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Visto el Expediente N° 22-038183-001, que contiene la Nota Informativa N°
1869-2022-DPCYAP/HNHU, emitido por la jefa del Departamento de Patologia Clinica y
Anatomia Patolédgica, a través del cual solicita la aprobacién mediante acto resolutivo
de los siguientes proyectos de Guias de Procedimientos Asistenciales: “Examen de
Bilirrubina Directa”, “Examen de Bilirrubina Total”, “Examen de Amilasa”, “Examen de
Calcio Total”, “Examen de Albumina Sérica” y “Examen de Colesterol Total™;

Que, los numerales [, II y IV del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842 - Ley

General de Salud, dispone que la salud es condicién indispensable del desarrollo

humano y medio fundamental para alcanzar el bienestar individual y colectivo, siendo

T(/ que la proteccién de la salud es de interés publico, siendo responsabilidad del Estado
WL

v@‘i > |regularla, vigilarla y promoverla, y que la salud publica es responsabilidad primaria
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{\%’%r;éio Ej@ Que, el articulo 5° del Reglamento de Establecimientos de Salud y Servicios
J@ap ,-25' £/ Médicos de Apoyo, aprobado mediante Decreto Supremo N° 013-2006-SA, establece
y

que los establecimientos de salud y servicios médicos de apoyo deben contar, en cada
area, unidad o servicio, con manuales de procedimientos, guias de practica clinica
referidos a la atencién de los pacientes, personal, suministros, mantenimiento,
'J3)) seguridad, y 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 Médico
disponer la elaboracién del Reglamento Interno, de las guias de practica clinica y de
los manuales de procedimientos referidos a la atencién de los pacientes, personal,
suministros, mantenimiento, seguridad, y otros que sean hecesarios;

Que, el numeral 5.1 del documento denominado "Normas para la Elaboracién
de Documentos Normativos del Ministerio de Salud", aprobado mediante la Resolucién
Ministerial N° 826-2021/MINSA, define al Documento Normativo del Ministerio de
Salud, a todo aquel documento aprobado por el Ministerio de Salud que tiene por
finalidad transmitir informacién estandarizada y aprobada sobre aspectos técnicos,
sean estos asistenciales, sanitarios y/o administrativos, relacionados al ambito del
Sector Salud, en cumplimiento de sus objetivos; asi como facilitar el adecuado y
correcto desarrollo de competencias, funciones, procesos, procedimientos y/o
actividades, en los diferentes niveles de atencién de salud, niveles de gobierno y
subsectores de salud, segiin corresponda;

Que, el numeral 6.1.3 del citado cuerpo normativo, sefiala que la Guia Técnica
“Es el Documento Normativo del Ministerio de Salud, con el que se define por escrito y
de manera detallada el desarrollo de determinados procesos, procedimientos y
actividades administrativas, asistenciales o sanitarias. En ella se establecen
metodologias instrucciones o indicaciones que permite al operador seguir un
determinado recorrido, orientindolo al cumplimiento del objeto de un proceso,
procedimiento o actividades, y al desarrollo de una buena practica;



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

Que, con Resolucién 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
Elaboracion 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 atencién de calidad respaldadas por Guias Técnicas de Procedimientos

. Asistenciales basadas en evidencias cientificas, buscando el miximo beneficio y
,minimo riesgo a los usuarios y el uso racional de recursos en el Hospital Nacional
/Hip6lito Unanue;

Que, el Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patoldgica, segiin el
literal j) del articulo 75° del Reglamento de Organizacién y Funciones del Hospital
Nacional Hipélito Unanue, sefiala que dentro de sus funciones generales se encuentra:
“Proponer y aplicar los procedimientos y guias de atencién para la atencién de los

"%\ pacientes en la Institucién”;

Que, la Oficina de Gestién de la Calidad, segtin el articulo 11° del Reglamento
de Organizacion y Funciones del Hospital Nacional Hipélito Unanue, sefiala que dicha
unidad organica se encarga de implementar el Sistema de Gestién de la Calidad en el

S/ Hospital para promover la mejora continua de la atencién asistencial y administrativa

al paciente con la participacién activa del personal y en el literal f) del mencionado

o) ] '
1°)] articulo sefiala que dentro de sus funciones generales se encuentra: Asesorar en la

formulacion de normas, guias de atenciéon y procedimientos de atencién al paciente;

Que, es por ello que, con Nota Informativa N° 328-2022-OGC/HNHU adjunta los
Informes Ns°® 290-2022-KMGM/HNHU, 291-2022-KMGM/HNHU, 292-2022-KMGM/HNHU,
293-2022-KMGM/HNHU, 294-2022-KMGM/HNHU, 295-2022-KMGM/HNHU, se informa
que los proyectos de Guias de Procedimientos Asistenciales: “Examen de Bilirrubina
Directa”, “Examen de Bilirrubina Total”, “Examen de Amilasa”, “Examen de Calcio
Total”, “Examen de Albumina Sérica”, “Examen de Colesterol Total”, elaborados por el
Servicio Bioquimica y Hematologia del Departamento de Patologia Clinica y Anatomia
Patolégica, han sido evaluados y se encuentra acorde de manera estructural a los
lineamientos planteados en la Directiva Sanitaria N° 042-HNHU/2021/DG “Directiva
Sanitaria para la Elaboracién de Guias de Procedimientos Asistenciales en el Hospital
Nacional Hipélito Unanue V.2”, aprobada con Resolucidon Directoral 158-2021-HNHU-
DG, v que por tanto 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°
418-2022-0A]J/HNHU;

Con el visto bueno del Departamento de Patologia Clinica y Anatomia
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 y
de acuerdo a las facultades establecidas en el Reglamento de Organizacién y
Funciones del Hospital Nacional Hip6lito Unanue, aprobado por Resolucién Ministerial
N° 099-2012/MINSA,;
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SE RESUELVE:

Articulo 1.- APROBAR la Guia de Procedimiento Asistencial: “Examen de
Bilirrubina Directa”, la misma que forma parte de la presente Resolucién y por los
fundamentos expuestos en la parte considerativa.

Articulo 2.- APROBAR la Guia de Procedimiento Asistencial: “Examen de
Bilirrubina Total”, la misma que forma parte de la presente Resolucién y por los
fundamentos expuestos en la parte considerativa.

Articulo 3.- APROBAR la Guia de Procedimiento Asistencial: “Examen de
Amilasa”, la misma que forma parte de la presente Resolucién y por los fundamentos
. expuestos en la parte considerativa.

: Articulo 4.- APROBAR la Guia de Procedimiento Asistencial: “Examen de Calcio
J.{otal”, la misma que forma parte de la presente Resolucién y por los fundamentos
| zgxXpuestos en la parte considerativa.

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

Articulo 6.- APROBAR la Guia de Procedimiento Asistencial: “Examen de
Colesterol Total”, la misma que forma parte de la presente Resolucién y por los
fundamentos expuestos en la parte considerativa.

Articulo 7.- ENCARGAR al Departamento de Patologia Clinica y Anatomia
Patologica, la ejecucién y seguimiento de las Guias de Procedimientos Asistenciales
aprobadas por los articulos 1°, 2°, 3%, 4°, 5°y 6° de la presente Resoluciodn.

Articulo 8.- DISPONER que la Oficina de Comunicaciones proceda a la
publicaciéon de la presente Resolucién en la Pagina Web del Hospital

https://www.gob.pe/hnhu.

S. VARGA , -
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INTRODUCCION

La ictericia es una manifestacién caracteristica de la enfermedad hepatobiliar. Cualquier
paciente con una elevacion de la concentracién sérica de la bilirrubina debe ser investigado,
pues las enfermedades responsables de la hiperbilirrubinemia van desde leves a graves.

El examen de bilirrubina ayuda a identificar la cantidad de esta sustancia en la sangre, formando
parte del perfil hepatico por lo que es una prueba muy usada para identificar problemas en el
higado, enfermedades en las vias biliares o anemia hemolitica, ya que la bilirrubina es producida
por el higado a través de la destruccion de los gidbulos rojos de la sangre. Existen dos tipos
principales de bilirrubina que pueden ser medidos con este examen: Bilirrubina

directa o conjugada y Bilirrubina indirecta o no conjugada.

Cuando existe un aumento de la bilirrubina directa, normalmente es sefial de que existe un
problema en el higado o en las vias biliares. De esta forma, algunas de las principales causas
son: Hepatitis viral, enfermedad alcohélica del higado, calculos biliares, tumores en el higado o
en las vias biliares. El uso excesivo de medicamentos que afecten el higado como el

Paracetamol, también puede causar un aumento de este tipo de bilirrubina en la sangre.
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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 ningdn 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 - o oe Ao
“GAI'_%DY';AT'NO SOTO | b ATOLOGIA GLINICA Y ANATOMIA Am _____ mm ______
PATOLOGICA sete <t s S S G coscttaica
M.C. ROJAS ORDONEZ | JEFE DE LA DE UPSS BIOQUIMICA,
ENRIQUE HEMATOLOGIA Y EMERGENCIA

23 |
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LIC.  TM.  SOTO | rgeoNGLOGO  MEDICO DEL mmmmm'
ARANDA LIZBETH | seRviciO BIOQUIMICA. TGO

LIMA, 24 DE JUNIO DEL 2022
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GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL:
EXAMEN DE BILIRRUBINA DIRECTA

. FINALIDAD Y JUSTIFICACION

Finalidad: La finalidad de la presente guia de procedimiento asistencial es dar a conocer
la importancia de la determinacién de la bilirrubina directa, 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 drea de bioquimica, del Hospital Nacional Hipdlito Unanue.

Justificacién: El examen de bilirrubina directa se realiza con el propésito de brindar
apoyo al diagndstico ya que es un parametro importante para el diagnéstico y el
tratamiento de problemas problemas en el higado, enfermedades en las vias biliares o
anemia hemolitica, ya que la bilirrubina es producida por el higado a través de la
destruccion de los glébulos rojos de la sangre.

. OBJETIVO
2.1 OBJETIVO GENERAL

Estandarizar la guia de procedimiento asistencial para la determinacion de bilirrubina
directa 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

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

e Incrementar las habilidades operativas de los profesionales implicados en el
procedimiento para la determinacion de bilirrubina directa, para mejorar la calidad
asistencial.

GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: EXAMEN DE BILIRRUBINA DIRECTA
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e Reducir la variabilidad de la practica del procedimiento para la determinacion de

bilirrubina directa.

ll. AMBITO DE APLICACION

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

Hipolito Unanue.

{V. PROCEDIMIENTO A ESTANDARIZAR

Cédigo Procedimiento Asistencial DESCRIPCION

CPT 82247 Dosaje de Bilirrubina total y fraccionada |
|

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 inmunoldgica), 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 andlisis de bioquimica. Estd disefiado para

determinaciones de ensayos in vitro cuantitativos.
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Calibracién: Operacién que bajo condiciones especificadas establece, en una
primera etapa, una relacion 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 lamado 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.

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 indicacién visual
répida y precisa de que un determinado proceso se encuentra funcionando de
manera adecuada.

Hemdlisis: Ruptura de los glébulos rojos, por causas quimicas o mecénicas 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 requerida.

10




G2 PERU

=)

Mlﬂ'!StEf 10 Hospital Nacional Hip6lito Unanue
d e Sal u d Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patoldgica
- Servicio de UPS Bioquimica y Hematologia

Estas acciones incluyen la combinacién de las acciones técnicas y administrativas

correspondientes.

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

Muestra primaria: Porcidon discreta de un liquido corporal, aire espirado, pelo o
tejido, extraida para la investigacion, el estudio o el andlisis 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 Ia 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

andlisis.

Procesos preanaliticos; fase preanalitica: Procesos que comienzan
cronolégicamente a partir de la peticidn del médico clinico e incluyen la peticién 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. 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 modificadas de
Western Electric, desarrollado por James Westgard y provisto en sus libros y

seminarios sobre control de calidad.

11
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» 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.

* Verificacion: Confirmacién mediante la aportacion de evidencia objetiva, de que se

han cumplido los requisitos especificados.

CONCEPTOS BASICOS

¢ Bilirrubina directa:

La bilirrubina directa es la bilirrubina total conjugada por el higado, principalmente con el
acido glucuronico, y en pequefios porcentajes con glucosa, xilosa, proteinas y sulfatos
para producir monoglucorénido y diclorénido de bilirrubina (bilirrubina directa). E!
proceso de conjugacion vuelve a la bilirrubina més polar y méas soluble en el plasma, de
manera que puede excretarse facilmente en la bilis junto con los demas constituyentes
biliares normales.

La bilirubina directa (conjugada) es secretada hacia los canaliculos biliares por
transportadores dependientes de ATP (ABCC2/MRP2). Casi toda la bilirrubina excretada
en la bilis estd en forma de diglucurénido de bilirrubina. En el intestino la bilirrubina
directa (conjugada), por accion bacteriana, es transformada en los urobilindégenos,
compuestos incoloros. En el ileon terminal y en el intestino grueso, una pequefia fraccion
de los urobilinégenos se reabsorbe y se vuelve a excretar por medio del higado para
constituir el ciclo entero hepatico del urobilinégeno. En condiciones normales Ia mayor
parte del urobilinégeno se oxida en el colon hacia urobilinas, compuestos coloreados, y
éstos son excretados en las heces.

Los adultos normales tienen muy bajos niveles de bilirubina conjugada, usualmente
menor a 0,1mg/dl. La bilirrubina directa esta aumentada cuando existe una obstruccion

del arbol biliar intrahepatico o extrahepatico (colangitis, colelitiasis, colecistitis, tumores
12
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de vias hepaticas, tumores de cabeza de pancreas, peloton de ascaris, adherencias), en
el dafio hepatocelular (sobre todo en el periodo tardio del proceso patolégico), en la
colestasis, en el sindrome de Dubin Johnson (regurgitacion al plasma de la bilirrubina
por defecto de excrecién del hepatocito a los canaliculos biliares), en el sindrome de
Rotor (parecido al sindrome de Dubin Johnson).
También esta aumentada en la ictericia hepatocelular o parenquimatosa. Es decir, en
las enfermedades que cursan con insuficiencia hepatica: hepatitis virica o toxica, cirrosis
hepatica (brotes icteroasciticos), necrosis hepatica aguda, tumores de higado,

abscesos.

5.3 REQUERIMIENTOS BASICOS

5.3.1 RECURSOS HUMANOS
- Médico especialista en Patologia Clinica.

- Licenciado en Tecnologia Médica.

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

e Equipo de 6smosis

» MATERIAL MEDICO FUNGIBLE
* Reactivo Beckman Coulter DIRECT BILIRRUBIN.
» Controles (Lyphochek Assayed Chemistry Control).
» Calibrador (Lyophilized chemistry calibrator - DR0070).
¢ Wash Solution.
e Cleaning solution.
e Copas de muestra.
e Tips amarillos.

¢ Tips azules.

13
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eEquipo de proteccién personal: gorro quirGrgico, protector ocular
mascarillas, mandilon, guantes.

e Agua destilada

» Solucién Salina

+ Biocontenedor.

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

¢ Termometro ambiental.
5.4 POBLACION DIANA

La presente guia, tendrd 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 Hospitalizacién y Consultorio Externo.
VI. CONSIDERACIONES ESPECIFICAS

6.1 METODOLOGIA
Se realiz6 la basqueda bibliografica encontrandose el término métodos analiticos de
bilirrubina directa en el libro Quimica Clinica: Principios, técnicas y correlaciones (2019),

8va edicion; del autor Michael Bishop; en el cual indica lo siguiente:

La reaccion de bilirrubina con una solucién de 4cido sulfanilico diazotado para formar un
producto de color se describié primero por Ehrlich en 1883 utilizando muestras de orina.
Desde entonces, este tipo de reaccion (bilirrubina con una solucion de acido sulfanilico
diazotado) se ha conocido como la reaccién diazo clasica, una reaccion en la cual se
basan los métodos actuales mas utilizados. En 1913, Van den Bergh encontré que la
reaccion diazo puede aplicarse a muestras de suero, pero solo en presencia de un

14
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acelerador (solubilizador). Sin embargo, esta metodologia contiene errores. No fue sino
hasta 1937 que Malloy y Evelyn desarrollaron la primera metodologia con utilidad clinica
para la cuantificacion de bilirrubina en muestras de suero utilizando la reaccion diazo
clasica con una solucién de metanol al 50% como acelerador. En 1938, Jendrassik y Grof
describieron un método utilizando la reaccidn diazo con cafeina—benzoato—acetato como
acelerador. En la actualidad, todos los métodos de uso comun para medir bilirrubina y
sus fracciones son modificaciones de la técnica descrita por Malloy y Evelyn.

No hay un método de referencia o estandarizacion preferidos para el analisis de
bilirrubina; sin embargo, American Association for Clinical Chemistry y National Bureau
of Standards han publicado un método de referencia candidato para bilirrubina total, un
procedimiento modificado de Jendrassik-Grof en que se utiliza cafeina—~benzoato como
solubilizador. Dado que ambos tienen precisién aceptable y estdn adaptados para
muchos de los instrumentos automatizados, los procedimientos de Jendrassik-Grof o

Malloy-Evelyn son los utilizados con mayor frecuencia para medir bilirrubina.

Método de Jendrassik-Grof para determinar bilirrubina total y conjugada Los
pigmentos de bilirrubina en suero o plasma reaccionan con un reactivo diazo (4cido
sulfanilico en acido clorhidrico y nitrito de sodio), provocando la produccién del producto
puarpura azobilirrubina. Las fracciones individuales de bilirrubina se determinan al tomar
dos alicuotas de muestra y provocando su reaccidén sé6lo con reactivo diazo y la otra con
el reactivo diazo y un acelerador (cafeina—benzoato). La adiciéon de cafeina—benzoato
solubiliza la fraccion de bilirrubina insoluble en agua y brinda un valor de bilirrubina total.
La reaccion sin acelerador brinda sélo el valor de bilirrubina conjugada. Después de un
breve periodo, la reaccion de las alicuotas con el reactivo diazo se termina con la adicion
de acido ascérbico. Acido ascorbico destruye el exceso de reactivo diazo. La solucion se
alcaliniza mediante una solucién alcalina de tartrato, que desplaza el espectro de
absorbancia de azobilirrubina a un color azul mas intenso que es menos sensible a las
sustancias interferentes en la muestra. El producto finat azul se mide a 600 nm, con la
intensidad de color producida directamente proporcional a la concentraciéon de bilirrubina.
Bilirrubina indirecta (no conjugada) puede calcularse al sustraer la concentracion de

bilirrubina conjugada a la concentracion de bilirrubina total.
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Bilirrubina + acido sulfanilico diazotado + acelerador ————s-2 azobilirrubina (bilirrubina toiaf)
Bilirrubina + 4cido sulanilico diazotado ~——w 2 azobilirrubina (bilirrubina conjugada)

Biirrubina total — bilrrubina conjugada = bilrrubina no conjugada {bilirrubina indirecta)

6.2 DESCRIPCION DETALLADA DE ACTIVIDADES Y PROCEDIMIENTOS
(Revisar Anexo 1)
Beckman Coulter direct bilirrubin es una prueba colorimétrica, que acopla directamente
una sal estabilizada de diazonio, 3,5 diclorofenil diazonio tetrafluoroborato (DPD), con la
bilirubina directa (conjugada) en un medio acido para formar azobilirrubina. La
absorbancia a 570 nm es proporcional a la concentracién de bilirrubina directa en la

muestra.

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).

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 dsmosis.
Realizar el mantenimiento diario, semanal o mensual segin 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 segin 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 consultorio.

j- 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.
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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.

m. El analista verificard 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
dilucion).

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 cédigo de barras
y automaticamente descarga el o los test a procesar.

b. La sangre se aspira desde la sonda de muestra; aspira 2.5 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 25 ul.

d. Mezcla e incuba a 37°C.

e. Realiza lectura fotométrica, mide la absorbancia a longitud de onda de 570 nm
para determinar la concentracion del analito.

f. Calcula el resultado en relacion directamente proporcional a la cantidad de
bilirrubina directa 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.
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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.

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 evaluacion 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.

c. Comparaciones Interlaboratoriales: Los programas interlaboratorios, segtin la
norma ISO 17043, se definen como la “organizacién, realizacion y evaluacién 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.
» lIdentificacién Legible del nombre y apellido, en el envase y en la solicitud del
paciente.
e Ausencia de hemdlisis en suero o plasma al centrifugado.
s 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).

18
GUIA DE PROCEDIMIENTQ ASISTENCIAL: EXAMEN DE BILIRRUBINA DIRECTA



Mlnlsteno Hospital Nacional Hipélito Unanue
d e S a|[ Ud Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patolégica
Servicio de UPS Bioquimica y Hematologia

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
diagnéstico.
e 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 suficiente de la muestra, de acuerdo al volumen minimo requerido en
los analizadores.
o Al desprender la etiqueta el cddigo 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 endégenas, por lo tanto, no generaria algun impacto
en los resultados con estas concentraciones:
Concentracion del compuesto probado:

v Lipidemia: Interferencia inferior al 10% hasta 300 mg/dL de Intralipid.

En casos excepcionales, la gammapatia, especialmente la de Ig M monoclonal

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

Es importante conocer caracteristicas del rendimiento del reactivo como es:

Linealidad: La determinacion de bilirrubina directa es lineal dentro de un intervalo de

concentraciones de 0 — 10 mg/dl.
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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 bilirrubina directa; posteriormente ubicar los pacientes seguin la
procedencia para su notificacion si lo requiere. La urgencia de notificaciéon 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, UCEO, UCIN, Box y
Tépicos)
3. Hospitalizacion
Consultorio Externo

6.6.1 Valores de referencia:

Los intervalos de referencia varian segln el tipo de ensayo, la edad y género del
paciente:
Adulto/Nifio: <0,2 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
bilirrubina directa es > 10 mg/dl el cual indica sindrome hepatobiliar; los cuales son
reportados de inmediato, impreso entregado en manos del clinico y reportado en el
cuaderno de Reporte de valores criticos y en Labcore, nota intema el nombre de a quien

se reporto.
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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 serad

referencial.

6.7 INDICADORES DE EVALUACION

v TASA DE RECOLECCION INAPROPIADA DE ESPECIMENES:

Definicion: Medicion de cantidad de solicitudes con recolecciéon inadecuada de
espécimen en comparacién con el total de solicitudes de analisis 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 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

TASA DE MUESTRAS HEMOLIZADAS:

Definicion: Medicion de cantidad de muestras hemolizadas por mes en comparacién
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
comparacioén con el total de muestras recibidas por mes en el servicio de bioquimica.
Fuente de datos: Estadistica mensual del servicio de bioguimica.

Periodicidad: Mensual.
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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

v TASA DE MUESTRAS LIPEMICAS:

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
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.

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

TASA DE SOLICITUD DE PRUEBA DE BILIRRUBINA DIRECTA:

Definicion: Medicion de cantidad de bilirrubina directa que se procesa en comparacion
con el total de muestras de andlisis de laboratorio en el servicio de bioquimica.
Objetivo: Determinar el porcentaje de cantidad de bilirrubina directa que se procesa en
comparacién con el total de muestras de andlisis de laboratorio en el servicio de
bioquimica.

Fuente de datos: Estadistica mensual del servicio de bioguimica.

Periodicidad: Mensual.

Férmula:

N° de pruebas de bilirrubina directa procesadas en el servicio de bioguimica x 100

N° total de pruebas procesadas en el servicio de bioquimica
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M inisterio Hospital Nacional Hipélito Unanue
de Sall ud Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patoldgica
Servicio de UPS Bioquimica y Hematologia

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

| L

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

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

| « NTPISO 15189.

| ' .
' INDICADORES DE LABORATORIO
l

INDICADOR | FORMULA FUENTE | RESPONSABLE
-’ o | Estadistica | - i
PORCENTAJE DE . _ | mensual .
Egg:szf 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 | ZE&E%?QL
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: lta control serum nivel 2 x 200 ul
| (7) CKMB1: Control CKMB nivel 1 x 200 ul
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(8) CKMB2: Control CKMB nivel 2 x 200 ul

PERU | Ministerio

Hospital Nacional Hipélito Unanue
Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patolégica
Servicio de UPS Bioquimica y Hematologia

de Salud

2) Enel 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) Uevarlo 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
e 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 —L
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) Sino tiene alarmas, considerar el sistema como controlado. . [ PERSONAL
' ANALISTA Y
MED!CO
i o ) PATOLOGO
8.—-FINAL/SALIDA: SISTEMA ANALITICO LISTO PARA PROCESO DE
 MUESTRAS. B |
26
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Ministerio Hospital Nacional Hipolito Unanue
de S a 'Ud Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patolégica
i Servicio de UPS Bioquimica y Hematologia

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: |« RESPONSABLE DE LABORATORIO. |
‘ o PERSONAL ANALISTA. |

MARCO LEGAL: - r 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 | conicio de | Médico Patélogo
DE N° de corridas de calibrador por mes Biogquimica
CALIBRACION | q
DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO
| ACTIVIDADES: o
INICIO/ENTRADA: SISTEMA ANALITICO REQUIERE CONTROL ' Responsables:
l |
9) Proveerse del siguiente material, seglin corresponda. ‘
a) Calibradores
1. Los calibradores se hallan refrigerados en la refrigeradora 2 en ‘ iﬁiﬁg¥£L
caijita 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 mi

(4) Lipasa calibrator x 3 ml |
(5) CRP Latex Calibrator Highly Sensitive(HS) 5 x 2ml
(6) CK-MB Calibrator x 1 ml

27
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10) En el caso de los calibradores seguir los siguientes pasos:

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

b) Llevarlo al 4rea 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 la
refrigeradora.

e) En la pantalla del equipo Dxc 700 AU seleccionar Meni 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.

f) Cologue 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.

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) El blanco de reactivo o calibracién expiré.
b) El blanco de reactivo o calibracion expira pronto.
¢) Nuevo lote de reactivo.
d) El reactivo 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 muiltiples frascos y requiere calibrar un frasco en

| 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.

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.

Y
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Ministerio Hospital Nacional Hipolito Unanue
Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patoldgica

Servicio de UPS Bioquimica y Hematologia

de Salud

ANEXO 04: FORMATO DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL

Hospital DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA |
Nacional SERVICIO DE BIOQUIMICA Version 1
Hipolito | JUNIO-2022 \
Unanue | DOSAJE DE BILIRRUBINA DIRECTA CPT 82247

Definicién: Analisis Colorimétrico para la medicion cuantitativa de Bilirrubina directa en

Suero en humanos. En analizadores Beckman Coulter AU.

Objetivo: Determinacion de Bilirrubina directa
Requisitos:

1. Solicitud del examen de laboratorio.

3. Plasma recogido con:
e Heparina de litio
e 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 equo | Teendiado
1 presionando el botén blanco >botén verde. Ingresar Mé dicog
usuario y clave (Admin/12345678)
Revisar y registrar las condiciones ambientales del |
2 laboratorio; que la temperatura se encuentre entre 18 a | Tecndlogo
32 °C y la humedad entre 20 a 80 % RH (humedad Medico
relativa) (Anexo 7) |
3 Revisar la conductibilidad del agua del sistema de | Tecndlogo
0smosis usuario. | Médico
Realizar el mantenimiento diario, semanal, quincenal, Teenol
4 mensual, bimestral o trimestral, segun corresponda (ver ecnologo
Médico
anexo 06)
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, Revisar y validarlos | Tecndlogo
| resultados de los mismos (ver anexo 02) Médico
Centrifugar el tubo a 3500 rpm y evaluar la muestra Tecnélodo \
8 segun criterio de aceptacién o Indicaciones (item 6.3) y Mé dicc?
- contraindicaciones (item 6.4) N
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

GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: EXAMEN DE BILIRRUBINA DIRECTA
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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 la pantalla del equipo Tecndlogo

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

12 defecto si se requiere debera ser ingresado d Tecnologo |
en su defec se requiere gresa e Médico
manera manual identificandolo con un codigo.

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

13 to > detalle de evento; en el cual indicara | Tecpo_logo
evento g as Médico
posibles soluciones, de acuerdo a ello tomar decision.

l El analista verificarda 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 ' Elanalista validara el resultado en caso no se encuentre |  Tecnélogo

| el Patélogo Clinico Médico
A CARGO DEL PERSONAL PATOLOGO CLINICO: _
Verificar y validar los resultados de los controles )
A internos en la Grafica de Levey-Jennings. Patlogo |
Clinico |
B Verificar los resultados transmitidos a LabCore. | Patélogo
Clinico |
c  Identificacion De Valor Critico Patdlogo
) . Clinico [

D Identificacion orden de Prioridad, Emergencia, Patélogo
Hospitalizacién, Consultorio Externo Clinico

E Verificacion de Cumplimiento Critérios Preanaliticos, Patélogo
Analiticos. Clinico

| Realizar la Correlacion Clinico Laboratorial, verificacién Patélodo

F ' de diagndstico en la orden, verificacion de historia Clinic% |

| clinica, revisién de resultados anteriores. -

G Validar los Resultados en el Sistema Labcore. Patélogo

— Clinico
Reporte de Resultados Impresos directamente al clinico

en caso de valor critico, En caso de pacientes de Patdlogo

| H emergencia y unidades criticas se Reporta Clinico

inmediatamente y se registra en Labcore y Cuademno de

| reporte de resultados de emergencia.
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ANEXO 07: REGISTRO DE TEMPERATURA Y HUMEDAD DEL AMBIENTE DEL AREA DE
PROCESO

HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO UNAKUE
DEPARTAMENTO DE PATOLOGEA CLINICA Y ARATOMIA PATOLOGECA
PSS DE HEMATOLOGIA- BIGOLHMECA -EMERGENCIA

LONTROLDE TEMPERATLURA DEL AREA DE PROCESD DE HEMATOLOGIA ¥ SICQAHMICA

MES: ARD 2022

FECHA T | W% | HORA | FIRMA | T H% | HORA | FIRMA | T H% | HORA | FIRMA

HORAS DE REGISTRO RE TEMPERATURA: 7am, 1pmiy 7pin

FIRMA: colauur ngisles,
PERSONAL RESPONSABLE: Tacnsslorns Médizos de Guardm
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INTRODUCCION

La ictericia es una manifestacién caracteristica de la enfermedad hepatobiliar. Cualquier
paciente con una elevacion de la concentracién sérica de la bilirrubina debe ser investigado,
pues las enfermedades responsables de |a hiperbilirrubinemia van desde leves a graves.

El examen de bilirrubina ayuda a identificar la cantidad de esta sustancia en la sangre, formando
parte del perfil hepatico por lo que es una prueba muy usada para identificar problemas en el
higado, enfermedades en las vias biliares 0 anemia hemolitica, ya que la bilirrubina es producida
por el higado a través de la destruccién de los globulos rojos de la sangre.

Segun donde se situe la alteracion en el metabolismo de la bilirrubina total, puede aumentar la
fraccion directa, indirecta o ambas. Un aumento en los niveles plasmaticos de bilirrubina es una
alteracion frecuente. Puede deberse a cualquier causa que altere alguna de las fases de su
metabolismo: a) produccién excesiva de bilirrubina (gj. hemdlisis patoldgica); b) defecto en la
captacion hepatica, con aumento de bilirrubina indirecta; c¢) defecto de conjugacion, por
alteracion del enzima encargada (UDP-glucuronosiltransferasa); y d) defecto de excrecién biliar,
con aumento de bilirrubina directa, por defectos en las proteinas encargadas de la excrecion,
o bien por laimposibilidad del paso de la bilis a través de los conductos biliares hasta el intestino.

Diversos estudios han demostrado que altas concentraciones de bilirrubina, tanto en plasma

como tisulares, son citotoxicas.
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FINALIDAD Y JUSTIFICACION

Finalidad: La finalidad de la presente guia de procedimiento asistencial es dar a conocer
la importancia de la determinacién de la bilirrubina total, 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 Hipélito Unanue.

Justificacion: El examen de bilirrubina total se realiza con el propésito de brindar apoyo
al diagnostico ya que es un parametro importante para el diagndstico y el tratamiento de
problemas problemas en el higado, enfermedades en las vias biliares o anemia
hemolitica, ya que la bilirrubina es producida por el higado a través de la destruccion de

los glébulos rojos de la sangre.

OBJETIVO

2.1 OBJETIVO GENERAL

Estandarizar la guia de procedimiento asistencial para la determinacion de bilirrubina
total 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

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

de bilirrubina total.

GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: EXAMEN DE BILIRRUBINA TOTAL
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e Incrementar las habilidades operativas de los profesionales implicados en el
procedimiento para la determinacidon de bilirrubina total, para mejorar la calidad
asistencial.

¢ Reducir la variabilidad de la practica del procedimiento para la determinacioén de
bilirrubina total.

ll. AMBITO DE APLICACION

La presente Guia de Procedimiento Asistencial es de aplicacidbn 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

Cdédigo Procedimiento Asistencial DESCRIPCION

CPT 82247 | Dosaje de Bilirrubina total y fraccionada

V. CONSIDERACIONES GENERALES
5.1 DEFINICIONES OPERATIVAS

e 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 inmunolégica), o
propiedad, cuya presencia o ausencia, concentracion, actividad, intensidad u otras

caracteristicas se determinen. (Fuente: CLSI EP15-A3).

9
e
GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: EXAMEN DE BILIRRUBINA TOTAL

/)



Ministerio Hospital Nacional Hipélito Unanue
de Sa'ud Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patolégica
. Servicio de UPS Bioquimica y Hematologia

Analizador: Equipo totalmente automatizado que utiliza una tecnologia de
fotometria patentada para el andlisis de bioquimica. Estd disefiado para

determinaciones de ensayos in vitro cuantitativos.

Calibracion: Operacién que bajo condiciones especificadas establece, en una
primera etapa, una relacion 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
informacién para establecer una relacion 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.

Griéfica 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.

Hemélisis: 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.

10
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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 funcién requerida.
Estas acciones incluyen la combinacién 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.

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 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.

e Procesos preanaliticos; fase preanalitica: Procesos que comienzan
cronolégicamente a partir de la peticién del médico clinico e incluyen la peticién 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 Iaboratorio, y que terminan cuando

comienza €l proceso analitico.

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

de trabajo, formularios y organigramas.

11
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» Reglas de Westgard: Son un conjunto de regias 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: Confirmacién mediante la aportacién de evidencia objetiva, de que se
han cumplido los requisitos para una utilizacion o aplicacion especifica prevista.

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

han cumplido los requisitos especificados.

5.2 CONCEPTOS BASICOS

+ Bilirrubina total;

La bilirrubina es el principal pigmento biliar, quimicamente la bilirrubina esta formada por
cuatro anillos pirrélicos unidos a través de enlaces de carbono, su estructura
estereoquimica, casi simétrica, esta determinada por la presencia de grupos hidrofilicos,
como los &cidos propidnicos, los cuales son grupos funcionales que pueden ionizarse
dependiendo del pH del plasma, la bilis o la orina, condicionando la forma de esta
molécula como diécida (sin carga), monoaniénica o dianiénica. Por otro lado, los grupos
hidrofilicos interactian por medio de puentes de hidrégeno y hacen que la molécula
asemeje una forma espacial de libro semi-abierto. La presencia de estas interacciones
covalentes al interior de la bilirrubina determina la alta hidrofobicidad de la molécula en
medio acuoso. Los dobles enlaces intemos de cada uno de los anillos explican la
inestabilidad de la molécula por su capacidad altamente oxidable y fotosensible que,
aunado a su baja solubilidad, la hacen una molécula dificilmente manipulable en el
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laboratorio, que requiere condiciones muy controladas en cuanto a niveles de pH,

oxigeno y luz.

Diariamente se producen aproximadamente 4 mg de bilirrubina por kilogramo de peso,
a partir de moléculas que contienen hem, el cual esta presente en la hemoglobina de los
globulos rojos y otras hemoproteinas como citocromos, catalasas, peroxidasa y
triptofano pirrolasa. El 80% del grupo hem proviene de la hemoglobina liberada de los
eritrocitos senescentes y de la eritropoyesis inefi caz y el 20% restante corresponde a

las fuentes enzimaticas no eritroides mencionadas

Bilirrubina es una sustancia insoluble en agua, que para su transporte necesita albumina
y para poder excretarse conjugarla con el acido glucurénico por la enzima UDP glucuronil
transferasa 1, la cual la hace hidrosoluble y de esa manera puede ser excretada en la
bilis e intestino delgado. La bilirrubina total es la suma de las fracciones no conjugada y
conjugada.

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.

e Equipo de 6smosis

» MATERIAL MEDICO FUNGIBLE
¢ Reactivo Beckman Coulter TOTAL BILIRRUBIN.
« Controles (Lyphochek Assayed Chemistry Control).
e Calibrador (Lyophilized chemistry calibrator - DR0070).

« Wash Solution.

13
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e Cleaning solution.

e Copas de muestra.

o Tips amarillos.

e Tips azules.

eEquipo de proteccion personal: gomrro quirlrgico, protector ocular
mascarillas, mandilén, guantes.

» Agua destilada

e Solucién Salina

e Biocontenedor.

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

e Termometro 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.

V1. CONSIDERACIONES ESPECIFICAS

6.1 METODOLOGIA
Se realizé la busqueda bibliografica encontrandose el término métodos analiticos de
bilirrubina total en el libro Quimica Clinica: Principios, técnicas y correlaciones (2019),
8va edicion; del autor Michael Bishop; en el cual indica lo siguiente:

La reaccion de bilirrubina con una solucion de écido sulfanilico diazotado para formar un

producto de color se describié primero por Ehrlich en 1883 utilizando muestras de orina.
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Desde entonces, este tipo de reaccion (bilirrubina con una solucién de acido sulfanilico
diazotado) se ha conocido como la reaccion diazo clasica, una reaccion en la cual se
basan los métodos actuales mas utilizados. En 1913, Van den Bergh encontré que la
reaccion diazo puede aplicarse a muestras de suero, pero solo en presencia de un
acelerador (solubilizador). Sin embargo, esta metodologia contiene errores. No fue sino
hasta 1937 que Malloy y Evelyn desarrollaron la primera metodologia con utilidad clinica
para la cuantificaciéon de bilirrubina en muestras de suero utilizando la reaccién diazo
clasica con una solucion de metanol al 50% como acelerador. En 1938, Jendrassik y Grof
describieron un método utilizando la reaccién diazo con cafeina—benzoato—acetato como
acelerador. En la actualidad, todos los métodos de uso comun para medir bilirrubina y
sus fracciones son maodificaciones de la técnica descrita por Malloy y Evelyn.

No hay un método de referencia o estandarizacion preferidos para el analisis de
bilirrubina; sin embargo, American Association for Clinical Chemistry y National Bureau
of Standards han publicado un método de referencia candidato para bilirrubina total, un
procedimiento modificado de Jendrassik-Grof en que se utiliza cafeina—benzoato como
solubilizador. Dado que ambos tienen precision aceptable y estan adaptados para
muchos de los instrumentos automatizados, los procedimientos de Jendrassik-Grof o
Malloy-Evelyn son los utilizados con mayor frecuencia para medir bilirrubina.

Método de Jendrassik-Grof para determinar bilirrubina total y conjugada Los
pigmentos de bilirrubina en suero o plasma reaccionan con un reactivo diazo (acido
sulfanilico en acido clorhidrico y nitrito de sodio), provocando la produccién del producto
purpura azobilirrubina. Las fracciones individuales de bilirrubina se determinan al tomar
dos alicuotas de muestra y provocando su reaccidn sélo con reactivo diazo y la otra con
el reactivo diazo y un acelerador (cafeina—-benzoato). La adicién de cafeina~benzoato
solubiliza la fraccidn de bilirrubina insoluble en agua y brinda un valor de bilirrubina total.
La reaccion sin acelerador brinda soélo el valor de bilirrubina conjugada. Después de un
breve periodo, la reaccion de las alicuotas con el reactivo diazo se termina con la adicion
de acido ascérbico. Acido ascorbico destruye el exceso de reactivo diazo. La solucion se
alcaliniza mediante una solucion alcalina de tartrato, que desplaza el espectro de
absorbancia de azobilirrubina a un color azul mas intenso que es menos sensible a las
sustancias interferentes en la muestra. El producto final azul se mide a 600 nm, con la

intensidad de color producida directamente proporcional a la concentracion de bilirrubina.

15

GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: EXAMEN DE BILIRRUBINA TOTAL

/



¢

7]
=

L i
7 e

PERU

M ! n!StenO Hospital Nacional Hipolitc Unanue
de Safu d Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patolégica

Servicio de UPS Bioquimica y Hematologia

Bilirrubina indirecta (no conjugada) puede calcularse al sustraer la concentracion de

bilirrubina conjugada a la concentracion de bilirrubina total.

Bilirubina + acido sulfanilico diazotado + acelerador ————e2 azobilirrubina (bilirrubina total)
Bilirrubina + acido sulfanilico diazotado «—e- 2 azobilirrubina (bilirrubina conjugada)

Bilrrubina total - bilitrubina conjugada = bilirrubina no conjugada (bilsrubina ihdirecta)

6.2 DESCRIPCION DETALLADA DE ACTIVIDADES Y PROCEDIMIENTOS

(Revisar Anexo 1)

Beckman Coulter total bilirrubin es una prueba colorimétrica, una sal de diazonio

estabilizada, el 3,5 tetrafluoroborato de diclorofenilodiazonio (DPD), reacciona

directamente ante la bilirrubina conjugada; y ante la bilirrubina sin conjugar, en presencia

de un catalizador para formar azobilirrubina. La absorbencia a 540 nm es proporcional a

la concentracion total de bilirrubina.

6.2.1. PROCEDIMIENTO GENERAL

a.

Si el equipo se encuentra apagado, prender el equipo presionando el botén
blanco, luego boton 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.
Realizar el mantenimiento diario, semanal o mensual segtn 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 segin 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.
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j. 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.

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 cédigo de barra, o en su defecto si se requiere debera ser ingresado
de manera manual identificandolo con un cddigo.

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 patdlogo). 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 cédigo de barras
y automaticamente descarga el o los test a procesar.

b. Lasangre se aspira desde la sonda de muestra; aspira 5 ul y transfiere la muestra
a la cubeta de reaccion.

c. Las sondas de reactivos absorben y dispensan los reactivos en la cubeta de
reaccion; Reactivo 1 (R1) aspira 26 ul.

d. Mezcla e incuba a 37°C.

e. Realiza lectura fotométrica, mide la absorbancia a longitud de onda de 570 nm
para determinar la concentracion del analito.

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

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

h. Realiza ciclo de lavado y secado de cubetas.
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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.

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.

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 “organizacion, realizacion y evaluacién 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.

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 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).
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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
diagnostico.
e Tubos o contenedores de muestras sin identificacion.
o Muestras mal rotuladas cuando: El nombre y/o apellidos no coincidan con la
solicitud de examenes
o Tubo de ensayo idoneo, de acuerdo al tipo de muestra solicitado.
o 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 otro 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 algun impacto
en los resultados con estas concentraciones:
Concentracién del compuesto probado:
v" Hembélisis: Interferencia inferior al 10% hasta 0,45 g/dL de hemoglobina.
v Lipidemia: Interferencia inferior al 10% hasta 1000 mg/dL de Intralipid.
En casos excepcionales, la gammapatia, especialmente la de lg M monoclonal
(macroglobulinemia de Waldenstrom), puede generar resultados poco fiables.

Es importante conocer caracteristicas del rendimiento del reactivo como es:

Linealidad: La determinacion de bilirrubina total es lineal dentro de un intervalo de

concentraciones de 0 — 30 mg/dl.
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6.6 RECOMENDACIONES

Validacion de resultados se realizara por Médico Pat6logo Clinico encargado del servicio de
Bioquimica, para lo cual se recomienda tener definidos los valores de referencia e identificar
los valores criticos de la bilirrubina total; posteriormente ubicar los pacientes segin 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 notificacién.

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
Tépicos)
3. Hospitalizacion
4. Consultorio Externo

6.6.1 Valores de referencia:

Los intervalos de referencia varian segin el tipo de ensayo, la edad y género del
paciente:
Adulto: 0,3 — 1,2 mg/di

Nifios:

0-1dia: 1,4 — 8,7 mg/dl

1-2dias: 3,4 - 11,5 mg/dl

3 -5dias: 1,6 - 12 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

bilirrubina total es > 15 mg/dl el cual indica sindrome hepatobiliar; los cuales son

reportados de inmediato, impreso entregado en manos del clinico y reportado en el

20
GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: EXAMEN DE BILIRRUBINA TOTAL



Ministerio Hospital Nacional Hipélito Unanue
d e Sa ' u d Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patolégica
Servicio de UPS Bioquimica y Hematologia

cuademno de Reporte de valores criticos y en Labcore, nota interna el nombre de a quien

se reporto.

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.

6.7 INDICADORES DE EVALUACION

v TASA DE RECOLECCION INAPROPIADA DE ESPECIMENES:
Definicién: Medicion de cantidad de solicitudes con recoleccion 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 comparacion con el total de solicitudes de andlisis de laboratorio en el
servicio de bioquimica.
Fuente de datos: Estadistica mensual del servicio de bioguimica.
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:
Definicion: Medicion de cantidad de muestras hemolizadas por mes en comparacion
con ¢} 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.
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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: 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
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.
Foéormula:
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 BILIRRUBINA TOTAL:
Definicion: Medicion de cantidad de bilirrubina total que se procesa en comparacion con
el total de muestras de andlisis de laboratorio en el servicio de bioquimica.
Objetivo: Determinar el porcentaje de cantidad de bilirrubina total 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 bioguimica.
Periodicidad: Mensual.
Férmula:
N° de pruebas de bilirrubina total procesadas en el servicio de bioquimica x 100

N° total de pruebas procesadas en el servicio de bioquimica
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PERU M in fsteno Hospital Nacional Hipélito Unanue
de Sa'u d Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patolégica
Servicio de UPS Bioquimica y Hamatologia

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

OBJETIVOIPROPOSITO 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.

e NTPISO 15189.

' INDICADORES DE LABORATORIO

~ INDICADOR FORMULA FUENTE | RESPONSABLE |
B - | Estadistica
PORCENTAJE DE o . mensual
RECHAZO DE N° de corridas de control rechazadas x100 del servicio | Médico Patlogo
| CORRIDA 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. N :
a) Controles
1. Los controles se hallan congelados en la congeladora 01 en el Zﬁiag!\rjz‘l' W’
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: lta control serum nivel 2 x 200 ul

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

25
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Frecuencia de control

Mln !Sterlo Hospital Nacional Hipélito Unanue
] de Sa[u d Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patol6gica
Servicio de UPS Bioquimica y Hematologia

(8) CKMB2: Control CKMB nivel 2 x 200 ul

En el caso de los controles congelados seguir los siguientes pasos:

a) Con la gradilla para controles retirar los crioviales necesarios del
congelador dejando bien tapado el Criobox y el taper respectivo

b) Llevarlo al 4rea 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) Cologue los racks en el area de alimentador de racks, seleccione Play
para comenzar a procesar.

Al inicio de cada turno
Niveles de control
De acuerdo con lo solicitado por el fabricante (Nivel 1 y nivel 2)

Reglas de control:

o Antes de fijar media del laboratorio:
o Lareglade rechazo es: 2s

¢ 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

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

En caso de encontrar un rechazo consecutivo de control calibrar la prueba

utilizando el procedimiento respectivo y volver a controlar. Documentar la
ocurrencia.

8)

8.—FINAL/SALIDA: SISTEMA ANALITICO LISTO PARA PROCESO DE
| MUESTRAS.

Si no tiene alarmas, considerar el sistema como controlado.

| ANALISTA

PERSONAL |
ANALISTA

'PERSONAL
ANALISTA

PERSONAL
ANALISTA

PERSONAL

PERSONAL

ANALISTA

| PERSONAL

ANALISTA

PERSONAL ‘
ANALISTA Y
MEDICO

PATOLOGO |

GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: EXAMEN DE BILIRRUBINA TOTAL
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Mln ISte ro Hospital Nacional Hip6lito Unanue
d e Sallu d Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patolégica
e Servicio de UPS Bioquimica y Hematologia

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 - B

e NTPISO 15189

—

' INDICADORES DE LABORATORIO ‘

INDICADOR | FORMULA | FUENTE | RESPONSABLE

‘ Estadistica |

PORCENTAJE | mensual del

' DE RECHAZO | N° de corridas de calibrador rechazadas X100 | copvicio de | Médico Patélogo |

| DE N de corridas de calibrador por mes
CALIBRACION |

| |
DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO '

ACTIVIDADES:

INICIO/ENTRADA: SISTEMA ANALITICO REQUIERE CONTROL | Responsables: ‘

Bioquimica

' 9) Proveerse del siguiente material, segtn corresponda.
a) Calibradores o’
1. Los calibradores se hallan refrigerados en la refrigeradora 2 en 25&?@?2"
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 mi
(4) Lipasa calibrator x 3 mi
(5) CRP Latex Calibrator Highly Sensitive(HS) 5 x 2ml
(6) CK-MB Calibrator x 1 ml

27
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PERU | Ministerio Hospital Nacional Hip6fito Unanue
de Salud Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patolégica
' Servicio de UPS Bioquimica y Hematologia

' 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 area 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 la
refrigeradora. |
e) En la pantalla del equipo Dxc 700 AU seleccionar Ment 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. ‘
‘ f) 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.

‘ 11) Frecuencia de calibracion ' PERSONAL
Indicado por el sistema del equipo o en caso se requiera. ANALISTA
| S S | —
12) Condiciones de calibracion indicado por el Sistema: | PERSONAL
a) El blanco de reactivo o calibracion expird. ANALISTA

b) El blanco de reactivo o calibracién expira pronto.
‘ c) 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 ' PERSONAL
. mismo test y se tiene multiples frascos y requiere calibrar un frasco en ANALISTA
especifico, seleccionar Men usuario > Solicitud de Calibracion>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.
28
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M i nisteno Hospital Nacional Hip6lito Unanue
d.e Salf u d Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patoldgica
Servicio de UPS Bioquimica y Hematologia

ANEXO 04: FORMATO DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL

Hospital |  DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA | Y
Nacional SERVICIO DE BIOQUIMICA Version 1
Hipolito | | JUNIO-2022
Unanue ‘ DOSAJE DE BILIRRUBINA TOTAL CPT 82247 | ;

Definicion: Analisis Colorimétrico para la medicién cuantitativa de Bilirrubina total en |

Suero en humanos. En analizadores Beckman Coulter AU.
' Objetivo: Determinacion de Bilirrubina total

Requisitos:

1. Sodlicitud del examen de laboratorio.
2. Suero humano (incluyendo el suero recogido en tubos sin aditivo).
3. Plasma recogido con:

e Heparina de litio

o EDTA di o tripotasico.

 Tubos con gel separador de plasma

‘ Actividad | Descrlpclon de actividades Responsable |
| ACARGO DEL PERSONAL TECNOLOGO MEDICO: _ B ?
' Si el equipo se encuentra apagado prender el equipo | Tecnéloao
‘ 1 presionando el boton blanco >botén verde. Ingresar M6 dicg

usuario y clave (Admin/12345678) |
Revisar y registrar las condiciones ambientales del

2 laboratorio; que la temperatura se encuentre entre 18 a | 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
0SMOSIs usuario. Medico
' Realizar el mantenimiento diario, semanal, quincenal, | Tecndl
4 mensual, bimestral o trimestral, segun corresponda (ver i;l:'?c’. 0go
édico
3 | anexo 06) ‘ !
5 ' Verificar el estado y Cantidad de insumos en el equipo Tecnologo |
_ - - 1 Médico |
‘ 6 | Verificar y Programar si requiere calibracion (ver anexo |  Tecndlogo |
03) - i B . Médico |
7 Programar los controles de calidad, Revisar y validarlos | Tecnodlogo
- | resultados de los mismos (ver anexo 02) | Medico
| | Centrifugar el tubo a 3500 rpm y evaluar la muestra Tecndi
8 segun criterio de aceptacion o Indicaciones (item 6.3) y iﬂcggiggo
_[ 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. Meédico

29
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de Sa' ud Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patolégica

Servicio de UPS Bioquimica y Hematologia

' Se colocan las muestras en el rack de muestras, el

10 ' equipo lee el codigo de barras y automaticamente | Tecnodlogo |
| descarga el o los test a procesar. Médico
|
Iniciar el procesamiento de la muestra dando PLAY en .
. Tecndlogo
11 la pantalla del equipo. Médica
' Verificar que el equipo obtenga la informacién 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 Médicg
manera manual identificandolo con un cadigo.
| El analista verificara el resultado; si el equipo
automatizado arroja alarmas, revisar en el equipo .
o Tecndlogo
13 evento > detalle de evento; en el cual indicara las | ' ppcqico
| posibles soluciones, de acuerdo a ello tomar decision. |
| 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
i el Patdlogo Clinico S . Medico
' A CARGO DEL PERSONAL PATOLOGO CLINICO: - 5
Verificar y validar los resultados de los controles | Patélogo
| internos en la Gréafica de Levey-Jennings. Clinico |
| B Verificar los resultados transmitidos a LabCore. ‘ Patélogo
| i _ - Clinico |
i c ‘ Identificacion De Valor Critico ‘ Patélogo
B - | Clinico
Identificacion orden de Prioridad, Emergencia, Patélodo
| D Hospitalizacion, Consultorio Externo | cli nioc%
' | Verificacion de Cumplimiento Critérios Preanaliticos, Patélogo
E Analiticos. Clirico
Realizar la Correlacion Clinico Laboratorial, verificacion
F de diagnéstico en la orden, verificacion de historia Patdlogo
| | clinica, revision de resultados anteriores. Clinico
' 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 criticas se Reporta Clinico
| inmediatamente y se registra en Labcore y Cuadernode
‘ | reporte de resultados de emergencia. |

‘GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: EXAMEN DE BILIRRUBINA TOTAL
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ANEXO 07: REGISTRO DE TEMPERATURA Y HUMEDAD DEL AMBIENTE DEL AREA DE

PROCESO

HOSPITAL MACIOMNAL HIPOLITO UNANKLE

DEPARTAMENTO DE PATOROGEA CLINICA ¥ ANATOMIA PATOLOGICA
UPSS DE HEMATOLOGIA- BIOOUIMECA -EMERGENTEA

MES:

CONTROL OF TEMPERATURA DEL AREA DE PROCESD DE HEMATOLOGIA ¥ BI00UHMICA

ARO 2022

FECHA

7™

H%

HORA

FIRMA

HX%

HORA

FIRMA

H%

HORA

FIRMA

HORAS OF REGISTRD DE TEMPERATURA: T, tpm y Fgm

FIRMA: colnar i pales,
FERSCMAL RESPONSABLE: Técnpdoanmn Médices de Suard

GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: EXAMEN DE BILIRRUBINA TOTAL

38
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INTRODUCCION

La amilasa se produce principalmente en las glandulas salivales, glandulas pardétidas y en el
pancreas, y presenta su actividad enzimatica maxima a pH 7. También puede encontrarse en
alimentos vegetales. La funcion de la amilasa es catalizar la digestion de los hidratos de
carbono, es decir, es una reaccion de hidrolisis para digerir el almidon o el glucégeno, y formar

azhacares simples mas sencilios.

Una prueba de amilasa se realiza para detectar pancreatitis y otras enfermedades del pancreas,
ver si el tratamiento para la pancreatitis y otras enfermedades del pancreas esta funcionando,

verificar la hinchazén e inflamacion de las glandulas salivales.

La importancia diagnéstica de la medicion de AMY en suero y orina es el diagnéstico de
pancreatitis aguda; en la pancreatitis aguda, la amilasa aumenta de 5 a 6 horas después de la
aparicion de los sintomas y permanece elevada durante 2 a 5 dias. El aumento de la actividad
plasmatica no refleja la gravedad de la enfermedad y, a la inversa, es posible que la amplia
destruccion del pancreas no cause un aumento notable de la concentracién en plasma de la alfa

amilasa pancreatica.
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DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERESES

Los siguientes profesionales firmantes, declaramos no tener conflicto de interés con respecto a
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financiera o haber recibido financiacion alguna por cualquier actividad en el ambito profesional

académico o cientifico.
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GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL:
EXAMEN DE AMILASA

I. FINALIDAD Y JUSTIFICACION

Finalidad: La finalidad de la presente guia de procedimiento asistencial es dar a conocer
la importancia de la determinacién de la amilasa, 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 Hipolito Unanue.

Justificaciéon: El examen de amilasa se realiza con el proposito de brindar apoyo al
diagnostico ya que es un parametro importante para el diagnostico y el tratamiento
de pancreatitis y otras enfermedades del pancreas, verificar 1a hinchazon e inflamacion

de las glandulas salivales.

Il. OBJETIVO
2.1 OBJETIVO GENERAL

Estandarizar la guia de procedimiento asistencial para la determinacion de amilasa
sérica 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 determinacién
de amilasa.

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

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

amilasa.

8
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de Salud

lll. AMBITO DE APLICACION

La presente Guia de Procedimiento Asistencial es de aplicacién y cumplimiento obligatorio
para el personal de laboratorio, Médicos Patélogos, Tecnologos 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 Hipélito Unanue.

IV. PROCEDIMIENTO A ESTANDARIZAR

Codigo Procedimiento Asistencial | DESCRIPCION ‘

CPT 82150 o Dosaje de Amilasa |

V. CONSIDERACIONES GENERALES

G

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 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, concentracién, actividad, intensidad u otras

caracteristicas se determinen. (Fuente: CLS| EP15-A3).

Analizador: Equipo totalmente automatizado que utiliza una tecnologia de
fotometria patentada para el andlisis de bioquimica. Estd disefiado para

determinaciones de ensayos in vitro cuantitativos.

Calibracion: Operacion que bajo condiciones especificadas establece, en una

primera etapa, una relacidon entre los valores y sus incertidumbres de medida

S

UIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: EXAMEN DE AMILASA

L



M inisterio Hospital Nacional Hipélito Unanue
dle Sa' ud Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patoldgica
Servicio de UPS Bioquimica y Hematologia

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 relacidén 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, comunmente 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).

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

o Griafica 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.

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

liberacion de su contenido intraeritrocitario.

o Labcore: es un sofiware 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.

o 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 requerida.
Estas acciones incluyen fa combinacion de las acciones técnicas y administrativas

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

e Muestra primaria: Porciéon discreta de un liquido corporal, aire espirado, pelo o
tejido, extraida para la investigacion, el estudio o el andlisis 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.

* Procesos posanaliticos; fase posanalitica: Procesos que siguen al andlisis
incluyendo la revision de los resultados, Ia 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 peticidn del médico clinico e incluyen la peticion de
los analisis, la preparacion e identificaciéon 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: ISO 9000:2005. Informacién recogida en hojas

de trabajo, formularios y organigramas.

* Reglas de Westgard: Son un conjunto de regias 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.
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» Valor critico: Se refiere a las cifras altas y bajas mas alla de las cuales reflejan una

amenaza para la vida del paciente.

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

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

e Verificacion: Confirmacién mediante la aportacion de evidencia objetiva, de que se

han cumplido los requisitos especificados.

5.2 CONCEPTOS BASICOS
e Amilasa:
Las celulas acinares del pancreas y las glandulas salivales son los tejidos principales de
origen de amilasa sérica; en el musculo esquelético, el intestino delgado y las trompas
de Falopio se encuentran concentraciones mas pequefias. La amilasa es la enzima mas
pequena, con un peso molecular de 50 000 a 55 000. Debido a su tamairio, es facil que
se filtre por el glomérulo renal, por lo que también aparece en la orina.
Es una enzima que pertenece a la clase de las hidrolasas que catalizan la degradacion
del almidon y del glucégeno. El almidén esta constituido por amilosa y amilopectina. La
amilosa es una cadena polisacaridica sin ramificaciones formada por moléculas de
glucosa unidas por enlaces a-1,4-glucosidicos; la amilopectina es una cadena ramificada
de polisacéaridos con enlaces a-1,6 en los puntos de ramificacion. La estructura del
glucégeno es similar a la de amilopectina, pero tiene mas ramificaciones. a-AMY ataca
solo los enlaces a-1,4-glucosidicos para dar como resultado productos de degradacién
que consisten en glucosa, maltosa y cadenas intermedias, llamadas dextrinas, que
contienen enlaces de ramificacién a-1,6. La celulosa y otros polisacaridos contienen
enlaces y no se ven afectados por a-AMY. Por lo tanto, la amilasa es una enzima
importante en la digestion fisioldgica de los almidones.
La digestion de los almidones se inicia en la boca con la actividad hidrolitica de amilasa
salival. Sin embargo, la actividad de amilasa salival dura poco, ya que, a la deglucién,
se inactiva por la acidez del contenido gastrico. La amilasa pancreatica luego realiza la
actividad digestiva principal de los almidones una vez que los polisacaridos llegan al

intestino.
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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
o Analizador automatizado Beckman Coulter DxC 700 AU.

» Equipo de 6smosis

> MATERIAL MEDICO FUNGIBLE
¢ Reactivo Beckman Coulter a-AMILASE.
e Controles (Lyphochek Assayed Chemistry Control).
e Calibrador (Lyophilized chemistry calibrator - DR0070).
» Wash Solution.
e Cleaning solution.
s Copas de muestra.
e Tips amarillos.
¢ Tips azules.
eEquipo de proteccion personal: gorro quirlrgico, protector ocular
mascarillas, mandilon, guantes.
¢ Agua destilada
+ Solucion Salina

¢ Biocontenedor.

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

e Impresora.
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¢ Aire acondicionado.

e Termometro ambiental.

5.4 POBLACION DIANA

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

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

Vi. CONSIDERACIONES ESPECIFICAS

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

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

Las cuatro estrategias principales se clasifican como amiloclastico, sacarogénico,
cromogénico y por monitoreo continuo.

En el método amiloclastico, se permite que la amilasa actlie sobre una muestra de
almidon a la cual se le ha fijado yodo, como la amilasa hidroliza la molécula de almidén
en unidades mas pequefas, el yodo se libera y ocurre una disminucién de la intensidad
de color azul oscuro inicial del complejo almidén—yodo. La disminucién de color es
proporcional a la concentracion de amilasa.

El método sacarogénico utiliza un sustrato de almidén que se hidroliza por accién de
amilasa dando lugar a sus moléculas componentes de carbohidrato que tienen
propiedades reductoras; la cantidad de azdcares reductores se mide, y su concentracion
es proporcional a la actividad de amilasa. El método sacarogénico, el método clasico de
referencia para determinar actividad de amilasa, se da en unidades Somogyi. Las
unidades Somogyi son una expresion de la cantidad de miligramos de glucosa liberadas
en 30 minutos a 37°C bajo condiciones de ensayo especificas.

Los métodos cromogénicos utilizan un sustrato de almidén al cual se le ha fijado un tinte
cromogeénico, que forma un complejo insoluble tinte—sustrato; a medida que la amilasa

hidroliza el sustrato de almidon, se producen fragmentos més pequerios de tinte—sustrato,
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y estos son hidrosolubles. El incremento de la intensidad de color de la disolucidn soluble
tinte—sustrato es proporcional a la actividad de amilasa.

En fecha mas reciente, se han utilizado sistemas enzimaticos acoplados para determinar
la actividad de amilasa mediante una técnica de monitoreo continuo en la cual se mide el
cambio de absorbancia de NAD + a 340 nm. La siguiente ecuacién es un ejemplo de un

meétodo de monitoreo continuo, para la actividad de amilasa, el pH optimo es 6.9.

AMS .
Maltopentosa ===+ Maltrotriosa - maltosa

re =gl idasa

Maltrotriosa — maltosa 3-Glucosa

= g = &1y Hewwing

5-Glucosa + 3ATP /8
3-Clucosa-6-fostato + 3 ADP

- - . - ) = ,Ll““‘"l]

3-Glucosa-6-fosfate + 3INAD - =—=————

5,0-Fosfogluconolactona — 3 NADH

Metodologias para amilasa

Amiloclastico  Mide la desaparicion del sustrato
almiddn

Sacarogénico  Mide la aparicion del producto

Cromogénico  Mide el color creciente por la produc-
cion de producto acoplado a un tinte

Cromogenico
Monitoreo Acoplamiento de varios sistemas enzi-
continuo maticos para monitorear la actividad
de amilasa

6.2 DESCRIPCION DETALLADA DE ACTIVIDADES Y PROCEDIMIENTOS
(Revisar Anexo 1)
Beckman Couiter a- Amilase es una prueba colorimétrica, que emplea 2-cloro-4-nitrofenil-
a-D-maltotridsido (CNPG3) como sustrato, este sustrato reacciona directamente con la
a- amilasa y no precisa de la presencia de enzimas aukxiliares. La liberacion de 2-cloro-4-
nitrofenol (CNP) del sustrato y el aumento resultante de la absorbencia a 410 nm es

directamente proporcional a la actividad de la a-amilasa en la muestra.
15
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6.2.1. PROCEDIMIENTO GENERAL

a. Si el equipo se encuentra apagado, prender el equipo presionando el botén
blanco, luego bot6n 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 ésmosis.
Realizar el mantenimiento diario, semanal o mensual segin corresponda, y
registrarlo (Revisar anexo 6).

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

Verificar y programar si se requiere calibracién (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 segun 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
arden: Unidades criticas, emergencia, pabellones y consultorio.

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 cddigo.

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 patdlogo). El analista validara el

resultado en caso no se encuentre el Patdlogo Clinico.
16
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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 1.2 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 120 ul.

Mezcla e incuba a 37°C.

Realiza lectura fotométrica, mide la absorbancia a longitud de onda de 410 nm
para determinar la concentracion del analito.

Calcula el resultado en relacién directamente proporcional a la cantidad de
amilasa 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 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.

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.
Programa de evaluacion 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.
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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 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 biolégicas que lleguen al laboratorio deben cumplir con ciertas caracteristicas
para que sean aceptados para el proceso y obtener resultados confiables.
e lIdentificacion Legible del nombre y apellido, en el envase y en la solicitud del
paciente.
* Ausencia de hemdlisis en suero o plasma al centrifugado.
o FEtiquetas de codigo 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
diagnéstico.

e 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 suficiente de la muestra, de acuerdo al volumen minimo requerido en
ios analizadores.

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.

18
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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 algtn impacto
en los resultados con estas concentraciones:
Concentracion del compuesto probado:

v lctericia: Interferencia inferior al 10% hasta 20 mg/dl o bien 342 pymol/L de bilirrubina

no conjugada.
v Hemdlisis: Interferencia inferior al 10% hasta 2.5 g/L de hemoglobina.
v Lipidemia: Interferencia inferior al 5% hasta 1.000 mg/dL de Intralipid.

Es importante conocer caracteristicas del rendimiento del reactivo como es:

Linealidad: La determinacion de amilasa sérica es lineal dentro de un intervalo de

concentraciones de 10 — 2000 U/L 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 amilasa; posteriormente ubicar los pacientes segln la procedencia
para su notificacion 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. |

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)
Hospitalizacién

Consultorio Externo
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de Salud

6.6.1 Valores de referencia:

Los intervalos de referencia varian segun el tipo de ensayo, la edad y género del
paciente:
Suero/plasma: 22 — 80 U/L

6.6.2 Valores de alerta o criticos:

En base a revisidn de articulos cientificos se consensa que el valor critico de para amilasa
sérica es > 2000 U/L el cual indica pancreatitis aguda; los cuales son reportados 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 reporto.

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.

6.7 INDICADORES DE EVALUACION

v TASA DE RECOLECCION INAPROPIADA DE ESPECIMENES:

Definicion: Medicion de cantidad de solicitudes con recoleccion 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 recoleccion 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.
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Férmula:

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

N° total de solicitudes de andlisis de laboratorio en bioguimica

v" TASA DE MUESTRAS HEMOLIZADAS:

Definicion: 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 bioguimica.
Fuente de datos: Estadistica mensual del servicio de bioguimica.

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

TASA DE MUESTRAS LIPEMICAS:

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 bioguimica.

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 bioguimica

TASA DE SOLICITUD DE PRUEBA DE AMILASA:

Definicion: Medicion de cantidad de amilasa que se procesa en comparacion con el
total de muestras de andlisis de laboratorio en el servicio de bioquimica.

Objetivo: Determinar el porcentaje de cantidad de amilasa 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.
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Periodicidad: Mensual.

Férmuia:

N° de pruebas de amilasa procesadas en el servicio de bioquimica 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 L
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: « RESPONSABLE DE LABORATORIO.
| o PERSONAL ANALISTA.
MARCO LEGAL: '« NORMA TECNICA PERUANA 072. ]

o NTPISO 15189.

INDICADORES DE LABORATORIO

‘ INDICADOR "~ FORMULA |’ FUENTE | RESPONSABLE |

' Estadistica |

| PORCENTAJE DE | mensual |
RECHAZO DE N° de corridas de control rechazadas x100 Médico Patélogo

CORRIDA del servicio
N° de corridas de control por mes | de

Bioquimica

B

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
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 ui
| (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: lta control serum nivel 2 x 200 ul
| (7) CKMB1: Control CKMB nivel 1 x 200 ul

PERSONAL
ANALISTA
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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) Enla pantalla del equipo Dxc 700 AU seleccionar Ment usuario >
I 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 érea 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
e 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 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. !I
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) Sino 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: « 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
DE RECHAZO | N° de corridas de calibrador rechazadas x100 |
DE N°® de corridas de calibrador por mes

| CALIBRACION

servicio de Médico Patdlogo

Bioquimica |

| 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 5ml
(2) Lyophilized Chemistry Calibrator nivel 2 x 5ml
(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 ml ‘

PERSONAL
ANALISTA
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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 area 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 la
refrigeradora.

e) En la pantalla del equipo Dxc 700 AU seleccionar Menu 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 area 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 calibracion expird. ANALISTA

b) El blanco de reactivo o calibracion expira pronto.
c) 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 | PERSONAL
mismo test y se tiene multiples frascos y requiere calibrar un frasco en | ANALISTA
especifico, seleccionar Menu usuario > Solicitud de Calibracion>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 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

Ministerio

de Salud

Hospital Nacional Hipélito Unanue

Servicio de UPS Bioquimica y Hematologia

Hospital
Nacional
Hipdlito
Unanue

DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA
SERVICIO DE BIOQUIMICA

Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patolégica

DOSAJE DE AMILASA CPT 82150

Version 1
JULIO-2022

' Definicion: Analisis Colorimétrico para la medicidon cuantitativa de Amilasa en Suero en

humanos. En analizadores Beckman Coulter AU.

Objetivo: Determinacion de Amilasa

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
s EDTA di o tripotasico.
e Tubos con gel separador de plasma

N° Actividad Descripcion de actividades
Responsable
A CARGO DEL PERSONAL TECNOLOGO MEDICO: o
Si el equipo se encuentra apagado, prender el equipo | Tecndl i
1 presionando el botén blanco >botén verde. Ingresar| i;:p;ogo
usuario y clave (Admin/12345678) edico
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 a 80 % RH (humedad Médico
| relativa) (Anexo 7) ]
3 ' Revisar la conductibilidad del agua del sistema de | Tecnélogo
0osSmosis usuario. B Medico
' Realizar el mantenimiento diario, semanal, quincenal, Tecnélodo
4 mensual, bimestral o trimestral, seglin corresponda (ver Mé dicg
- anexo 06) - -
5 Verificar el estado y Cantidad de insumos en el equipo Tecndlogo
_ o | Médico
6 Verificar y Programar si requiere calibracion (ver anexo | Tecndlogo
- 03) ) Médico
7 Programar los controles de calidad, Revisar y validarlos | Tecnélogo
| resuitados de los mismos (ver anexo 02) Medico
Centrifugar el tubo a 3500 rpm y evaluar la muestra | Tecnélodo
8 segun criterio de aceptacion o Indicaciones (item 6.3) y | Mé dicc?
| contraindicaciones (item 6.4) B
Colocar los tubos de muestras en el rack por orden de
' 9 prioridad en el siguiente orden: Unidades criticas, | Tecndlogo
Médico

emergencia, pabellones y consultorio.
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Se colocan las muestras en el rack de muestras, el
10 equipo lee el cédigo de barras y automaticamente | Tecndlogo
descarga el o los test a procesar. Médico
Iniciar el procesamiento de la muestra dando PLAY en Teendloao
11 la pantalla del equipo. | Médicc?
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 Médicg !
manera manual identificandolo con un codigo.
S I — ~ |
i | El analista verificarda el resultado; si el equipo '
| automatizado arroja alarmas, revisar en el equipo Tecnélogo
| 13 | evento > detalle de evento; en el cual indicara las Médico
posibles soluciones, de acuerdo a ello tomar decision.
i 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 Méedico
| de dilucién).
‘ 15 El analista validara el resultado en caso no se encuentre | Tecnologo
el Patélogo Clinico B _Médico
| ACARGO DEL PERSONAL PATOLOGO CLINICO:
| Verificar y validar los resultados de los controles Patdlogo
A internos en la Grafica de Levey-Jennings. Clinico
B Verificar los resultados transmitidos a LabCore. Patdlogo
! Clinico
c Identificacién De Valor Critico | Patdlogo
- _ Clinico.
D ldentificacion orden de Prioridad, Emergencia, | Patdlogo
Hospitalizacion, Consultorio Externo - Clinico
E Verificacion de Cumplimiento Critérios Preanaliticos, Patélogo
Analiticos. Clinico
Realizar la Correlacion Clinico Laboratorial, verificacion Pat6logo
F de diagnodstico en la orden, verificacion de historia Clinico |
| clinica, revision de resultados anteriores. |
G Validar los Resultados en el Sistema Labcore. Patélogo
| Clinico
Reporte de Resultados Impresos directamente al clinico
en caso de valor critico, En caso de pacientes de Pat6logo
H emergencia y unidades criticas se Reporta Clinico
inmediatamente y se registra en Labcore y Cuaderno de
reporte de resultados de emergencia.
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ANEXO 07: REGISTRO DE TEMPERATURA Y HUMEDAD DEL AMBIENTE DEL AREA DE
PROCESO

HOSPITAL NACYDMAL HIFOLITO UNAKUE e h
DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA Y ANATOMIA PATOLAGICA
UPSS DE HEMATOLOGIA- BIOOUIMECA -EMERGENCIA x

LONTROL OF TEMPERATURA DEL AREA DE PROCESD DE HEMATOLOGIA ¥ BIOQUIMICA

MES: ARO 2022

FECHA T | H% | HORA | FIRMA ™ H% | HORA | FIRMA | T W% | HORA | FIRMA

HORAS OF REGISTRO DE TEMPERATURA: 7w, tpmy 7pm

FIRMA: calncar i mles
PERSONAL RESPONSABLE: Técrnlupm. Medicns de Gusrdi
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Equipo de Gestion del Hospital Nacional Hipélito Unanue

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

El nivel de calcio sérico se mantiene en valores constantes para la excitabilidad optima del tejido
neural y muscular, asi como para el funcionamiento coordinado de varios sistemas organicos
en el cuerpo humano. Los niveles de calcio se mantienen en un intervalo estrecho para la
transmision optima de los impulsos, la contraccion muscular, la coagulacién sanguinea, la
secrecion hormonal y la adhesion intercelular. El desequilibrio de calcio puede provocar

consecuencias clinicas serias.

Las manifestaciones clinicas de la hipocalcemia varian segtin la edad del paciente, su causa y
tiempo de evolucién. Su intensidad es variable y los sintomas pueden ser intermitentes.
Habitualmente los sintomas suelen aparecer cuando el calcio i6nico disminuye por debajo de

2,5 mg/dl (0.63 mmol/l), equivalente a una calcemia inferior a 7,5 mg/dl.

El descenso de la calcemia total puede ser simplemente el reflejo de la reducciéon de la
concentracion de las proteinas séricas (pseudohipocalcemia) secundaria a sindromes de
malabsorcion intestinal, malnutricién, hepatopatias, enteropatias con pérdida de proteinas y

sindrome nefrético, entre otros.

Hipercalcemia se presenta en un 0,05-0,6% de la poblacién general y el 0,6-3,6% de los
enfermos hospitalizados. La causa mas frecuente en la poblacion general es el

hiperparatiroidismo primario (54%), y en enfermos hospitalizados, la neoplasia (50%).
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GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL:
EXAMEN DE CALCIO TOTAL

I. FINALIDAD Y JUSTIFICACION

Finalidad: La finalidad de Ia presente guia de procedimiento asistencial es dar a conocer
la importancia de la determinacioén del calcio total, 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 Hipolito Unanue.

Justificacion: El examen de calcio total se realiza con el propésito de brindar apoyo al
diagndstico ya que es un parametro importante debido a que la hipocalcemia es un
hallazgo relativamente frecuente en la practica médica, y su presentacion clinica es
variable; en muchas ocasiones es un hallazgo casual en un analisis efectuado por otro
motivo y otras veces puede representar una situacién de gravedad que requiere medidas

terapéuticas urgentes.
. OBJETIVO
2.1 OBJETIVO GENERAL
Estandarizar la guia de procedimiento asistencial para la determinacion de calcio total
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

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

de calcio total.
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o Incrementar las habilidades operativas de los profesionales implicados en el
procedimiento para la determinacién de calcio total, para mejorar la calidad
asistencial.

e Reducir la variabilidad de la practica del procedimiento para la determinacion de

calcio total.

Ill. AMBITO DE APLICACION

La presente Guia de Procedimiento Asistencial es de aplicacion y cumplimiento
obligatorio para el personal de laboratorio, Médicos Patdlogos, Tecnologos 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

Codigo Procedimiento Asistencial | DESCRIPCION i

CPT 82310 Dosaje de Calcio total

V. CONSIDERACIONES GENERALES

5.1 DEFINICIONES OPERATIVAS

e Anadlisis: Conjunto de operaciones cuyo abjeto 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 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 andlisis de bioquimica. Esta disefiado para

determinaciones de ensayos in vitro cuantitativos.

e Calibraciéon: Operacion que bajo condiciones especificadas establece, en una
primera etapa, una relacion 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 indicacion.

e 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).

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

el rendimiento del laboratorio usando una agencia o instalacién 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
rapida y precisa de que un determinado proceso se encuentra funcionando de

manera adecuada.

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

liberacion de su contenido intraeritrocitario.

» 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.

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

concentraciones de lipoproteinas.

10
GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: EXAMEN DE CALCIO TOTAL




M lﬁfste 10 Hospital Nacional Hipélito Unanue
de Sai ud Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patolégica
Servicio de UPS Bioguimica y Hematologia

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.

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 revisién 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, preparacién del informe de laboratorio y retencion de los resultados del

analisis.

Procesos preanaliticos; fase preanalitica: Procesos que comienzan
cronolégicamente a partir de la peticién 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: ISO 9000:2005. Informacion 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: Confirmacién mediante la aportacion de evidencia objetiva, de que se

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

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

han cumplido los requisitos especificados.

5.2 CONCEPTOS BASICOS

e Calcio total:

El calcio es el catibn mas abundante en el organismo y, practicamente la totalidad del
calcio corporal total (98%) se encuentra depositado en el tejido 6seo, la pequefia fraccion
libre presente en los liquidos corporales desempefia un papel bioldgico muy importante
como cofactor enzimatico en un gran nimero de procesos biolégicos y actividades
hormonales imprescindibles para mantener la integridad del organismo.

El calcio total en suero consta de tres fracciones: calcio libre o ionizado, 50%; calcio
fijado a proteinas, en su mayor parte fijado a albumina y con sélo una pequefa porcion
fijada a globulinas, 45%,; y calcio fijado a un complejo, principalmente a fosfato, citrato y
bicarbonato, 5%. Dado que casi el 45% del calcio sanguineo circula unido a proteinas
plasmaticas, principalmente a la albumina (80%), los cambios en la concentracion de la
albdmina determinan variaciones notables en la concentracién del calcio sérico total, sin
que por este motivo se produzcan cambios significativos en la concentracion del calcio

ionizado plasmatico. Las variaciones del pH sanguineo influyen de forma muy directa en
12
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sus concentraciones ya que modifica el porcentaje del calcio unido a las proteinas
plasmaticas; los estados de acidosis lo incrementan, mientras que la alcalosis lo

disminuye.

El mantenimiento de la homeostasis del calcio depende de la actividad de la hormona
paratiroidea o paratohormona (PTH) y de la vitamina D que, de forma coordinada y
precisa, regulan la absorcion intestinal de calcio, la liberacién de calcio del esqueleto y

la conservacion renal del mineral.

5.3 REQUERIMIENTOS BASICOS

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

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

¢ Equipo de ésmosis

» MATERIAL MEDICO FUNGIBLE
¢ Reactivo Beckman Coulter CALCIUM ARSENAZO.
¢ Controles (Lyphochek Assayed Chemistry Control).
e Calibrador (Lyophilized chemistry calibrator - DR0O070).
¢ Wash Solution.
» Cleaning solution.
e Copas de muestra.
e Tips amarillos.
o Tips azules.
eEquipo de proteccion personal: gorro quirargico, protector ocular
mascarillas, mandilén, guantes.
¢ Agua destilada
13
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» Solucién Salina

» Biocontenedor.

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

e Termometro ambiental.
5.4 POBLACION DIANA

La presente guia, tendra como poblacién 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 blisqueda bibliografica encontrandose el término métodos analiticos de
calcio total en el libro Quimica Clinica: Principios, técnicas y correlaciones (2019), 8va
edicion; del autor Michael Bishop; en el cual indica lo siguiente:

Los dos meétodos utilizados con frecuencia para el andlisis de Calcio total (Ca2+) utilizan
ortocresolftaleina complexona (CPC) o tinte arsenazo lif para formar un complejo con Ca
2+. Antes de la formacién del complejo coloreado se acidifica la muestra para liberar el
Ca 2+ de sus proteinas transportadoras. El método CPC usa 8- hidroxiquinoleina para
prevenir interferencia por magnesio (Mg 2+). La espectometria de absorcién atomica
(AAS) continia como método de referencia para Ca 2+ total, pero no es frecuente que se

utilice en el ambito clinico.

14
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6.2 DESCRIPCION DETALLADA DE ACTIVIDADES Y PROCEDIMIENTOS

(Revisar Anexo 1)

Beckman Coulter Calcium arsenazo es una prueba colorimétrica, que se basa en la

reacciéon de los iones de Calcio (Ca2+) con Arsenazo Il (2,2°-[1,8-Dihidroxi-3,6-

disulfonaftileno-2,7-bisazo}- 4cido bisbenzenearsénico) para formar un complejo de color

parpura intenso. Con este método, la absorbencia del complejo Ca- Arsenazo ill se

cuantifica bicromaticamente a 660/700 nm. El aumento de la absorbencia resultante de

la mezcla de la reaccién es directamente proporcional a la concentracion de calcio en la

muestra.

6.2.1. PROCEDIMIENTO GENERAL

a.

Si el equipo se encuentra apagado, prender el equipo presionando el boton
blanco, luego botdn 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 dsmosis.
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 calibracién (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 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 cédigo.
15
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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).

0. El resultado es validado en el LIS (Revisar Procedimiento validacion técnica y
reporte de resultados a cargo del médico patdlogo). 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 cédigo de barras
y automaticamente descarga él o los test a procesar.

b. La sangre se aspira desde la sonda de muestra; aspira 1.9 ul y transfiere la
muestra a la cubeta de reaccion.

c. Las sondas de reactivos absorben y dispensan los reactivos en la cubeta de
reaccion; Reactivo 1 (R1) aspira 16 ul.

d. Mezcla e incuba a 37°C.

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

f. Calcula el resultado en relacién directamente proporcional a la cantidad de calcio
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 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.

16
GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: EXAMEN DE CALCIO TOTAL



M inisterio Hospital Nacional Hipélito Unanue
d e Sa E u d Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Pafolégica
j Servicio de UPS Bioquimica y Hematologia

E! 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 evaluacion 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.

c. Comparaciones Interlaboratoriales: Los programas interlaboratorios, segun la
norma ISO 17043, se definen como la “organizacion, realizacioén y evaluacién de
mediciones o0 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 Heguen al laboratorio deben cumpilir con ciertas caracteristicas
para que sean aceptados para el proceso y obtener resultados confiables.
¢ l|dentificacidn 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 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
diagnéstico.

17
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e 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.

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.

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' lctericia: Interferencia inferior al 3% hasta 40 mg/d! o bien 684 umol/L de bilirrubina.
v Hemoélisis: Interferencia inferior al 3% hasta 5 g/L de hemoglobina.
v' Lipidemia: Interferencia inferior al 10% hasta 1000 mg/dL de Intralipid.
v Magnesio: Interferencia inferior al 10% hasta 4 mmol/L de magnesio.

Es importante conocer caracteristicas del rendimiento del reactivo como es:

Linealidad: La determinacién de caicio es lineal dentro de un intervalo de concentracién de

1 —5 mmol/L (4 — 20mg/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 calcio total; posteriormente ubicar los pacientes segun la procedencia

para su notificacién si lo requiere. La urgencia de notificacion de valores criticos es

18
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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.
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
Tépicos)
3. Hospitalizacion

Consultorio Externo

6.6.1 Valores de referencia:
Los intervalos de referencia varian segun el tipo de ensayo, la edad y género del
paciente:
Adulto: 8,8 — 10,6 mg/di (2,20 — 2,65 mmol/L)
Nifio (0 — 10 dias): 7,6 — 10,4 mg/di (1,90 — 2,60 mmol/L)
Nifio (10 dias — 24 meses): 9,0 — 11,0 mg/di (2,25 — 2,75 mmol/L)
Nifos 2 — 12 afos: 8,8 — 10,8 mg/dl (2,20 — 2,70 mmol/L)

6.6.2 Valores de alerta o criticos:

En base a revision de articulos cientificos se consensa que el valor critico para calcio
total es < 6,4 mg/dl debido a que pueden producir Tetania (contraccion involuntaria de los
musculos) y > 14 mg/dl debido a que puede producir coma; los cuales son reportados 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 reporto.

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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6.7 INDICADORES DE EVALUACION

v TASA DE RECOLECCION INAPROPIADA DE ESPECIMENES:
Definicion: Medicién de cantidad de solicitudes con recoleccion 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.
Férmula:

N° de solicitudes de andlisis con recoleccion inadecuada de espécimen x 100

N° total de solicitudes de analisis de laboratorio en bioguimica

v" TASA DE MUESTRAS HEMOLIZADAS:
Definiciéon: Medicion de cantidad de muestras hemolizadas 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 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: Medicion de cantidad de muestras lipémicas por mes en comparacién 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 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 CALCIO TOTAL:

Definicion: Medicion de cantidad de calcio total que se procesa en comparacién con el
total de muestras de analisis de laboratorio en el servicio de bioquimica.

Objetivo: Determinar el porcentaje de cantidad de calcio total que se procesa en
comparacién 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 calcio total 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
BECKMAN COULTER DXC 700 AU

AREA: BIOQUIMICA

|
—
|

Pag.1 DE 2

 NOMBRE DEL
PROCEDIMIENTO: INTERNO

CORRIDA DE CONTROL DE CALIDAD

ANO: 2022

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.

INDICADOR [ FORMULA : FUENTE | RESPONSABLE
o | Estadistica
| PORCENTAJEDE | _ mensual _
gg%:f\[)zp? DE N° de corridas de control rechazadas x100 del servicio | Médico Patélogo
N° de corridas de control por mes de
Bioquimica

INDICADORES DE LABORATORIO

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

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

PERSONAL
ANALISTA

GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: EXAMEN DE CALCIO TOTAL
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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 tiempao 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
e Antes de fijar media del laboratorio: ANALISTA
o Laregla de rechazo es: 2s
¢ 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 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.
’78) 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.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: « RESPONSABLE DE LABORATORIO.
« PERSONAL ANALISTA.

MARCO LEGAL: « 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 Médico Patélogo |
DE N°® de corridas de calibrador por mes
| CALIBRACION

servicio de
Bioquimica

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

|
|

9) Proveerse del siguiente material, segtin 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 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

PERSONAL
ANALISTA
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a)
b)

c)
d)

e)

f)

Ministerio

de Salud

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

Retirar los frascos de calibradores necesarios de la refrigeradora.
Llevario al area 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 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.

Hospital Nacional Hipélito Unanue
Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patolégica
Servicio de UPS Bioquimica y Hematologia

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.

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

PERSONAL
ANALISTA

| PERSONAL

ANALISTA

[ 15) Si no tiene alarmas y la calibracién es aprobada, considerar el sistema

12) Condiciones de calibracion indicado por el Sistema:
a) El blanco de reactivo o calibracion expir6.

b) El blanco de reactivo o calibracion expira pronto.
c) Nuevo lote de reactivo.

d) El reactivo 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 Menu usuario > Solicitud de Calibracion>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 un nuevo calibrador reconstituido. Documentar la ocurrencia

como calibrado.

| CONTROLES.

GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: EXAMEN DE CALCIO TOTAL

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

PERSONAL
ANALISTA

PERSONAL

ANALISTA

ANALISTA
MEDICO

' PERSONAL

PATOLOGO
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M in IStEFIO Hospital Nacional Hipélito Unanue
d e Sal ud Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patoldgica
; Servicio de UPS Bioquimica y Hematologia

ANEXO 04: FORMATO DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL

~ Hospital DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA B}
Nacional SERVICIO DE BIOQUIMICA Version 1
Hipolito JUNIO-2022
Unanue DOSAJE DE CALCIO TOTAL CPT 82247 |

| Definicién: Analisis colorimétrico para la medicion cuantitativa de Calcio total en Suero
en humanos. En analizadores Beckman Coulter AU.
Objetivo: Determinacion de Calcio Total

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
| « EDTA di o tripotasico.
e Tubos con gel separador de plasma
N° Actividad Descripcién de actividades ’
J | Responsable
A CARGO DEL PERSONAL TECNOLOGO MEDICO: -
' Si el equipo se encuentra apagado, prender el equipo Tecndi
| 1 presionando el botén blanco >botén verde. Ingresar (Kf‘:pé). 0go
| usuario y clave (Admin/12345678) : edico
[ | Revisar y registrar las condiciones ambientales del |
2 | laboratorio; que la temperatura se encuentre entre 18 a | Tecndlogo
32 °C y la humedad entre 20 a 80 % RH (humedad Médico
| relativa) (Anexo 7) i
3 Revisar la conductibilidad del agua del sistema de | Tecndlogo
0SMosis usuario. - ~ Médico
Realizar el mantenimiento diario, semanal, quincenal, *| Tecnblogo
4 mensual, bimestral o trimestral, segdn corresponda (ver Médico
anexo 06)
5 | Verificar el estado y Cantidad de insumos en el equipo Tecndlogo
i | Médico
6 Verificar y Programar si requiere calibracion (ver anexo | Tecndlogo
03) -, Médico
7 Programar los controles de calidad, Revisar y validarlos | Tecnélogo
resultados de los mismos (ver anexo 02) Médico
Centrifugar el tubo a 3500 rpm y evaluar la muestra Tecnélogo
8 segun 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
9 prioridad en el siguiente orden: Unidades criticas, | Tecnologo
emergencia, pabellones y consultorio. Meédico |

GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: EXAMEN DE CALCIO TOTAL
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é\ A Y . e .
L"r%‘ﬁ PERU Mlnﬁsterﬂj Hospital Nacional Hipélito Unanue
ﬁg«,} d e S alu d Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patolagica
L Servicio de UPS Bioquimica y Hematologia
[ Se colocan las muestras en el rack de muestras, el
10 equipo lee el cédigo de barras y automaticamente | Tecndlogo
descarga el o los test a procesar. Médico
o Iniciar el procesamiento de la muestra dando PLAY en Tecnélogo
1 i ‘
|' la pantalla del equipo. Médico
) Verificar que el equipo obtenga la informacion de las
pruebas a procesar con la lectura del cédigo de barra, o Tecnologo
12 | en su defecto si se requiere debera ser ingresado de | Médico

manera manual identificandolo con un cédigo.

|
El analista verificara el resultado; si el equipo |

automatizado arroja alarmas, revisar en el equipo .
e 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

14 LabCore y evaluara posibles errores en el resultado | Tecndlogo

causados por muestra (presencia de fibrina o estados Médico
| de dilucién). - B
15 El analista validara el resultado en caso no se encuentre Tecné'logo
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. Patélogo
Clinico |
B Verificar los resultados transmitidos a LabCore. Patologo |
| o Clinico
c Identificacion De Valor Critico i Patdlogo
- Clinico
D Identificacion orden de Prioridad, Emergencia, Patdlogo
| Hospitalizacién, Consultorio Externo Clinico
E Verificacion de Cumplimiento Critérios Preanaliticos, Pat6logo
Analiticos. Clinico
Realizar la Correlacion Clinico Laboratorial, verificacion Patélodo
F de diagndstico en la orden, verificacion de historia . g
- . . Clinico
B clinica, revision de resultados anteriores. | |
G Validar los Resultados en el Sistema Labcore. Patdlogo
- ) F Clinico
Reporte de Resultados Impresos directamente al clinico
en caso de valor critico, En caso de pacientes de Patd
H emergencia unidades criticas se Reporta atp I.O g0
) g y . P Clinico
inmediatamente y se registra en Labcore y Cuaderno de
reporte de resultados de emergencia. ‘_ -

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

HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO UNARUE
CEPARTAMENTD DE PATOLOGIA CLINICA ¥ ANATOMIA PATOLOGICA
UPS5 DE HEMATOLOGIA- BIGOUIMICA -EMERGENCEA

CONTROL DE TEMPERATURA DEL AREA DE PROCESD DE HEMATOLOGIA ¥ BIOQUIMICA

MES: ARO 2022

FECHA T° | H% | HORA | FIRMA | T H¥% | HORA (FIRMA | T H% | HORA | FIRMA

HORAS ©F REGISTRO DE TEMPERATURA: Tarn, 1pm v Fpm ¥

FIRMA: colncar i dalis,
PERSONAL RESPOMSABLE: Toconlusn, Médices de Guardm

37
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Equipo de Gestion del Hospital Nacional Hipdlito Unanue

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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Grupo Elaborador de Guia de Procedimiento Asistencial: EXAMEN DE ALBUMINA

SERICA

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

La albumina tiene una funcién importante: evitar que el liquido del torrente sanguineo se
filtre a otros tejidos, es el modulador principal de la distribucion de fluidos para varias partes
del cuerpo. Los niveles anormales pueden sugerir problemas con el higado, los rifiones u
otras funciones esenciales. La albumina se usa para tratar una variedad de afecciones,
incluido el sindrome de dificultad respiratoria aguda (SDRA) y la ictericia en bebés

prematuros.

La hipoalbuminemia puede ser de etiologia multifactorial y un hallazgo comun en algunos
pacientes hospitalizados, principalmente si estan en estado critico o terminal. Se ha
reportado en otros paises que cerca de 20% de los pacientes al ingresar a la emergencia
de un hospital presentan hipoalbuminemia y esta situacion se relacioné con mal prondstico
(mayor mortalidad, morbilidad, estancia hospitalaria y necesidad de cuidados intensivos),
independiente de otros marcadores del estado nutricional o inflamacion. Otro estudio en
pacientes en situacion de emergencia demostré que la hipoalbuminemia triplico el riesgo

de la mortalidad en el corto plazo.

Habitualmente se solicita en la mayoria de las peticiones analiticas; cuando el médico
esta sospechando que haya una enfermedad hepética o renal; a veces cuando se ha
perdido peso involuntariamente, cuando se presentan signos o sintomas de malnutricion

0 antes de las intervenciones quirurgicas.
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GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL:
EXAMEN DE ALBUMINA

. FINALIDAD Y JUSTIFICACION

Finalidad: La finalidad de la presente guia de procedimiento asistencial es dar a conocer
la importancia de la determinacidn de la albumina sérica, 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.

Justificacién: El examen de albumina sérica se realiza con el propdsito de brindar
apoyo al diagnostico ya que es un parametro importante para el diagnéstico y el
tratamiento de enfermedades hepaticas o renales; cuando se presentan signos o

sintomas de malnutricién o antes de las intervenciones quirdrgicas.
Il. OBJETIVO
2.1 OBJETIVO GENERAL

Estandarizar la guia de procedimiento asistencial para la determinacién de albdmina
sérica 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 albamina sérica.

¢ Incrementar las habilidades operativas de los profesionales implicados en el
procedimiento para la determinacién de alblimina sérica, para mejorar la calidad

asistencial.
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¢ Reducir la variabilidad de la practica del procedimiento para la determinacion de

albumina sérica.

Ill. AMBITO DE APLICACION

La presente Guia de Procedimiento Asistencial es de aplicacién 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 Patoldgica del Hospital Nacional

Hipdlito Unanue.

IV. PROCEDIMIENTO A ESTANDARIZAR

~ Cédigo Procedimiento Asistencial DESCRIPCION ‘

CPT 82040 | Dosaje de Albtimina Sérica

V. CONSIDERACIONES GENERALES

5.1 DEFINICIONES OPERATIVAS

e Anadlisis: 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, 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 andlisis de bioquimica. Estd disefiado para

determinaciones de ensayos in vitro cuantitativos.
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Calibracion: Operacion que bajo condiciones especificadas establece, en una
primera etapa, una relacion 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 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).

Evaluaci6n 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.

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

liberacién de su contenido intraeritrocitario.

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.

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.
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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 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 retenciéon 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, fa 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: ISO 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 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 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.

¢ Validacién: Confirmacion mediante la aportacion de evidencia objetiva, de que se

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

e Verificacién: Confirmacion mediante la aportacion de evidencia objetiva, de que se

han cumplido los requisitos especificados.

5.2 CONCEPTOS BASICOS

¢ Albdmina:

La albumina se sintetiza en el higado a una tasa de 9 a 12 g/dia y es la proteina mas
abundante en el plasma. También se presenta en el espacio extravascular
(intersticial). La cantidad total de albumina extravascular excede la cantidad total
intravascular alrededor de 30%; sin embargo, la concentracién de albamina en
plasma (masa de albumina /volumen de plasma) es mucho mayor que su
concentracion en el espacio intersticial. Esta proteina es responsable de casi 80% de
la presion osmdtica coloidal (COP) del liquido intravascular, que mantiene el
equilibrio hidrico adecuado en los tejidos. La albamina también amortigua el pH y es

una proteina reactante de fase agudanegativa.

Una de sus principales funciones es la unién y transporte de varias sustancias por
la sangre y cuenta con cuatro sitios de unién que tienen especificidades variables
para diferentes sustancias. Albumina esta implicada en el transporte de las
hormonas tiroideas, bilirrubina no conjugada, hormonas liposolubles, hierro,
acidos grasos, calcio (Ca 2+), magnesio (Mg 2+), y numerosos medicamentos,
como el acido acetilsalicilico (aspirina). En condiciones normales, la albamina se
excreta en cantidades muy pequenas por los rifiones; sin embargo, es comun que
ocurra pérdida renal aumentada de albumina en las enfermedades renales. Esta

excrecion incrementada se produce cuando el giomérulo no restringe el paso de
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proteinas de la sangre al ultrafiltrado, como en el caso del sindrome nefrético. Las
concentraciones bajas de albumina también pueden ser resultado de desnutricion
y malabsorcion, ya que la ingesta inadecuada de proteinas o alimentos ricos en
aminoacidos provoca una sintesis proteica disminuida enel higado. En casos
menos frecuentes, las concentraciones bajas de albamina en sangrese producen
como resultado de hipotiroidismo, quemaduras o dermatitis exfoliativa, dilucién por
ingesta excesiva de agua (polidipsia), o infusién de liquidos (intravenosos). La
albumina puede redistribuirse por hemodilucién, permeabilidad capilar aumentada
o depuracion linfatica disminuida. En la sepsis hay una reduccién profunda de las
concentraciones plasmaticas de albimina debido a desplazamientos hidricos
marcados. Las mutaciones relacionadas con un rasgo autosémico recesivo
pueden causar la ausencia de alblimina, conocida como analbuminemia, o la
presencia de albumina que tiene caracteristicas moleculares inusuales, lo que se
conoce como bisalbuminemia. Tanto la analbuminemia como la bisalbuminemia
son poco frecuentes. En raras ocasiones, las concentraciones anormales altas de
albamina tienen importancia clinica y, en general se relacionan con la hidratacion

o la infusién excesiva de alblmina.

5.3 REQUERIMIENTOS BASICOS

5.3.1 RECURSOS HUMANOS
- Médico especialista en Patologia Clinica.

- Licenciado en Tecnologia Médica.

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

e Equipo de dsmosis

> MATERIAL MEDICO FUNGIBLE
* Reactivo Beckman Coulter ALB ALBUMIN.
e Controles (Lyphochek Assayed Chemistry Control).
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¢ Calibrador (Lyophilized chemistry calibrator - DR0070).

¢ Wash Solution.

¢ Cleaning solution.

¢ Copas de muestra.

e Tips amarillos.

o Tips azules.

eEquipo de proteccidon personal: gorro quirargico, protector ocular
mascarillas, mandilon, guantes.

e Agua destilada

# Solucién Salina

e Biocontenedor.

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

o Computadora.
¢ Impresora.
e Aire acondicionado.

e Termémetro 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 Hospitalizacién y Consultorio Externo.

VI. CONSIDERACIONES ESPECIFICAS

6.1 METODOLOGIA
Se realiz6é la busqueda bibliografica encontrandose el término métodos analiticos de
albumina sérica en el libro Quimica Clinica: Principios, técnicas y correlaciones (2019),

8va edicion; del autor Michael Bishop; en el cual indica lo siguiente:
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Los métodos utilizados con mayor frecuencia para determinar albamina son los
procedimientos de fijacion de tinte. El pH de la solucién se ajusta para que la
albumina tenga una carga positiva y se fije a un tinte aniénico gracias a fuerzas
electrostaticas. Cuando se une a la albimina, el tinte tiene una absorcién maxima
diferente a la del tintelibre. La concentraciéon de albumina se calcula al medir la
absorbancia del complejo albumina-tinte, que es proporcional a la concentracion
de albimina de la muestra. Se han utilizado varios tintes, que incluyen naranja de
metilo, acido 2,4’-hidroxiazobenceno- benzoico (HABA), verde de bromocresol
(BCG) y purpura de bromocresol (BCP). El naranja de metilo no es especifico para
albumina ni B-lipoproteinas, y algunas a1 y a2 - globulinas se uniran a este tinte, lo
que podria provocar valores falsos incrementados. EIHABA es mas especifico para
albumina, pero varios compuestos, como los salicilatos (aspirina), penicilina,
bilirrubina conjugada y sulfonamidas, interfieren con la fijacion de laalbimina al
HABA, lo que puede provocar valores falsos disminuidos. BCG no se afecta por
sustancias interferentes como bilirrubina y salicilatos; no obstante, la hemoglobina
sefija a BCG y puede provocar valores falsos aumentados de albumina. Por
ejemplo, por cada 100 mg/dL de hemoglobina, albumina aumenta 0.1 g/dL. Se ha
reportado que BCGsobreestima los valores bajos de albumina en pacientes que
presentan una fraccion elevada de a-globulina, como ocurre en el sindrome
nefrético o la enfermedad renal en etapa terminal. También se ha encontrado que
las a-globulinas reaccionan con BCG, dando una intensidad de color que es
aproximadamente un tercio de la reaccion observada con albumina. La
especificidad de la reaccion para albumina puede mejorar altomar las lecturas de
absorbancia dentro de un intervalo breve estandarizado (< 5 minutos), ya que las

a-globulinas contribuyen de manera significativa a una incubacién mas prolongada.

BCP se une de manera especifica a albimina con pocas interferencias, pero si
parece afectarse por la presencia de bilirrubina. Este indicador es preciso y
presenta una correlacion excelente con los métodos de referencia de
inmunodifusién; no obstante, BCP no esta exento de desventajas. En pacientes con
insuficiencia renal, se ha encontrado que el método de BCP subestima las cifras
séricas de albumina. Al parecer, el suero de estos pacientes contiene una

sustancia unida ligeramente a albumina o una albumina con estructura alterada
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que inhibe la fijaciéon de BCP. Tanto los métodos de BCG como de BCP se utilizan

para cuantificar albumina, pero es comun que se prefiera BCP

Método Principio Comentario

Precipitacion con sales Las globulinas precipitan en presencia de Labortoso
concentraciones elevadas de sales; la
albumina se cuantifica en ¢l sobrenadante
utilizando Ia reaceion de Biuret.

FIJACION DE TINTE

Naranja de mettlo L.a albimina se une al tinte y origing un cambio  fnespecifico para albumina
de fa absoreion maxima del tinte
HABA [acido 24" La albiimina se une al tinte y origina un cambio  Muchas interferencias
hidroxiazobenceno- de la absorcion mdxima del tinte tsalicilatos. bilirrubina, ete.)
benzoico|
BCG (verde de ELa aibimina se une al tinte ¥ onigina un cambic  Sensible; sobrestima las cifras
bromocresol) de la absorcion maxima del tinte bajas de albiimina; es la

tincidn que se emplea con
mayor frecuencia

BCP (purpura de La albimina s¢ une al tinte y onging un cambio  Especifico, sensible, preciso
bromocresol) de la absoreion maxima del time
Electroforesis Las proteinas son separadas de acuerdo consu  Exacto, brinda informacion de
carga eléetrica los cambios relativos en
diferentes fracciones
proteicas

6.2 DESCRIPCION DETALLADA DE ACTIVIDADES Y PROCEDIMIENTOS
(Revisar Anexo 1)
Beckman Coulter ALBUMIN es una prueba colorimétrica, que reacciona el verde de
bromocresol con la albumina formando un complejo coloreado. La absorbencia del
complejo formado por la albumina y el verde de bromocresol se mide bicromaticamente

(600/800nm) y es proporcional a la concentracion de albdmina en la muestra.

6.2.1. PROCEDIMIENTO GENERAL

a. Si el equipo se encuentra apagado, prender el equipo presionando el boton
blanco, luego boton 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 ésmosis.
Realizar el mantenimiento diario, semanal o mensual seguin corresponda, y

registrarlo (Revisar anexo 6).
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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 segun 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 consultorio.

j- Se colocan las muestras en el rack de muestras, el equipo lee el cddigo 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.

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
dilucion).

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 cédigo de barras
y automaticamente descarga el o los test a procesar.

b. La sangre se aspira desde la sonda de muestra; aspira 1.1 ul y transfiere la
muestra a la cubeta de reaccion.

c. Las sondas de reactivos absorben y dispensan los reactivos en la cubeta de
reaccion; Reactivo 1 (R1) aspira 32 ul y Reactivo 2 (R2) aspira 46 ul.

d. Mezcla e incuba a 37°C.
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e. Realiza lectura fotométrica, mide la absorbancia a longitud de onda de 600/800
nm para determinar la concentracién del analito.

f. Calcula el resultado en relacién directamente proporcional a la cantidad de
albumina 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 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 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 interiaboratorios, segun la
norma ISO 17043, se definen como la “organizacion, realizacion y evaluacién de
mediciones 0 ensayos sobre el mismo item o items similares por dos o0 mas
laboratorios de acuerdo con condiciones predeterminadas”. Se realiza a través

de la participacion en programas de ensayos de aptitud de la calidad.
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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 apellido, en el envase y en la solicitud del
paciente.
* Ausencia de hemolisis en suero o plasma al centrifugado.
o Etiquetas de cddigo 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).

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
diagnéstico.
e Tubos o contenedores de muestras sin identificacion.
e Muestras mal rotuladas cuando: El nombre y/o apellidos no coincidan con la
solicitud de exdmenes
o Tubo de ensayo idoneo, de acuerdo al tipo de muestra solicitado.
+ Cantidad suficiente de la muestra, de acuerdo al volumen minimo requerido en
los analizadores.
s Al desprender la efiqueta 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:

Concentracién del compuesto probado:
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v Ictericia: Interferencia inferior al 10% hasta 40 mg/dl o bien 684 umol/L de bilirrubina
no conjugada.
v" Hemdlisis: Interferencia inferior al 10% hasta 4.5 g/L. de hemoglobina.

v' Lipidemia: Interferencia inferior al 10% hasta 800 mg/dL de Intralipid.

Es importante conocer caracteristicas del rendimiento del reactivo como es:

Linealidad: La determinacion de albimina sérica es lineal dentro de un intervalo de

concentraciones de 1.5 — 6.0 g/dl para suero.

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 albumina sérica; posteriormente ubicar los pacientes segun la
procedencia para su notificacion 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, UCEO, UCIN, Box y
Topicos)
Hospitalizacion

Consultorio Externo

6.6.1 Valores de referencia:

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

Adultos: 3.5 — 5.2 g/d|

Neonatos (0 — 4 dias): 2.8 —4.4 g/dl
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6.6.2 Valores de alerta o criticos:

En base a revision de articulos cientificos se consensa que el valor critico de para
albumina sérica es <1.5g/dl debido a que este evento severo pueden dar lugar a
edema en las extremidades inferiores, ascitis y edema pulmonar a consecuencia del
incremento de la permeabilidad pulmonar y > 6.8 mg/dl el cual indica deshidratacion;
los cuales sonreportados 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 quiense reportd.

6.6.3 TIEMPO DE RESPUESTA:

' SERVICIO | TIEMPO |
EMERGENCIA 01:00:00 HORAS
HOSPITALIZACION | 01:30:00 HORAS

Lo:
CONSULTORIO | 06:00:00 HORAS

,i

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

referencial.

6.7 INDICADORES DE EVALUACION

v 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 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 andlisis de laboratorio en el
servicio de bioquimica.
Fuente de datos: Estadistica mensual del servicio de bioguimica.
Periodicidad: Mensual.
Férmula:

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

N° total de solicitudes de anadlisis de laboratorio en bioquimica
21
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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 bioguimica.
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

TASA DE MUESTRAS LIPEMICAS:

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
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 lipémicas por mes en el servicio de bioquimica x 100

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

TASA DE SOLICITUD DE PRUEBA DE ALBUMINA:

Definiciéon: Medicion de cantidad de albamina 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 albumina 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 albumina 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 n 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

COULTERDXC700 AU - |
| ALCANCE: e RESPONSABLE DE LABORATORIO.
e PERSONAL ANALISTA.
MARCO LEGAL: e NORMA TECNICA PERUANA 072.

e NTPISO 15189.

INDICADORES DE LABORATORIO B ‘

INDICADOR ‘ FORMULA . | FUENTE | RESPONSABLE ‘
| Estadistica | |
| PORCENTAJEDE | _ mensual |
. S(E)CRgg,S DE N° de corridas de control rechazadas x100 del servicio | Médico Patélogo |
N° de corridas de control por mes de
Biogquimica
| |

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO
ACTIVIDADES:

INICIO/ENTRADA: SISTEMA ANALITICO REQUIERE CONTROL Responsables:

B | |

1) Proveerse del siguiente material.
a) Controles
1. Los controles se hallan congelados en la congeladora 01 en el

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

PERSONAL
| ANALISTA
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i_ : (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) Enla 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 1y nivel 2) | ANALISTA
5) Reglas de control: ) - | PERSONAL
 Antes de fijar media del laboratorio: ANALISTA

o Laregla de 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 revisarel | 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 Y

| MEDICO

; R— T PATOLOGO

8.--FINAL/SALIDA: SISTEMA ANALITICO LISTO PARA PROCESO DE
‘_MUESTRAS. . o |
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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.1DE 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 ) B
ALCANCE: e RESPONSABLE DE LABORATORIO.
| o PERSONAL ANALISTA.
MARCO LEGAL: o NORMA TECNICA PERUANA NTS 072 =

| e NTPISO 15189

' INDICADORES DE LABORATORIO

" INDICADOR |

FORMULA "FUENTE W RESPONSABLE

Estadistica |
PORCENTAJE mensual del

DE RECHAZO ‘ N° de corridas de calibrador rechazadas x100 servicio de|
DE N° de corridas de calibrador por mes Bioguimica
CALIBRACION q

|
DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

ACTIVIDADES:
' INICIO/ENTRADA: SISTEMA ANALITICO REQUIERE CONTROL Responsables:

Médico Patdlogo

'9) Proveerse del siguiente material, segiin 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 5ml
(2) Lyophilized Chemistry Calibrator nivel 2 x 5mil
(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 ml

PERSONAL
' ANALISTA
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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. I

b) Llevarlo al area 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 la
refrigeradora.

e) En la pantalla del equipo Dxc 700 AU seleccionar Menu 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 area 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 calibraciéon expira pronto.
¢) Nuevo lote de reactivo.
d) Elreactivo blanco o calibracién fallo.

' 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 Ment usuario > Solicitud de Calibracion>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
i. 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. - ) )
28

GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: EXAMEN DE ALBUMINA SERICA







PERU | Ministerio

| de Salud

ANEXO 04: FORMATO DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL

Hospital Nacional Hipdlito Unanue

Servicio de UPS Bioquimica y Hematologia

Hospital
Nacional
Hipolito
Unanue

DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA
SERVICIO DE BIOQUIMICA

DOSAJE DE ALBUMINA SERICA EN SANGRE
CPT 82040

Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patolégica

Version 1

ABRIL-2022

' 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.

¢ Tubos con gel separador de plasma

| N° Actividad

Descripcion de actividades

Responsable

Definicion: Analisis Colorimétrico para la medicion cuantitativa de albumina sérica en |
humanos. En analizadores Beckman Coulter AU.
| Objetivo: Determinacion de Albumina

| A CARGO DEL PERSONAL TECNOLOGO MEDICO:
| Si el equipo se encuentra apagado, prender el equipo | Tecnéloao
1 presionando el botén blanco >botdn verde. Ingresar Mé dicc.?
usuario y clave (Admin/12345678) | el
Revisar y registrar las condiciones ambientales del
2 laboratorio; que la temperatura se encuentre entre 18 a | 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
- 0osmosis usuario. - ~ Medico
Realizar el mantenimiento diario, semanal, quincenal, Tecnélogo
4 mensual, bimestral o trimestral, seglin corresponda (ver Mé dicc?
5 anexo 06) - -
5 Verificar el estado y Cantidad de insumos en el equipo Tecndlogo
o - Médico
6 Verificar y Programar si requiere calibracion (ver anexo | Tecnélogo
| 03) N Médico
' 7 Programar los controles de calidad, Revisary validarlos | Tecnodlogo
resultados de los mismos (ver anexo 02) Médico
Centrifugar el tubo a 3500 rpm y evaluar la muestra Tecndl
8 segun criterio de aceptacion o Indicaciones (item 6.3) y i;g;ggo
- contraindicaciones (item 6.4) o
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

GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: EXAMEN DE ALBUMINA SERICA
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10 equipo lee el cédigo de barras y automaticamente | Tecndlogo
descarga el o los test a procesar. Médico
Iniciar el procem de la muestra dando PLAY en .
11 la pantalla del equipo | Tecnologo
p QuUIpoO. | Médico
Verificar que el equipo obtenga la informacion de_las_r -
pruebas a procesar con la lectura del cédigo de barra, o .
. . . . |  Tecnologo
12 en su defecto si se requiere debera ser ingresado de | Médico
manera manual identificandolo con un cédigo.
El analista verificara el resultado; si el equipo ]
automatizado arroja alarmas, revisar en el equipo .
Lo 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
14 | LabCore y evaluard posibles errores en el resultado | Tecndlogo
causados por muestra (presencia de fibrina o estados Médico
de dilucidn).
15 El analista validara el resultado en caso no se encuentre | Tecndlogo
el Patdlogo 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. Patologo
Clinico
|
B Verificar los resultados transmitidos a LabCore. Patélogo |
- Clinico
C Identificacion De Valor Critico Patdlogo
B ~ Clinico
D Identificacion orden de Prioridad, Emergencia, Patdlogo
| Hospitalizacion, Consultorio Externo _ Clinico
E Verificacion de Cumplimiento Critérios Preanaliticos, Patdlogo
| Analiticos. ~ Clinico |
Realizar la Correlacién Clinico Laboratorial, verificacion Patélodo
F de diagnéstico en la orden, verificacion de historia . o9
. s ) Clinico
clinica, revision de resultados anteriores.
G | Validar los Resultados en el Sistema Labcore. Patélogo
| S Clinico
' Reporte de Resultados Impresos directamente al clinico
en caso de valor critico, En caso de pacientes de .
X . ” Patdélogo
H emergencia Yy unidades criticas se Reporta Clinico
inmediatamente y se registra en Labcore y Cuaderno de
| reporte de resultados de emergencia. -
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ANEXO 07: REGISTRO DE TEMPERATURA Y HUMEDAD DEL AMBIENTE DEL AREA DE
PROCESO

HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO UNANUE ;
DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA Y ANATOMIA PATOLOGICA
UPSS DE HEMATOLOGIA- BIOQUIMICA -EMERGENCLA ¢

CONTROL DE TEMPERATURA DEL AREA OF PROCESO DE HEMATOLOGIA ¥ BIOQUIMICA

MES: ARD 2022

FECHA T | H% | HORA | FIRMA T | NN | HORA | FIRMA | T H% | HORA | FIRMA

HORAS DE REGISTRO DE TEMPERATURA: 7arn, 1pm y 7pm

FIRMA: colnnacingsalens,
PERSONAL RESPONSABLE: Técnplnzns Médios de Guard.a

38
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s,?*i PERU M InlSteno Hospital Nacional Hipélito Unanue
d e S a;ud Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patolégica
Servicio de UPS Bioquimica y Hematologia

Equipo de Gestidon del Hospital Nacional Hipélito Unanue

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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M ImStenO Hospital Nacional Hipélito Unanue
d e S a F u d Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patoldgica
Servicio de UPS Bioquimica y Hematclogia

Grupo Elaborador de Guia de Procedimiento Asistencial: EXAMEN DE

COLESTEROL TOTAL

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, HEMATOLOGIA Y
EMERGENCIA

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

El colesterol es el principal esteroide del organismo y se presenta en dos formas: colesterol libre
o éster de colesterol. El colesterol es un componente fundamental de las membranas celulares
y resulta esencial para la division celular, ejerce importantes funciones ya que es el precursor
de diferentes hormonas y de las sales biliares. Existen dos fuentes de colesterol: la exégena,
procedente de la dieta (los alimentos de origen animal son ricos en colesterol), y la end6gena,

cuyo principal 6rgano productor es el higado.

Los niveles de colesterol total en la sangre son la suma de las cantidades de colesterol
transportado por las diferentes lipoproteinas; en condiciones normales, son las de colesterol-
LDL y colesterol-HDL las que contribuyen en mayor medida. Estos niveles dependen de
diferentes factores: su absorcién intestinal, la sintesis enddgena y su eliminacién. No existe un
valor numérico exacto que marque los niveles de colesterol normales, por lo que es mejor hablar
de rangos de normalidad o, mejor incluso de valores deseables en cada persona seglin su nivel

de riesgo.
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GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL:
EXAMEN DE COLESTEROL TOTAL

FINALIDAD Y JUSTIFICACION

Finalidad: La finalidad de la presente guia de procedimiento asistencial es dar a conocer
la importancia de la determinacion del colesterol total, 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 Hipolito Unanue.

Justificacion: El examen de colesterol total se realiza con el propdsito de brindar apoyo
al diagndstico ya que por encima de los niveles estimados deseables se considera factor

de riesgo para el desarrollo de las enfermedades cardiovasculares.

OBJETIVO

2.1 OBJETIVO GENERAL

Estandarizar la guia de procedimiento asistencial para la determinacion de colesterol
total 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

o Describir y difundir las operaciones necesarias para el proceso de la determinacion
de colesterol total.

e Incrementar las habilidades operativas de los profesionales implicados en el
procedimiento para la determinacion del colesterol total, para mejorar la calidad
asistencial.

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

colesterol total.
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ll. 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 Bioquimica, Hematologia y Emergencia del Departamento de
Patologia Clinica y Anatomia Patoldgica del Hospital Nacional Hipdlito Unanue.

IV. PROCEDIMIENTO A ESTANDARIZAR

( Cédigo Procedimiento Asistencial ‘ DESCRIPCION

‘ CPT 82465 ‘ Dosa_je de Colesterol Sérico Total

V. CONSIDERACIONES GENERALES

5.1 DEFINICIONES OPERATIVAS

e 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 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. Estd disefado para

determinaciones de ensayos in vitro cuantitativos.

e Calibracion: Operacion que bajo condiciones especificadas establece, en una

primera etapa, una relacion entre los valores y sus incertidumbres de medida

9
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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.

e 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).

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

el rendimiento del laboratorio usando una agencia o instalacién externa.

o 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.

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

liberacion de su contenido intraeritrocitario.

e Labcore: esun 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.

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

e 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

0 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.

* Procesos posanaliticos; fase posanalitica: Procesos que siguen al andlisis
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, preparacién del informe de laboratorio y retencion de los resultados del

analisis.

e Procesos preanaliticos; fase preanalitica: Procesos que comienzan
cronolégicamente 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: ISO 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 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.

11
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+ Valor critico: Se refiere a las cifras altas y bajas mas alla de las cuales reflejan una

amenaza para la vida del paciente.

¢ Validacién: Confirmacién mediante la aportacién de evidencia objetiva, de que se

han cumplido los requisitos para una utilizacién o aplicacion especifica prevista.

¢ Verificacion: Confirmacion mediante la aportacién de evidencia objetiva, de que se

han cumplido los requisitos especificados.

5.2 CONCEPTOS BASICOS

e Colesterol Total:

El colesterol es un alcohol esteroideo insaturado que contiene cuatro anillos (A, B, Cy
D) y una sola cadena lateral C—H unida a un acido graso entre sus propiedades fisicas.
La unica porcion hidrofilica de colesterol es el grupo hidroxilo en el anillo A. por tanto,
colesterol también es un lipido anfipatico y se encuentra en la superficie de las capas
lipidicas junto con lo fosfolipidos. El colesterol tiene tal orientacién en las capas lipidicas
que los cuatro anillos y el extremo de la cadena lateral queden enterrados en la
membrana en una orientacién paralela a las cadenas acil de acidos grasos en las
moléculas adyacentes de fosfolipidos. El grupo hidroxilo polar en el anillo A del colesterol
mira hacia fuera, lejos de la capa lipidica, permitiendo interactuar con el agua por enlaces
de hidrégeno no covalentes con los grupos funcionales polares de los fosfolipidos. El
colesterol también puede existir en forma esterificada denominada colesteril éster, con
el grupo hidroxilo conjugado unido por un enlace éster a un acido graso, del mismo modo
que en los triglicéridos. En contraste con el colesterol libre, no hay grupos polares en los
colesteril ésteres, haciéndolos hidrofébicos. Debido a que no tienen carga, los colesteril
ésteres también se clasifican como lipidos neutros y no se encuentran en la superficie
de las capas lipidicas sino en el centro de las gotas lipidicas intracelulares o en el ntcleo

hidrofébico de las lipoproteinas, junto con los triglicéridos.

12
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Colesterol se sintetiza en la mayoria de los tejidos del cuerpo a partir de acetilCoA en
los compartimentos microsomal y citosélico de la célula. Mas de 25 enzimas estan
implicadas en la formacién de colesterol a partir de acetilCoA. Los pasos principales
incluyen la conversion de acetilCoA derivada de la B-oxidacién de los acidos grasos o la
descarboxilacion oxidativa de piruvato en B-hidroxi-B-metilglutaril-CoA (HMGCoA).
HMG-CoA se convierte en acido mevalonico por la enzima HMG-CoA reductasa, la
enzima limitante de la velocidad en la biosintesis de colesterol. El 4cido mevalénico se
fosforila, isomeriza y convierte en geranil y faresil pirofosfato que, a su vez, forman
escualeno. El ciclado de escualeno ocurre con la oxidacion, reacciones de transferencia
de grupos metilo, saturacién de la cadena lateral y cambios de los dobles enlaces para
producir colesterol.

El colesterol también es especial en que, a diferencia de otros lipidos, no se cataboliza
con facilidad por la mayoria de las células y, por tanto, no funciona como fuente de
energia. Sin embargo, colesterol puede convertirse en los acidos biliares primarios en el
higado, como &cido célico y acido quenadesoxicalico, el cual promueve la absorcion de
grasas en el intestino al actuar como detergentes. Una pequefia cantidad de colesterol
tambien puede convertirse en hormonas esteroideas, como glucocorticoides,
mineralocorticoides y estrégenos, por algunos tejidos como las glandulas suprarrenales,
los testiculos y ovarios. Por dltimo, una pequefia cantidad de colesterol, después de
convertirse primero en 7-dehidrocolesterol, también puede transformarse en vitamina D3

en la piel por la irradiacion de la luz solar.

13
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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.

e Equipo de ésmosis

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

¢ Biocontenedor.

> MATERIAL MEDICO NO FUNGIBLE
¢ Pipetas automaticas (200ul, 1000ul).
* Racks (verde, amarillo, rojo, plomo).
e Computadora.

e Impresora.

14
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¢ Aire acondicionado.

e Termdmetro ambiental.

5.4 POBLACION DIANA

La presente guia, tendrd 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 realizé la busqueda bibliografica encontrandose el término métodos analiticos de
colesterol total en el libro Quimica Clinica: Principios, técnicas y correlaciones (2019),
8va edicion; del autor Michael Bishop; en el cual indica lo siguiente:

De manera tradicional, el estudio lipidico ha comenzado con la medicién de las cifras
séricas de colesterol total. Los primeros métodos analiticos utilizaban acidos fuertes (ej.
Sulftirico y acético), en ocasiones junto con otros quimicos (ej. anhidro acético o cloruro
férrico) para producir un color medible con colesterol. Debido a que las reacciones con
acidos fuertes son relativamente inespecificas, en ocasiones se utilizaba la extraccion
parcial o completa por solventes organicos para mejorar la especificidad. Antes, el
método de referencia para colesterol implicaba la extraccion con hexanos después de la
hidrélisis con KOH alcohdlico después de la reaccidon con reactivo de color de
Liebermann-Burchard, que comprende los acidos sulfurico y acético, y anhidro acético.
En la actualidad, el método de referencia ha cambiado a cromatografia de gases—
espectrometria de masas (GC—MS) que ahora mide de modo especifico colesterol y no
detecta esteroles relacionados. Este método muestra buena concordancia con el método
estandar de oro desarrollado y aplicado en U.S. National Institute of Standards and
Technology, el denominado Método Definitivo, que utiliza espectrometria de masas con
dilucién de isétopos.

Pese a que se han descrito varias secuencias de reacciones enzimaticas, una secuencia

es la mas comun para medir colesterol. La enzima colesteril éster hidrolasa segmenta el
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residuo de &cido graso de los colesteril ésteres, que comprenden cerca de dos tercios
del colesterol circulante, convirtiéndolos en colesterol sin esterificar o libre. El colesterol
libre reacciona con una segunda enzima, colesterol oxidasa, para producir peréxido de
hidrégeno (H202), un sustrato para una reaccién colorante enzimatica comun que utiliza
peroxidasa de rabano picante para acoplar dos quimicos incoloros en un compuesto de
color. La intensidad del color resultante, proporcional a la cantidad de colesterol, puede
medirse mediante un espectrofotometro, por lo general a una longitud de onda cercana a
500 nm. Las enzimas y reactivos han mejorado de tal modo que puede esperarse que la
mayoria de los reactivos comerciales calibrados apropiadamente brinden resultados
confiables. Esta secuencia de reaccion se utiliza generalmente en suero sin un paso de
extraccion, pero puede ser objeto de interferencia. Por ejemplo, vitamina C y bilirrubina
son agentes reductores que podrian interferir con la reacciéon de color catalizada por
peroxidasa, a menos que se agreguen sistemas enzimaticos adicionales adecuados para

eliminar la interferencia.

Coester esterasa

1. Colesteril éster + HyO - Colesterol + Acido graso
Lowsior O 3a%0
2. Colesterol + O, = Colestenona + H;O»
Pomxd
3. Hy0, + Tinte R . Color

6.2 DESCRIPCION DETALLADA DE ACTIVIDADES Y PROCEDIMIENTOS
(Revisar Anexo 1)
Beckman Coulter Cholesterol es una prueba colorimétrica enzimatica, en dicho
procedimiento los ésteres de colesterol de una muestra se hidrolizan con colesterol
esterasa. El colesterol libre resultante se oxida con oxidasa de colesterol y se transforma
en colesteno-3-uno, produciéndose simultaneamente peréxido de hidrégeno (H202) que
se combina oxidativamente con 4-aminoantipirina y fenol en presencia de peroxidasa

(POD), para dar lugar a un cromdfero.
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6.2.1. PROCEDIMIENTO GENERAL

a.

Si el equipo se encuentra apagado, prender el equipo presionando el boton
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 dsmosis.
Realizar el mantenimiento diario, semanal o mensual segin corresponda, y
registrarlo (Revisar anexo 6).

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

Verificar y programar si se requiere calibracién (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 cédigo 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 cédigo 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
dilucion).

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

resultado en caso no se encuentre el Patélogo Clinico.
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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 1.6 ul y transfiere la
muestra a la cubeta de reaccion.

Las sondas de reactivos absorben y dispensan los reactivos en la cubeta de
reaccién; Reactivo 1 (R1) aspira 24 ul.

Mezcla e incuba a 37°C.

Realiza lectura fotométrica, mide la absorbancia a longitud de onda de 540/600
nm para determinar la concentracion del analito.

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

Luego aspira el contenido de Ia 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

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.

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.
Programa de evaluaciéon externa de la calidad (PEEC): Control con valores

desconocidos que son procesados como sifueran muestras. Evaluacion a tiempo

real; esto permite eficacia en las acciones de mejoramiento que se realicen.
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c. 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 més
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 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.
o 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
diagnéstico.
s Tubos o contenedores de muestras sin identificacion.
o Muestras mal rotuladas cuando: El nombre y/o apellidos no coincidan con la
solicitud de examenes
e Tubo de ensayo idoneo, de acuerdo al tipo de muestra solicitado.
¢ Cantidad suficiente de la muestra, de acuerdo al volumen minimo requerido en
los analizadores.
o Al desprender la etiqueta el codigo de barras del envase aparece la identificacion
de otro paciente.

e Muestras duplicadas el mismo dia y a la misma hora.
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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 10 % hasta 3 mg/dl de ascorbato.
v lctericia: Interferencia inferior al 10% hasta 8 mg/dl o bien 137 umol/L de bilirrubina.
v Hemodlisis: Interferencia inferior al 10% hasta 5 g/L de hemoglobina.
v" Lipidemia: Interferencia inferior al 3% hasta 1.000 mg/dL de Intralipid.
Los pacientes que hayan recibido tratamiento con N-acetilcisteina (NAC) por una sobredosis
de paracetamol pueden generar un resultado bajo falso para colesterol. La venopuncion
inmediatamente después de la administraciéon de metamizol (dipirona), o durante ella, puede

dar lugar a resultados bajos falsos para colesterol.
Es importante conocer caracteristicas del rendimiento del reactivo como es:

Linealidad: La determinacion de colesterol total es lineal dentro de un intervalo de

concentraciones de 20 — 700 mg/dl para suero y plasma.

6.6 RECOMENDACIONES

Validacion de resultados se realizara por Médico Patdlogo Clinico encargado del servicio de
Bioquimica, para lo cual se recomienda tener definidos los valores de referencia e identificar
los valores criticos del colesterol total; posteriormente ubicar los pacientes segun la
procedencia para su notificacion 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)
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2. Emergencia (Unidad Critica Trauma Shock, UCI, UTI, UCEO, UCIN, Box y
Topicos)
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:

Deseable: <200 mg/di

En el limite superior: 200 — 239 mg/dI

Alto: 2240 mg/di

6.6.2 Valores de alerta o criticos:

En base a revision no se consensa un valor critico para colesterol total ya que pueden
relacionarse con anomalias genéticas que predisponen a los individuos afectados a cifras
de concentraciones total de colesterol total de hasta 800 a 1000 mg/di; pero se tiene en
cuenta que los valores altos indican un mayor riesgo de sufrir ataque al corazon y ataque
cerebral sobre todo si se encuentra asociado a otras factores de riesgo, como los niveles

de presion arterial, la diabetes, la edad, el sexo o el tabaquismo.

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 RECOLECCION INAPROPIADA DE ESPECIMENES:

Definicién: Medicion de cantidad de solicitudes con recoleccion inadecuada de
espécimen en comparacion con el total de solicitudes de andlisis de laboratorio en el
servicio de bioguimica.

Objetivo: Determinar el porcentaje de solicitudes con recolecciéon 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 analisis con recoleccion inadecuada de espécimen x 100

N° total de solicitudes de analisis de laboratorio en bioquimica

TASA DE MUESTRAS HEMOLIZADAS:

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

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

TASA DE MUESTRAS LIPEMICAS:

Definicién: Medicién de cantidad de muestras lipémicas por mes en comparacién 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.
Fuente de datos: Estadistica mensual del servicio de bioquimica.
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Periodicidad: Mensual.
Foérmula:

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

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

TASA DE SOLICITUD DE PRUEBA DE COLESTEROL TOTAL.:

Definicion: Medicion de cantidad de colesterol total que se procesa en comparacién con
el total de muestras de analisis de laboratorio en el servicio de bioquimica.

Objetivo: Determinar el porcentaje de cantidad de colesterol total 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 bioquimica.

Periodicidad: Mensual.

Férmula:

N° de pruebas de colesterol total 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 - ]

| DE CONTROLES INTERNOS DEL EQUIPO DE BECKMAN

| COULTER DXC 700 AU _

ALCANCE: e RESPONSABLE DE LABORATORIO. |
o PERSONAL ANALISTA. |

MARCO LEGAL: o NORMA TECNICA PERUANA 072. o ]
e NTP ISO 15189.

INDICADORES DE LABORATORIO

l

INDICADOR FORMULA | FUENTE | RESPONSABLE |
i o B Estadistica -
PORCENTAJE DE . ] mensual )
SECR:IASS 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 |
1. Los controles se hallan congelados en la congeladora 01 en el
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: Ilta control serum nivel 1 x 200 mi
‘ (6) lta Control 2: Ita control serum nivel 2 x 200 ul
(7) CKMB1: Control CKMB nivel 1 x 200 ul _ _ |

PERSONAL
ANALISTA
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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) Llevario al area de procesamiento. Dejar temperar por 30 minutos |i
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 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
e Antes de fijar media del laboratorio: ANALISTA

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

6) Enelcaso 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.
i?) Si no tiene alarmas, considerar el sistema como controlado. PERSONAL
| ANALISTA Y
MEDICO
—— E— | PATOLOGO
8.~-FINAL/SALIDA: SISTEMA ANALITICO LISTO PARA PROCESO DE |
MUESTRAS. |
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ANEXO 03: POE DE CORRIDA DE CALIBRADORES

| PROCEDIMIENTO:

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

OBJETIVO/PROPOSITO: | UNIFICAR CORRIDA A TRAVES DE LISTA ORDENADA DE PAsT|
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

e NTPISO 15189

INDICADORES DE LABORATORIO

INDICADOR | FORMULA FUENTE
Estadistica
PORCENTAJE mensual del
DE RECHAZQO | N° de corridas de calibrador rechazadas x100 serviclo de
' DE N°® de corridas de calibrador por mes Bioquimica
CALIBRACION | =

RESPONSABLE |

Médico Patdlogo

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO
ACTIVIDADES:

INICIO/ENTRADA: SISTEMA ANALITICO REQUIERE CONTROL

' Responsables:

9) Proveerse del siguiente material, segil'm 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 5ml
I (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 ml

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

Retirar los frascos de calibradores necesarios de ia refrigeradora.
Llevarlo al area 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 Ment usuario >
Solicitud de Calibracién (Rack BR Azul — Rack Cal Amarillo) >
Seleccionar analitos a calibrar > Guardar > Mostrar conjunto QC
F7; colocarios en el rack azul y amarillo en las posiciones
correspondientes como indica la pantalla.

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.

a)
b)

c)
d)

e)

f)

PERSONAL
ANALISTA

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

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

PERSONAL
ANALISTA

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 Menu usuario > Solicitud de Calibracion>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 calibracién volver a calibrar el test
utilizando un nuevo calibrador reconstituido. Documentar la ocurrencia

PERSONAL
ANALISTA

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

PERSONAL
ANALISTA
MEDICO

| PATOLOGO

| .
8.--FINAL/SALIDA: SISTEMA ANALITICO LISTO PARA PASO DE
CONTROLES.
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Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patolégica
Servicio de UPS Bioquimica y Hematologia

PER Ministerio
v de Salud

ANEXO 04: FORMATO DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL

Hospital |  DEPARTAMENTO DE PATOLOGIACLINICA |
Nacional SERVICIO DE BIOQUIMICA Version 1
Hipélito | JULIO-2022
Unanue | DOSAJE DE COLESTEROL TOTAL CPT 82465 |

Definicién: Analisis Enzimatico Colorimétrico para la medicién cuantitativa de |
Colesterol total en Suero en humanos. En analizadores Beckman Coulter AU.

Objetivo: Determinacién de Colesterol Total
' 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

o EDTA di o tripotasico.

e Tubos con gel separador de plasma
| N° Actividad | Descripcion de actividades

‘ Responsable

1
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 dicog
usuario y clave (Admin/12345678)
Revisar y registrar las condiciones ambientales del |
2 laboratorio; que la temperatura se encuentre entre 18 a | 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, qumcenal Tecnd
4 mensual, bimestral o trimestral, segtin corresponda (ver ecpo_logo
9 P 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 | Tecnodlogo
| | 03) | Médico
7 ' Programar los controles de calidad, Revisar y validarlos | Tecnélogo
- resultados de los mismos (ver anexo 02) Médico
Centrifugar el tubo a 3500 rpm y evaluar la muestra | Tecnélogo
8 segun criterio de aceptacioén 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,| Tecnologo
emergencia, pabellones y consultorio. Medico |

GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: EXAMEN DE COLESTEROL TOTAL
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| Se colocan las muestras en el rack de muestras, el
10 equipo lee el cddigo 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 Tecndlogo |
p quipo. | Médico |
. [ Verificar que el equipo obtenga la informacion de las | B
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 cédigo.

El analista verificara el resultado; si el equip6
automatizado arroja alarmas, revisar en el equipo .
e Tecnélogo
13 evento > detalle de evento; en el cual indicara las Médico
posibles soluciones, de acuerdo a ello tomar decision.

El analista verificard 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 | Tecnélogo
| el Patologo Clinico Médico

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

A | internos en la Grafica de Levey-Jennings. Clinico
B Verificar los resultados transmitidos a LabCore. Patdlogo '|
Clinico
c Identificacion De Valor Critico Patdlogo
| Clinico
D Identificacién orden de Prioridad, Emergencia, | Patdlogo
Hospitalizacién, Consultorio Externo Clinico
E Verificacién de Cumplimiento Critérios Preanaliticos, Patélogo
Analiticos. Clinico
Realizar la Correlacion Clinico Laboratorial, verificacion .
Y R . Patdlogo
F de diagnéstico en la orden, verificacion de historia .
- . . Clinico
clinica, revision de resultados anteriores. |
G Validar los Resultados en el Sistema Labcore. Patélogo |
Clinico |
Reporte de Resultados impresos directamente al clinico '
en caso de valor critico, En caso de pacientes de .
H ) . ”» Patélogo
| | emergencia y unidades criticas se Reporta Clinico

inmediatamente y se registra en Labcore y Cuademo de
| reporte de resultados de emergencia.

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

HOSPITAL NACIONAL HIPOLITD UNAKUE
DEPARTAMENTO DE PATOLOGER CLINICA ¥ ANATOMIA PATOLOGICA
UPSS DE HEMATOLOGIA- BIOOLHIMICA -EMERGENCEA

LONTROLDE TEMPERATURA DEL AREA OE PROCESD DE HEMATOLOGIA Y BIOOLHMICA

MES: ARO 2022

FECHA T | H%| HORA | FIRMA | T H% | HORA | FIRMA | T W% | HORA | FIRMA

HORAS DL REGISTRD DE TEMPERATURA: Turn, Spmy Fpm
FIBMA: colrar i rales
PERSONAL RESPOMSABLE: Tocrpdups, Médies de Guardn
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