
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ANEXO 03: POE DE CORRIDA DE CALIBRADORES

'Imeparta:ﬁedté e Patologia Clinica y Anatomia Patologica

POE PARA CORRIDA DE CALIBRADORES DEL EQUIPO BECKMAN
COULTER DXC 700 AU

AREA: BIOQUIMICA

Pag.1 DE 2

NOMBRE DEL CORRIDA DE CALIBRADORES

PROCEDIMIENTO:

ANO: 2022

' OBJETIVO/PROPOSITO: UNIFICAR CORRIDA A TRAVES DE LISTA ORDENADA DE PASO DE |
CALIBRADORES DEL EQUIPO DE BECKMAN COULTER DXC 700 AU

ALCANCE: * RESPONSABLE DE LABORATORIO.
e PERSONAL ANALISTA.
MARCO LEGAL.: » NORMA TECNICA PERUANA NTS 072

e NTPISO 15189

' INDICADORES DE LABORATORIO

INDICADOR FORMULA FUENTE RESPONSABLE |
Estadistica
PORCENTAJE mensual del
| DERECHAZO | N° de corridas de calibrador rechazadas x100 servicio de | Médico Patélogo
DE N* de corridas de calibrador por mes PR
CALIBRACION Bloquimica

'DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

“ACTIVIDADES:

INICIO/ENTRADA: SISTEMA ANALITICO REQUIERE CONTROL

Responsables:

9) Proveerse del siguiente material, segin corresponda.
a) Calibradores
1. Los calibradores se hallan refrigerados en Ia refrigeradora 2 en caijita
rotulado DXC 700 AU calibradores:
(1) Lyophilized Chemistry Calibrator nivel 1 x 5mi
(2) Lyophilized Chemistry Calibrator nivel 2 x 5ml
(3) System calibrator x 5 mi
(4) Lipasa calibrator x 3 mi
(5) CRP Latex Calibrator Highly Sensitive (HS) 5 x 2ml
(6) CK-MB Calibrator x 1 mi

PERSONAL
ANALISTA

10) En el caso de los calibradores seguir los siguientes pasos:
a) Retirar los frascos de calibradores necesarios de la refrigeradora.

c¢) Transferir suficiente volumen del calibrador a sample cup.

de Calibracion (Rack BR Azul — Rack Cal Amarillo) > Seleccionar

b) Llevarlo al 4rea de procesamiento. Homogenizar suavemente 30 segundos.

d) Tapar inmediatamente los frascos y volver a almacenar en la refrigeradora.
e) Enla pantalla del equipo Dxc 700 AU seleccionar Mend usuario > Solicitud

PERSONAL
ANALISTA

analitos a calibrar > Guardar > Mostrar conjunto QC F7; colocarlos en el |

7 A
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rack azul y amarillo en las posiciones correspondientes como indica la
pantalla.

f) Coloque los racks en el rea de alimentador de racks, seleccione Play para
comenzar a procesar.

g) Para salir de la pantalla de calibracion seleccione Cerrar.

11) Frecuencia de calibracion PERSONAL
Indicado por el sistema del equipo o en caso se requiera. ANALISTA

12) Condiciones de calibracién indicado por el Sistema: PERSONAL
a) El blanco de reactivo o calibracién expiro. ANALISTA
b) El blanco de reactivo o calibracion expira pronto.
¢) Nuevo lote de reactivo.

d) El reactivo blanco o calibracién fallé.

13) En el caso de encontrarse en el equipo una secuencia de frascos del mismo test | PERSONAL
y se tiene miltiples frascos y requiere calibrar un frasco en especifico, seleccionar | ANALISTA
Menu usuario > Solicitud de Calibracién>Orden Individual (F3). Para
seleccionar la secuencia de frasco a calibrar, seleccionar la columna del RB y/o
CAL. Para guardar la orden seleccione Cerrar.

14) En caso de encontrar un rechazo de calibracién volver a calibrar el test utilizando | PERSONAL
un nuevo calibrador reconstituido. Documentar la ocurrencia ANALISTA

15) Si no tiene alarmas y la calibracién es aprobada, considerar el sistema como PERSONAL
calibrado. ANALISTA

MEDICO
PATOLOGO

8.—-FINAL/SALIDA: SISTEMA ANALITICO LISTO PARA PASO DE CONTROLES.

GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: EXAMEN DE PROTEINA C REACTIVA
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ANEXO 04: FORMATO DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO
ASISTENCIAL

Hospital DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA B
Nacional SERVICIO DE BIOQUIMICA Version 1
Hipélito ABRIL-2022
AT DOSAJE DE PCR Hs EN SANGRE CPT 82565

en Suero en humanos. En analizadores Beckman Coulter AU.

Definicién: Analisis Enzimatico para la medicion cuantitativa de Proteina C reactiva Hs

Objetivo: Determinacion de Proteina C reactiva Hs en Sangre

Requisitos:
1. Solicitud del examen de laboratorio.

2. Suero humano (incluyendo el suero recogido en tubos sin aditivo).

3. Plasma recogido con:
e Heparina de litio
e EDTA di o tripotasico.

GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: EXAMEN DE PROTEINA C REACTIVA

e Tubos con gel separador de plasma
N° Actividad Descripcion de actividades Responsable
A CARGO DEL PERSONAL TECNOLOGO MEDICO:
Si el equipo se encuentra apagado, prender el equipo Tecnélogo
1 presionando el botén blanco >botdn verde. Ingresar Médico
| usuario y clave (Admin/12345678) ]
Revisar las condiciones ambientales del laboratorio; Tecnélogo
2 que la temperatura se encuentre entre 18 a 32 °C y la Médico
humedad entre 20 a 80 % RH (humedad relativa)
3 Revisar la conductibilidad del agua del sistema de | Tecndlogo
osmosis usuario. Médico |
Realizar el mantenimiento diario, semanal, quincenal, Tecnélogo
4 mensual, bimestral o trimestral, segin corresponda (ver Médico |
anexo 06) [
5 Verificar el estado y Cantidad de insumos en el equipo Tecndlogo |
| Médico |
6 Verificar y Programar si requiere calibracion (ver anexo | Tecndlogo |
7/ - 03) Médico
7 Programar los controles de calidad, Revisar y validarlos | Tecndlogo
resultados de los mismos (ver anexo 02) Medico
Centrifugar el tubo a 3500 rpm y evaluar la muestra Tecnslogo
8 segun criterio de aceptacion o Indicaciones (item 6.3) y Mé dicc?
contraindicaciones (item 6.4)
Colocar los tubos de muestras en el rack por orden de
q prioridad en el siguiente orden: Unidades criticas, | Tecndlogo
emergencia, pabellones y consultorio. Meédico
Se colocan las muestras en el rack de muestras, el
10 equipo lee el codigo de barras y automaticamente | Tecnologo
descarga el o los test a procesar. Médico
Iniciar el procesamiento de la muestra dando PLAY en .
11 la pantalla del equipo Tecnologo
po-. Médico |
L . . |
30
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Verificar que el equipo obtenga la informacién de las
pruebas a procesar con la lectura del cédigo de barra, o

GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: EXAMEN DE PROTEINA C REACTIVA

12 en su defecto si se requiere debera ser ingresado de | Tecndlogo
manera manual identificaAndolo con un codigo. Medico
El analista verificara el resultado; si el equipo
automatizado arroja alarmas, revisar en el equipo i
N Tecndlogo
13 evento > detalle de evento; en el cual indicara las Médico
posibles soluciones, de acuerdo a ello tomar decision.
El analista verificara los resultados trasmitidos al
LabCore y evaluara posibles errores en el resultado Tecnéloqo
14 causados por muestra (presencia de fibrina o estados Médic 3
de dilucién).
El analista validara el resultado en caso no se encuentre i
. . Tecnodlogo
15 el Patdlogo Clinico Médico
A CARGO DEL PERSONAL PATOLOGO CLINICO:
Verificar y validar los resultados de los controles
A intermnos en la Gréfica de Levey-Jennings de Examen de Patologo
Creatinina. Clinico
B Verificar los resultados transmitidos a LabCore. Patélogo
Clinico
Realizar la Correlacion Clinico Laboratorial, evaluar
C presencia de valores criticos y reportarlos Patdlogo
inmediatamente a quien corresponda. Clinico
D Validar los Resultados evaluados en el Sistema Patélogo
Labcore. Clinico
31
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ANEXO 07: REGISTRO DE TEMPERATURA Y HUMEDAD DEL AMBIENTE DEL AREA
DE PROCESO
HOSPITAL NAGIONAL HIPOLITO UNANUE e
DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA ¥ ANATOMIA PATOLOGICA
UPSS DE HEMATOLOGIA- BIOQUIMICA -EMERGENCIA
CONTROL DE TEMPERATURA DEL AREA DE MROCESO DE HEMATOLOGLA Y BI0QUIMICA
MES: ARO 2022
FECHA T I H%| HORA | HRMA | T | WX | HORA [Fisma | T | mx | Homa | Fimaa
W/
HORAS DE REGISTRO DE TEMPERATURA: 7uem, 1pm y 7pm
FIRMA: zolnra nzgles
"J PERSONAL RESPONSABLE: Técnolonns Médicrs de Guardis
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INTRODUCCION

La urea es el principal producto final del metabolismo proteico y es excretada en su mayor
parte por la orina. Su formacion tiene lugar en el higado donde los grupos amino de los a-

aminoacidos se incorporan al ciclo de la urea.

Su excrecion no solo esta determinada por la filiracién glomerular sino también por la
reabsorcion tubular que le permite jugar un papel importante en la produccion de una orina
concentrada y en el mantenimiento del agua corporal. El movimiento rapido de urea a través
del epitelio tubular y endotelio vascular se realiza por mecanismos de transporte facilitados
por UT-A y UT-B que generan y mantienen el intersticio medular hiperténico. Multiples
factores pueden afectar el manejo de la urea tanto en una insuficiencia renal aguda como
cronica. En uremia, el rifién utiliza vias de excrecién de urea que pueden involucrar la

regulacion en la expresion de UTs.

El aumento de la urea se debe a un aumento de su produccién o a una disminucién de su
eliminacion, siendo la segunda la causa mas habitual. La principal causa de su
acumulacion, con mucha diferencia sobre el resto, es la insuficiencia renal de cualquier

causa (por patologia renal, deshidratacion, infeccién, etc)

El cociente BUN/creatinina es una determinacion eficaz de la funcién renal y hepatica
(intervalo normal: 6-25 y el valor optimo es 15,5)°.
Valores normales: adultos: mujeres, 0,5-1,1mg/dl y varones, 0,6-1,2mg/dl. Nifios: 0,3-

0,7mg/dl. Valores criticos posibles: > 4mg/dl.
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DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERESES

Los siguientes profesionales firmantes, declaramos no tener conflicto de interés con
respecto a las recomendaciones de la Guia de Procedimiento Asistencial, no tener ningin
tipo de relacion financiera o haber recibido financiacion alguna por cualquier actividad en el

ambito profesional académico o cientifico.

GRUPO ELABORADOR
DE LA GUIA DE
DEPARTAMENTO/ SERVICIO FIRMAY SELLO
PROCEDIMIENTO
ASISTENCIAL
. JEFE DEL DEPARTAMENTO
M.C. PATINO SOTO
DE PATOLOGIA CLINICA Y
GLADYS
ANATOMIA PATOLOGICA
) JEFE DE LA DE UPSS
M.C. ROJAS ORDONEZ BIOQUIMICA, HEMATOLOGIA Y
ENEGUE EMERGENCIA
M.C. HUAYTA ESPINAL | MEDICO ASISTENCIAL DEL
JANETH SERVICIO BIOQUIMICA.
LIC. TM. SOTO ARANDA | TECNOLOGO MEDICO DEL (D
r ( -
LIZBETH KARINA SERVICIO BIOQUIMICA. m‘%‘:%
mmnm
CTVP: Y258

LIMA, 27 DE MAYO DEL 2022
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GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL:
EXAMEN DE CREATININA

I. FINALIDAD Y JUSTIFICACION

Finalidad: La finalidad de la presente guia es dar a conocer la importancia de la
determinacién de la Urea, asi como la implementacién de Estandares de
Procedimiento, a manera de instruir al personal de modo tal, que cada integrante del
equipo de salud, pueda asegurar resultados fidedignos, representativos,
reproducibles y de calidad, estandarizando las diferentes técnicas utilizadas

diariamente en el area de bioquimica, del Hospital Nacional Hipodlito Unanue.

Justificacion: El examen de Urea se realiza con el propésito de estimar el cociente
Urea/Creatinina acostumbra a situarse entre 10:1 y 20:1. Un cociente aumentado
puede obedecer a una disminucién del flujo de sangre hacia los rifiones, como en
una insuficiencia cardiaca congestiva o una deshidratacion. También puede ser
debido a un aumento de las proteinas, como sucede en los sangrados
gastrointestinales, o como consecuencia de una dieta con alto contenido proteico. El
cociente puede estar disminuido en enfermedades hepaticas (debido a una

disminucion de la formacion de urea) y en la malnutricion.

Il. OBJETIVO

2.1 OBJETIVO GENERAL
Estandarizar el procedimiento para la determinacion de la Urea en el servicio de
Bioguimica de la UPSS Bioquimica, Hematologia y Emergencia del Departamento
de Patologia Clinica del Hospital Nacional Hipdlito Unanue.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS
e Describir y difundir las operaciones necesarias para el proceso de la
determinacion de Urea.
¢ Incrementar las habilidades operativas de los profesionales implicados en el
procedimiento para la determinacién de Urea, para mejorar la calidad asistencial.
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e Reducir la variabilidad de la practica del procedimiento para la determinacion de

urea.

ll. AMBITO DE APLICACION
Es de aplicacién y cumplimiento obligatorio para todos los responsables y personal
analista del Area de Bioquimica del Departamento de Patologia Clinica del Hospital

Nacional Hipdlito Unanue

IV. PROCEDIMIENTO A ESTANDARIZAR

‘ Codigo Procedimiento Asistencial DESCRIPCION ',

’ CPT 84520 Urea Sangre

V. CONSIDERACIONES GENERALES
5.1 DEFINICIONES OPERATIVAS

e Anadlisis: Conjunto de operaciones cuyo objeto es determinar el valor o las

caracteristicas de una propiedad.

e Analito: Componente representado en el nombre de una cantidad mensurable

(ISO 17511); esto incluye cualquier elemento, ion, compuesto, sustancia, factor,
W/ agente infeccioso, célula, organelo, actividad (enzimatica, hormonal o
inmunolégica), o propiedad, cuya presencia o ausencia, concentracion,
actividad, intensidad u otras caracteristicas se determinen. (Fuente: CLSI EP15-
A3).

e Analizador: Equipo totalmente automatizado que utiliza una tecnologia de
fotometria patentada para el anadlisis de bioquimica. Esta disefiado para

determinaciones de ensayos in vitro cuantitativos.
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Calibracion: Operacién que bajo condiciones especificadas establece, en una
primera etapa, una relacién entre los valores y sus incertidumbres de medida
asociadas obtenidas a partir de los patrones de medida, y las correspondientes
indicaciones con sus incertidumbres asociadas y, en una segunda etapa, utiliza
esta informacion para establecer una relacién que permita obtener un resultado

de medida a partir de una indicacion.

Control de calidad interno: se refiere al simple proceso de analizar por el
sistema analitico un material de control, comiinmente llamado simplemente
control, el cual arroja un valor que debe ser contrastado con un intervalo de
valores asignados, usualmente llamado “rango del control”, y por medio de éste
verificar si nuestro sistema analitico se encuentra apto para la emisién de

resultados (controlado).

Evaluacién externa de la calidad (EEC): Sistema para comprobar de forma

objetiva el rendimiento del laboratorio usando una agencia o instalacién externa.

Grafica de Levey-Jenning: Es un tipo de grafico de control de calidad en el cual
los datos de control son presentados de manera tal que proveen una indicacién
visual rapida y precisa de que un determinado proceso se encuentra

funcionando de manera adecuada.

Hemédlisis: Ruptura de los glébulos rojos, por causas quimicas o mecanicas con

liberacion de su contenido intraeritrocitario.

Labcore: es un software de gestion de datos de laboratorio (LDMS) basado en
web altamente configurable, completo e interoperable que se centra en mejorar
la productividad y reducir el papel para los laboratorios analiticos.

Lipemia: Turbidez del suero o plasma visible a simple vista causadas por

concentraciones de lipoproteinas.

Mantenimiento: Todas las acciones que tienen como objetivo mantener un
articulo o restaurarlo a un estado en el cual pueda llevar a cabo alguna funcién

10
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requerida. Estas acciones incluyen la combinacion de las acciones técnicas y

administrativas correspondientes.
Muestra: Una o mas partes tomadas de una muestra primaria.

Muestra primaria: Porcién discreta de un liquido corporal, aire espirado, pelo o
tejido, extraida para la investigacion, el estudio o el analisis de una o mas

magnitudes o propiedades que se suponen aplicables al todo.

POE: Son documentos y contienen instrucciones paso a paso por escrito que el
personal del laboratorio debe seguir de forma meticulosa cuando realice un
procedimiento. Un laboratorio contara con muchos POE, uno por cada

procedimiento que se realice en el mismo.

Procesos posanaliticos; fase posanalitica: Procesos que siguen al andlisis
incluyendo la revisiéon de los resultados, la retencién y almacenamiento del
material clinico, el desecho de la muestra (y residuos), y el tipo de formato,
autorizacion para entrega, preparacion del informe de laboratorio y retencién de

los resultados del analisis.

Procesos preanaliticos; fase preanalitica: Procesos que comienzan
cronoldgicamente a partir de la peticion del médico clinico e incluyen la peticion
de los analisis, la preparacién e identificacion del paciente, la toma de la(s)
muestra(s) primaria(s) y el transporte hasta el interior del laboratorio, y que

terminan cuando comienza el proceso analitico.

Registro: Documento que refleja los resultados conseguidos o que demuestra
las actividades realizadas. Bibliografia: 1ISO 9000:2005. Informacion recogida en

hojas de trabajo, formularios y organigramas.

Reglas de Westgard: Son un conjunto de reglas utilizadas para el control de
calidad de laboratorio. Son un conjunto con derechos de autor de las reglas
modificadas de Western Electric, desarrollado por James Westgard y provisto

en sus libros y seminarios sobre control de calidad.
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e Valor de referencia: Valor de una magnitud que sirve como base de

comparacién con valores de magnitudes de la misma naturaleza.

» Valor critico: Se refiere a las cifras altas y bajas mas alla de las cuales reflejan

una amenaza para la vida del paciente.

e Validacién: Confirmacién mediante la aportacion de evidencia objetiva, de que
se han cumplido los requisitos para una utilizacion o aplicacion especifica

prevista.

e Verificacién: Confirmacién mediante la aportacion de evidencia objetiva, de que

se han cumplido los requisitos especificados.
CONCEPTOS BASICOS

e Urea:
Estructura Quimica

O

PN

HoN™  "NH»

Figura 1 Estructura Quimica de la Urea

La determinacionde wurea en sangrese realizapara: Valorar el
funcionamiento de los rifiones. La urea es filtrada en los glomérulos renales y
excretada en su mayor parte por la orina. Constituye alrededor del 50% de los
solutos urinarios en sujetos que consumen una dieta proteica habitual y corresponde
aproximadamente al 80-95% de la excrecion total de nitrégeno. También puede ser
excretada en una menor proporcion por el sudor y por via intestinal. La excrecién
diaria de productos nitrogenados en condiciones normales es de 300 a 600 mmoles
de urea, 8 a 16 mmoles de creatinina y 25 a 50 mmoles de amonio La urea tiene
una relativamente baja concentracion en el plasma y en el ultrafiltrado glomerular (4
a 10 mmol/L) y se concentra progresivamente a lo largo de la nefrona hasta alcanzar
valores de 40 a 400 mmol/L en la orina. La excrecion de urea no sdlo esta
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determinada por el VFG sino también por la reabsorcién tubular que le permite jugar
un papel importante en la produccién de una orina concentrada y en el
mantenimiento del agua corporal. La reabsorciéon tubular de urea ocurre en
diferentes lugares de la nefrona y puede esquematizarse en dos mecanismos: 1) un
proceso constitutivo en la nefrona proximal que es responsable del 40% de la
reabsorcion isosmética de la urea filtrada y 2) un mecanismo regulado de
reabsorcion de urea en la nefrona distal que depende del nivel de diuresis (1). En
condiciones de antidiuresis, la hormona antidiurética (HAD) produce un aumento de
la permeabilidad al pasaje de urea en los tibulos colectores medulares papilares
que permiten la rapida reabsorcion de urea al intersticio medular papilar (2, 3). La
reabsorcion de urea junto con la de CINa en el asa ascendente gruesa de Henle son
responsables de la hipertonicidad del intersticio medular que crea un gradiente
osmotico favorable para la reabsorcion de agua. La urea reabsorbida en la médula
renal, es secretada hacia las ramas descendente y ascendente delgadas de las asas
de Henle y hacia el asa recta descendente en un proceso denominado reciclado de
la urea que evita la disipacion del gradiente osmético corticomedular. Asi, el rifién
puede eliminar grandes cantidades de urea en un volumen urinario pequefio porque,
al mismo tiempo, debe conservar eficientemente el agua.

5.3 REQUERIMIENTOS BASICOS

5.3.1 RECURSOS HUMANOS
- Médico especialista en Patologia Clinica.
- Licenciado en Tecnologia Médica.

5.3.2 MATERIALES:
» EQUIPOS BIOMEDICOS
¢ Centrifuga
» Analizador automatizado Beckman Coulter DxC 700 AU.
¢ Equipo de 6smosis

> MATERIAL MEDICO FUNGIBLE
» Reactivo Beckman Coulter CREA Creatinine (Enzymatic).
» Controles (Lyphochek Assayed Chemistry Control).

e e e~
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 Calibrador (Lyophilized chemistry calibrator - DR0070).

¢ Wash Solution.

e Cleaning solution.

¢ Copas de muestra.

o Tips amarillos.

¢ Tips azules.

eEquipo de proteccidbn personal: gorro quirirgico, protector ocular
mascarillas, mandilén, guantes.

¢ Agua destilada

# Solucion Salina

« Biocontenedor.

» MATERIAL MEDICO NO FUNGIBLE
o Pipetas automaticas (200ul, 1000ul).
» Racks (verde, amarillo, rojo, plomo).
» Computadora.
¢ Impresora.

¢ Aire acondicionado.

5.4 POBLACION DIANA

La presente guia, tendrd como poblacidén diana a todos los grupos etarios, desde recién
nacidos, nifios, adolescentes, adultos mayores; tanto varones como mujeres; de
Emergencia, Unidades Criticas, Salas de Hospitalizaciéon y Consultorio Externo.

VI. CONSIDERACIONES ESPECIFICAS
6.1 METODOLOGIA
Se realiz6 la busqueda bibliogréfica encontrandose el término métodos analiticos de

creatinina en el libro Quimica Clinica: Principios, técnicas y correlaciones (2019), 8va

edicion; del autor Michael Bishop; en el cual indica lo siguiente:

14
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Se han utilizado varias estrategias analiticas para medir la urea. Los métodos

enzimaticos se emplean con mayor frecuencia en los laboratorios clinicos. La enzima
ureasa (urea amidohidrolasa) cataliza la hidrolisis de urea en la muestra, para luego
cuantificar el ion amonio (NH4 +) producido en la reaccion. El método mas comun
acopla la reaccién de ureasa con glutamato deshidrogenasa (GLDH), para luego
medir la tasa de desaparicion de nicotinamida adenina dinucleétido (reducido,
NADH) a 340 nm. El amonio de la reaccion de ureasa también puede medirse por el
cambio de color relacionado con un indicador de pH. Esta estrategia se ha
incorporado a instrumentos que utilizan reactivos liquidos, un formato de pelicula

multicapa y tiras reactivas.

Un método que emplea un electrodo para medir la tasa de aumento de la
conductividad a medida que se producen los iones amonio a partir de urea se utiliza
en cerca de 15% de los laboratorios en Estados Unidos. 9,15 Debido a que se mide
la tasa de cambio de la conductividad, la contaminacién por amoniaco no es un

problema, como lo es en otros métodos.

Se ha desarrollado un método de referencia que usa espectrometria de masas con

dilucién de isétopos (IDMS)

Meétodos enzimiticos
Métodos que utilizan un primer pase  Produccidn enzimatica de 1on

similar —catalizado por ureasa amonio (NH,*) a partir de urea
Enzimitico acoplado a GLDH Reaccidn enzimtica de NHe, 2- Utilizado en numerosos
oxoglutarato y NADH para instrumcnios

automatizados, mejor como

formar glutamato y NAD- o ;
medicidn cinética

Tinte indicador NH - + indicador d¢ pH — cambio  Uulizado en sistemas
de color automatizados, reactivos de
pelicula multicapa v tiras
reactivas secas
Conductométrico La conversién de N de urea no Especifico y rapido

ionizado en NH vy CO,2-da
como resultado un aumento de la

conductividad
Orros métodos
Espectrometria de masas con Deteceidn de fragmentos Métdo de referencia
dilucion de isdtopos caracteristicos después de la propuesto

1onizacion, cuantificacion en que
se utiliza un compugsto marcado
con isftopos

15

GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: EXAMEN DE UREA




&

5‘?,3 PE RU Ministerio J Hospital Nacional Hipélito Unanue
é dﬁe Sal u d Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patolbgica

Servicio de UPS Bioquimica y Hematologia

6.2 DESCRIPCION DETALLADA DE ACTIVIDADES Y PROCEDIMIENTOS
(Revisar Anexo 1)
Beckman Coulter Urea es una prueba cinética, donde la urea se hidroliza en
presencia del agua y ureasa para producir amoniaco y diéxido de carbono. El
amoniaco resultado de la primera reaccion se combina con 2-oxoglutarato y NADH
en presencia de glutamato-deshidrogenasa (GLDH) para producir glutamato y NAD+,
La disminucion de la absorbencia de NADH por unidad de tiempo es proporcional a

la concentracion de urea.

6.2.1. PROCEDIMIENTO GENERAL

a. Si el equipo se encuentra apagado, prender el equipo presionando el botdn
blanco, luego botén verde. Ingresar usuario y clave (Admin/12345678).

b. Revisar las condiciones ambientales del laboratorio; que la temperatura se

encuentre entre 18 a 32 °C y la humedad entre 20 a 80 % RH (humedad
relativa) (Anexo 7).
Revisar la conductividad del agua en los medidores del equipo de 6smosis.
Realizar el mantenimiento diario, semanal o mensual segan corresponda, y
registrarlo (Revisar anexo 6).

e. Verificar el estado y cantidad de los insumos en el equipo.

Verificar y programar si se requiere calibracion (revisar Anexo 3).

g. Programar los controles de calidad, revisar y validar los resultados de los
mismos (revisar Anexo 2).

h. Centrifugar el tubo a 3500 rpm y evaluar la muestra segln criterios de
aceptabilidad mencionados en el punto 6.3 indicaciones y 6.4
contraindicaciones.

i. Colocar los tubos de muestras en el rack por orden de prioridad en el
siguiente orden: Unidades criticas, emergencia, pabellones y consuitorio.

J- Se colocan las muestras en el rack de muestras, el equipo lee el codigo de
barras y automaticamente descarga el o los test a procesar.

k. Iniciar el procesamiento de la muestra dando PLAY en la pantalla del equipo.

I Verificar que el equipo obtenga la informacion de las pruebas a procesar con
la lectura del codigo de barra, o en su defecto si se requiere debera ser
ingresado de manera manual identificAndolo con un cédigo.

16
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m. El analista verificara el resultado; si el equipo automatizado arroja alarmas,

revisar en el equipo evento > detalle de evento; en el cual indicara las
posibles soluciones; de acuerdo a ello tomar decision.

El analista verificara los resultados frasmitidos al LabCore y evaluara
posibles errores en el resultado causados por muestra (presencia de fibrina
o estados de dilucion).

El resultado es validado en el LIS (Revisar Procedimiento validacién técnica
y reporte de resultados a cargo del médico patdlogo). El analista validara el

resultado en caso no se encuentre el Patologo Clinico.

6.2.2. PROCEDIMIENTO TECNICO

a.

Se colocan las muestras en el rack de muestras, el equipo lee el cédigo de
barras y automaticamente descarga el o los test a procesar.

La sangre se aspira desde la sonda de muestra; aspira 8 ul y transfiere la
muestra a la cubeta de reaccion.

Las sondas de reactivos absorben y dispensan los reactivos en la cubeta de
reaccion; Reactivo 1 (R1) aspira 48 ul y Reactivo 2 (R2) aspira 48 ul.

. Mezcla e incuba a 37°C.

Realiza lectura fotométrica, mide la absorbancia a longitud de onda de
600/700 nm para determinar la concentracion del analito.

Calcula el resultado en relacién directamente proporcional a la cantidad de
creatinina presente en la muestra del paciente.

Luego aspira el contenido de la cubeta de reaccién y lo transporta al
recipiente de desechos liquidos.

Realiza ciclo de lavado y secado de cubetas.

6.2.3. PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE CALIDAD

a.

Control de Calidad Interno: Hace referencia al uso de controles de
procedencia independiente (controles de tercera opinion) al de los reactivos
empleados para la determinacion. Se procesan 02 niveles de control con

valores asignados que son procesados como si fueran muestras.

17
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El laboratorio debera determinar la frecuencia de los controles.
Técnicamente se deben procesar los controles por corrida analitica, a cada
cambio de usuario o por tumo. No obstante, las practicas correctas de
laboratorio sugieren la realizacion de controles cada dia en que se

cuantifiquen muestras de pacientes y cada vez que se realicen calibraciones.

b. Programa de evaluaciéon externa de la calidad (PEEC): Control con
valores desconocidos que son procesados como si fueran muestras.
Evaluacion a tiempo real; esto permite eficacia en las acciones de

mejoramiento que se realicen.

c. Comparaciones Interlaboratoriales: Los programas interlaboratorios,
segln la norma ISO 17043, se definen como la “organizacion, realizacién y
evaluacion de mediciones o ensayos sobre el mismo item o items similares
por dos 0 mas laboratorios de acuerdo con condiciones predeterminadas”.
Se realiza a través de la participacion en programas de ensayos de aptitud

de la calidad.
6.3 INDICACIONES

Las muestras biolégicas que lieguen al laboratorio deben cumplir con ciertas
caracteristicas para que sean aceptados para el proceso y obtener resultados
confiables.

o Identificacién Legible del nombre y apellido, en el envase y en la solicitud del

paciente.

e Ausencia de hemolisis en suero o plasma al centrifugado.

o FEtiquetas de cédigo de barras defectuosas.
En funcion de los criterios expuestos, puede aceptar con reserva (escribiendo la
anomalia encontrada en el cuaderno de incidencias y eventos adversos).

18
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6.4 CONTRAINDICACIONES

Las muestras que lleguen al laboratorio que tengan un conjunto de caracteristicas
inadecuadas que pueden proveer informacién equivocada que puede llevar a un mal
diagnostico.
» Tubos o contenedores de muestras sin identificacion.
e Muestras mal rotuladas cuando: El nombre y/o apellidos no coincidan con la
solicitud de examenes
¢ Tubo de ensayo idéneo, de acuerdo al tipo de muestra solicitado.
e Cantidad suficiente de la muestra, de acuerdo al volumen minimo requerido
en los analizadores.
¢ Al desprender la etiqueta el cédigo de barras del envase aparece la
identificacion de otro paciente.

e Muestras duplicadas el mismo dia y a la misma hora.
6.5 COMPLICACIONES

Esta descrito, en el inserto del reactivo, que el test no se vera afectado a determinadas
concentraciones de ciertas sustancias enddgenas, por lo tanto, no generaria algin

impacto en los resultados con estas concentraciones:

Concentracion del compuestb probado:
v" Ictericia: Interferencia inferior al 10% hasta 20 mg/dl o bien 342 pmol/L de
bilirrubina.
v Hemélisis: Interferencia inferior al 10% hasta 2.5 g/L de hemoglobina.
v' Lipidemia: Interferencia inferior al 3% hasta 500 mg /dL de Intralipid.

Linealidad: La determinacion de Urea es lineal dentro de un intervalo de

concentraciones de 5 — 300 mg/dl de suero y plasma
6.6 RECOMENDACIONES

Validacién de resultados se realizara por Médico Patélogo Clinico encargado del

servicio de Bioquimica, para lo cual se recomienda tener definidos los valores de
19
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referencia y valores criticos de la PCR; posteriormente ubicar los pacientes segun la
procedencia para su notificacién si lo requiere. La urgencia de notificacion de
valores criticos es indispensable ya que tiene implicancias en la vida y la salud
de mis mismos. La ubicacion del paciente va asociada al tiempo maximo de
respuesta que se debe efectuar la notificacion.
El orden de prioridad:

1. VALOR CRITICO (Indiferente de la Procedencia del Paciente)

2. Emergencia (Unidad Critica Trauma Shock, UCI, UTI, UCEOQ, UCIN, Box y

Topicos)
3. Hospitalizacién
4. Consultorio Externo

6.6.1 Valores de referencia:
Los intervalos de referencia varian segln el tipo de ensayo, la edad y género del
paciente.
Suero/plasma adulto: 17 — 43 mg/dl (2.8 — 7.2 mmol/L)
Neonatos: 8.4 — 25.8 mg/dl (1.4 — 4.3 mmol/L)
Bebeés/ nifios: 10.8 — 38.4 mg/d! (1.8 — 6.4 mmol/L)

6.6.2 Valores de alerta o criticos:

En base a revision de articulos cientificos se consensa que el valor critico de para
creatinina es > 225 mg/dl, debido a que este evento se encuentra en falla renal; el
cual es reportado de inmediato, impreso entregado en manos del clinico y reportado
en el cuaderno de Reporte de valores criticos y en Labcore, nota interna el nombre

de a quien se reportd.

6.6.3 TIEMPO DE RESPUESTA:

SERVICIO | TIEMPO

EMERGENCIA 01:00:00 HORAS
HOSPITALIZACION | 01:30:00 HORAS
CONSULTORIO 06:00:00 HORAS

NOTA: Revisar el diagrama de tiempo y movimientos, en casos excepcionales el tiempo de

respuesta sera referencial.
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v' Tasa de recoleccion inapropiada de especimenes:
Definicion: Medicion de cantidad de solicitudes con recoleccion inadecuada de
especimen en comparacion con el total de solicitudes de andlisis de laboratorio en
el servicio de bioquimica.
Objetivo: Determinar el porcentaje de solicitudes con recoleccion inadecuada de
espécimen en comparacion con el total de solicitudes de analisis de laboratorio en
el servicio de bioquimica.
Fuente de datos: Estadistica mensual del servicio de bioguimica.
Periodicidad: Mensual.
Férmula:
N° de solicitudes de andlisis con recoleccién inadecuada de espécimen x 100
N° total de solicitudes de analisis de laboratorio en bioquimica

v' Tasa de muestras hemolizadas:
Definicion: Medicion de cantidad de muestras hemolizadas por mes en
comparacion con el total de muestras recibidas por mes en el servicio de bioquimica.
Objetivo: Determinar el porcentaje de cantidad de muestras hemolizadas por mes
en comparacion con el total de muestras recibidas por mes en el servicio de
bioquimica.
Fuente de datos: Estadistica mensual del servicio de bioquimica.
Periodicidad: Mensual.
Férmula:

N° de muestras hemolizadas por mes en el servicio de bioquimica x 100

N° total de muestras recibidas por mes en el servicio de bioquimica

v' Tasa de muestras Lipémicas:

Definicién: Medicién de cantidad de muestras lipémicas por mes en comparacion
con el total de muestras recibidas por mes en el servicio de bioguimica.
Objetivo: Determinar el porcentaje de cantidad de muestras lipémicas por mes en
comparacion con el total de muestras recibidas por mes en el servicio de bioguimica.
Fuente de datos: Estadistica mensual del servicio de bioquimica.
Periodicidad: Mensual.
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Formula:

N° de muestras lipémicas por mes en el servicio de bioguimica x 100

N° total de muestras recibidas por mes en el servicio de bioquimica

v' Tasa de solicitud de prueba de urea:

Definicion: Medicion de cantidad de urea que se procesa en comparacion con el
total de muestras de anélisis de laboratorio en el servicio de bioquimica.
Objetivo: Determinar el porcentaje de cantidad de urea que se procesa en
comparacion con el total de muestras de analisis de laboratorio en el servicio de
bioguimica.
Fuente de datos: Estadistica mensual del servicio de bioguimica.
Periodicidad: Mensual.
Foérmula:

N° de pruebas de urea procesadas en el servicio de bioguimica x 100

N° total de pruebas procesadas en el servicio de bioguimica
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ANEXO 02: POE DE CORRIDA DE CONTROLES INTERNOS

POE PARA CORRIDA DE CONTROLES INTERNOS DEL EQUIPO | AREA: BIOQUIMICA
BECKMAN COULTER DXC 700 AU Pag.1 DE 2

NOMBRE DEL CORRIDA DE CONTROL DE CALIDAD ANO: 2022
PROCEDIMIENTO: INTERNO

OBJETIVO/PROPOSITO: | UNIFICAR CORRIDA A TRAVES DE LISTA ORDENADA DE PASO
DE CONTROLES INTERNOS DEL EQUIPO DE BECKMAN

COULTER DXC 700 AU
ALCANCE: e RESPONSABLE DE LABORATORIO.
e PERSONAL ANALISTA.
MARCO LEGAL: e NORMA TECNICA PERUANA 072. -]

e NTP ISO 15189.

INDICADORES DE LABORATORIO

INDICADOR ~ FORMULA FUENTE | RESPONSABLE
Estadistica ]
PORCENTAJE DE . mensual
RECHAZO DE N° de corridas de control rechazadas x100 dall servicio Médico Patologo
CORRIDA N° de corridas de control por mes de
Bioguimica
DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO
ACTIVIDADES:
INICIO/ENTRADA: SISTEMA ANALITICO REQUIERE CONTROL Responsables:
1) Proveerse del siguiente material.
a) Controles PERSONAL
1. Los controles se hallan congelados en la congeladora 01 en el ANALISTA

taper rotulado DXC 700 AU controles de la siguiente manera

(1) BIORAD 1: Lyphochek Assayed Chemistry Control nivel 1 x
400 ul

(2) BIORAD 2: Lyphochek Assayed Chemistry Control nivel 2 x
400 ul

(3) Control Serum 1: Control serum nivel 1 x 200 ul

(4) Control Serum 2: Control serum nivel 1 x 200 ul

(5) Ita Control 1: Ita control serum nivel 1 x 200 ml

(6) Ita Control 2: Ita control serum nivel 2 x 200 ul

(7) CKMB1: Control CKMB nivel 1 x 200 ul

24
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(8) CKMB2: Control CKMB nivel 2 x 200 ul
2) En el caso de los controles congelados seguir los siguientes pasos: PERSONAL
ANALISTA
a) Con la gradilla para controles retirar los crioviales necesarios del
congelador dejando bien tapado el Criobox y el taper respectivo
b) Llevarlo al area de procesamiento. Dejar temperar por 30 minutos
controlando el tiempo con el timer de laboratorio.
c) En la pantalla del equipo Dxc 700 AU seleccionar Menu usuario >
Solicitar QC (Rack QC — Verde) > Seleccionar analitos a controlar
> Guardar > Mostrar conjunto copa F7; colocarlos en el rack verde
en las posiciones correspondientes como indica la pantalla.
d) Retirar de la gradilla y homogenizar 5 veces con pipeta automatica de
200 ul y colocarlos inmediatamente a las posiciones correspondientes
en el equipo.
e) Coloque los racks en el area de alimentador de racks, seleccione Play
) para comenzar a procesar.
3) Frecuencia de control PERSONAL
Al inicio de cada tumo ANALISTA
4) Niveles de control PERSONAL
De acuerdo con lo solicitado por el fabricante (Nivel 1 y nivel 2) | ANALISTA

5) Reglas de control: PERSONAL

 Antes de fijar media del laboratorio: ANALISTA
o Lareglade rechazo es: 2s

« Alfijar la media del laboratorio:
o Las reglas de alarma son: 1 2s
o Las reglas de rechazo son: 1 3s, 2 2s, 10x

6) En el caso de violacion de una regla de alarma y de rechazo revisar el PERSONAL
sistema analitico, corregir de ser necesario y volver a pasar el mismo ANALISTA
control (de ser necesario utilizar un nuevo control). Documentar la
ocurrencia.

7) En caso de encontrar un rechazo consecutivo de control calibrar la prueba | PERSONAL
utilizando el procedimiento respectivo y volver a controlar. Documentar la | ANALISTA
ocurrencia.

8) Si no tiene alarmas, considerar el sistema como controlado. - | PERSONAL

ANALISTA
MEDICO
) PATOLOGO
8.—-FINAL/SALIDA: SISTEMA ANALITICO LISTO PARA PROCESO DE
MUESTRAS.
25
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ANEXO 03: POE DE CORRIDA DE CALIBRADORES

POE PARA CORRIDA DE CALIBRADORES DEL EQUIPO BECKMAN | AREA: BIOQUIMICA
COULTER DXC 700 AU

Pag.1DE2
NOMBRE DEL CORRIDA DE CALIBRADORES ANO: 2022
PROCEDIMIENTO:

OBJETIVO/PROPOSITO: | UNIFICAR CORRIDA A TRAVES DE LISTA ORDENADA DE PASO
DE CALIBRADORES DEL EQUIPO DE BECKMAN COULTER DXC

700 AU
ALCANCE: e RESPONSABLE DE LABORATORIO.
¢ PERSONAL ANALISTA.
MARCO LEGAL.: o NORMA TECNICA PERUANA NTS 072

e NTPISO 15189

INDICADORES DE LABORATORIO

INDICADOR FORMULA } FUENTE | RESPONSABLE
Estadistica
PORCENTAJE mensual del
DE RECHAZO | N° de corridas de calibrador rechazadas x100 | convicio de | Médico Patélogo
DE ‘N® de corridas de calibrador por mes Bioguimica
CALIBRACION | g

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

ACTIVIDADES:
INICIO/ENTRADA: SISTEMA ANALITICO REQUIERE CONTROL Responsables:
9) Proveerse del siguiente material, segun corresponda. )
o/ a) Calibradores
) 1. Los calibradores se hallan refrigerados en la refrigeradora 2 en PERSONAL
: g 9 ANALISTA

caijita rotulado DXC 700 AU calibradores:

(1) Lyophilized Chemistry Calibrator nivel 1 x Smli

(2) Lyophilized Chemistry Calibrator nivel 2 x Sml

(3) System calibrator x 5 mli

(4) Lipasa calibrator x 3 ml

(5) CRP Latex Calibrator Highly Sensitive(HS) 5 x 2ml
(6) CK-MB Calibrator x 1 ml

GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: EXAMEN DE UREA
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[ 10) En el caso de los calibradores seguir los siguientes pasos: PERSONAL
- ANALISTA

a) Retirar los frascos de calibradores necesarios de la refrigeradora.

b) Llevarlo al drea de procesamiento. Homogenizar suavemente 30
segundos.

¢) Transferir suficiente volumen del calibrador a sample cup.

d) Tapar inmediatamente los frascos y volver a almacenar en la
refrigeradora.

e) En la pantalla del equipo Dxc 700 AU seleccionar Mena usuario >
Solicitud de Calibracion (Rack BR Azul — Rack Cal Amarillo) >
Seleccionar analitos a calibrar > Guardar > Mostrar conjunto QC
F7; colocarlos en el rack azul y amarillo en las posiciones
correspondientes como indica la pantalla.

f) Coloque los racks en el drea de alimentador de racks, seleccione Play
para comenzar a procesar.

g) Para salir de la pantalla de calibracion seleccione Cerrar.

11) Frecuencia de calibracion PERSONAL
Indicado por el sistema del equipo o en caso se requiera. ANALISTA
12) Condiciones de calibracién indicado por el Sistema: PERSONAL |
a) El blanco de reactivo o calibracién expird. ANALISTA

b) El blanco de reactivo o calibracion expira pronto.
c) Nuevo lote de reactivo.
d) Elreactivo blanco o calibracion fall6.

| 13) En el caso de encontrarse en el equipo una secuencia de frascos del PERSONAL
mismo test y se tiene multiples frascos y requiere calibrar un frasco en ANALISTA
especifico, seleccionar Menu usuario > Solicitud de Calibracién>Orden
individual (F3). Para seleccionar la secuencia de frasco a calibrar,
seleccionar la columna del RB y/o CAL. Para guardar la orden seleccione

‘ Cerrar.
[ 14) En caso de encontrar un rechazo de calibracion volver a calibrar el test PERSONAL
utilizando un nuevo calibrador reconstituido. Documentar la ocurrencia ANALISTA |
' 15) Si no tiene alarmas y la calibracién es aprobada, considerar el sistema 'PERSONAL |
como calibrado. ANALISTA Y
MEDICO
PATOLOGO

8.-FINAL/SALIDA: SISTEMA ANALITICO LISTO PARA PASO DE
CONTROLES.
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ANEXO 04: FORMATO DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

ASISTENCIAL
Hospital DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA B
Nacional SERVICIO DE BIOQUIMICA Version 1
Hipélito ABRIL-2022
Unanue DOSAJE DE UREA EN SANGRE CPT 82565

Definicion: Analisis Enzimatico para la mediciéon cuantitativa de Urea en Suero en

humanos. En analizadores Beckman Coulter AU.

Objetivo: Determinacion de Urea en Sangre

Requisitos:
1. Solicitud del examen de laboratorio.

3. Plasma recogido con:
e Heparina de litio
o EDTA di o tripotasico.
</ ¢ Tubos con gel separador de plasma

2. Suero humano (incluyendo el suero recogido en tubos sin aditivo).

N° Actividad Descripcion de actividades Responsable
A CARGO DEL PERSONAL TECNOLOGO MEDICO:
Si el equipo se encuentra apagado, prender el equipo Tecndloqo
1 presionando el botén blanco >botén verde. Ingresar Mé dicg
usuario vy clave (Admin/12345678)
Revisar y registrar las condiciones ambientales del
2 laboratorio; que la temperatura se encuentre entre 18 a | Tecnologo
32 °C y la humedad entre 20 a2 80 % RH (humedad Médico
relativa) (Anexo 7)
3 Revisar la conductibilidad del agua del sistema de | Tecnologo
0oSmaosis usuario. ) Médico
Realizar el mantenimiento diario, semanal, quincenal, Tecnologo
4 mensual, bimestral o trimestral, segin corresponda (ver Médi 9
édico
anexo 06) |
5 Verificar el estado y Cantidad de insumos en el equipo Tecndlogo
Médico
6 Verificar y Programar si requiere calibracion (ver anexo | Tecndlogo
| 03) - Médico
7 Programar los controles de calidad, Revisar y validarlos | Tecndlogo
resultados de los mismos (ver anexo 02) Médico
Centrifugar el tubo a 3500 rpm y evaluar la muestra Tecnslodo
8 segun criterio de aceptacion o Indicaciones (item 6.3) y Mé dicc?
contraindicaciones (item 6.4) -
Colocar los tubos de muestras en el rack por orden de
9 prioridad en el siguiente orden: Unidades criticas, Tecndlogo
emergencia, pabellones y consultorio. Medico

F
—_——————sseeeeeseeeeeeemeeeee—— e — —— ——— —— ———————
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Se colocan las muestras en el rack de muestras, el
10 equipo lee el codigo de barras y autométicamente | Tecndlogo
descarga el o los test a procesar. Médico
Iniciar el procesamiento de la muestra dando PLAY en .
11 la pantalla del equipo Tecnologo
) Médico
Verificar que el equipo obtenga la informacion de las
pruebas a procesar con la lectura del cédigo de barra, o i
, . ) i ’ Tecndlogo
12 en su defecto si se requiere debera ser ingresado de Médico
manera manual identificandolo con un codigo.
El analista verificara el resultado; si el equipo
automatizado arroja alarmas, revisar en el equipo .
N Tecnélogo
13 evento > detalle de evento; en el cual indicara las Médico
posibles soluciones, de acuerdo a ello tomar decision.
El analista verificara los resultados trasmitidos al
14 LabCore y evaluara posibles errores en el resultado | Tecnologo
causados por muestra (presencia de fibrina o estados Médico
N de dilucion).
15 El analista validara el resultado en caso no se encuentre | Tecndlogo
el Patélogo Clinico Médico
| A CARGO DEL PERSONAL PATOLOGO CLINICO:
Verificar y validar los resultados de los controles ,
A internos en la Gréfica de Levey-Jennings de Examende |  Patologo
Acido Urico. Clinico
B | Verificar los resultados transmitidos a LabCore. Patdlogo
Clinico
C Identificacion De Valor Critico Patdélogo
Clinico
D ldentificacibn orden de Prioridad, Emergencia, Patologo
Hospitalizacion, Consultorio Externo Clinico
E Verificacion de Cumplimiento Critérios Preanaliticos, Patdélogo
- Analiticos. Clinico
Realizar la Correlacion Clinico Laboratorial, verificacion Patélodo
F de diagnostico en la orden, verificacion de historia cli o9
. - : inico
clinica, revision de resultados anteriores.
G Validar los Resultados en el Sistema Labcore. Patdlogo
Clinico
Reporte de Resultados Impresos directamente al clinico
en caso de valor critico, En caso de pacientes de Patélogo
H emergencia y unidades critcas se Reporta Clinico
inmediatamente y se registra en Labcore y Cuademo de
reporte de resultados de emergencia.
29
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P pERU | Ministerio
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ANEXO 07: REGISTRO DE TEMPERATURA Y HUMEDAD DEL AMBIENTE DEL AREA
DE PROCESO

HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO UNANUE _
DEPARTAMENTO DE PATOLOGEA CLINICA ¥ ANATOMIA PATOLOGICA %
UPSS DE HEMATOLOGIA- BIOQUIMICA -EMERGENCIA

CONTROL DE TEMPERATURA DEL AREA DE PROCESO DE HEMATOLOGIA ¥ BIDQUIMICA

MES: ARO 2022

FECHA T H% | HORA | FIRMA | T | M% | HORA | FIRMA | T H% | MORA | FIRMA

HORAS OF REGISTRO DE TEMPERATURA: 7am, ipm v Tpm
FIRMA: colncacans ales
PERSONAL RESPONSABLE: Féznnlosm Médicos de Guartia
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