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Visto, el Expediente N° 22-056480-001, que contiene el Memorando N° 2722-2022-
DPCYAP/HNHU, emitido por la Jefa del Departamento de Patologia Clinica y
Anatomia Patologica, a través del cual solicita la aprobacién de la Guia de
Procedimiento Asistencial: “Determinacién Cualitativa de Sangre oculta en Heces”.

CONSIDERANDO:

Que, los numerales I, Il 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 que la
proteccion de la salud es de interés publico, siendo responsabilidad del Estado
regularla, vigilarla y promoverla, y que la salud publica es responsabilidad primaria

/Ale Apoyo, aprobado mediante Decreto Supremo N° 013-2006-SA, establece 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 atencion de los pacientes, personal, suministros, mantenimiento,
seguridad, y otros que sean necesarios, segun sea el caso. En tal sentido el inciso s)
=2 del articulo 37° del citado Reglamento, establece que corresponde al Director
/" yeen WMédico disponer la elaboracién del Reglamento Interno, de las guias de practica
:(L(")m SilvigfPfola T;nlca y de los manuales de procedimientos referidos a la atencién de los pacientes,
%;Y\“g“;fpﬁrsonal suministros, mantenimiento, seguridad, y otros que sean necesarios.
04"/5._ oND"'\}’
Que, conforme se tiene del numeral 5.1 del documento denominado "Normas para
la Elaboracion de Documentos Normativos del Ministerio de Salud", aprobado
mediante la Resoluciéon 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 informacion estandarizada y
aprobada sobre aspectos técnicos, sean estos asistenciales, sanitarios y/o
dministrativos, relacionados al ambito del Sector Salud, en cumplimiento de sus
TS ohjetlvos asi como facilitar el adecuado y correcto desarrollo de competencias,
.funciones, procesos, procedimientos y/o actividades, en los diferentes niveles de
° a encion de salud, niveles de gobierno y subsectores de salud, segan corresponda.

o010 \mﬁue el numeral 6.1.3 del citado cuerpo normativo, sefiala la Guia Técnica “Es el
g™ 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, orientandolo al cumplimiento del objeto de un proceso,
procedimiento o actividades, y al desarrollo de una buena practica.

Que, tal y como se advierte del articulo 3° del Reglamento de Organizacion y
Funciones del Hospital Nacional Hipdlito Unanue, aprobado con Resolucion
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 misiéon y sus objetivos en cumplimiento a las normas vigentes;
asi como mejorar continuamente la calidad, productividad, eficiencia y eficacia de
la atencidén 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
Elaboracién de Guias de Procedimientos Asistenciales en el Hospital Nacional
Hipélito 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
maximo beneficio y minimo riesgo a los usuarios y el uso racional de recursos en
el Hospital Nacional Hipélito Unanue.

Que, el Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patol6gica, segun el
Reglamento de Organizacion y Funciones del Hospital Nacional Hipdlito Unanue, en
el literal j) del articulo 75° sefiala que dentro de sus funciones generales se
encuentra: Proponer y aplicar los procedimientos y guias de atencion para la
atencién de los pacientes en la Institucidn.

/\Qmwpo
o \ Que, la Oficina de Gestion de la Calidad, segtin el Reglamento de Organizacion y
) ‘&\Funciones del Hospital Nacional Hip6lito Unanue en el articulo 11° sefiala que dicha
'-g'_'c'nugo “)unldad organica se encarga de implementar el Sistema de Gestién de la Calidad en

el Hospital para promover la mejora continua de la atencidon asistencial y
administrativa al paciente con la participacién activa del personal y en el literal f)
del mencionado articulo sefiala que dentro de sus funciones generales se encuentra:
"\ Asesorar en la formulacién de normas, guias de atencién y procedimientos de
\atencién al paciente.

</Que, es por ello, que con Nota Informativa N° 482-2022-OGC/HNHU adjunta el
“Je Informe N° 464-2022-KMGM/HNHU, en el cual indica la Jefa de la Oficina de Gestion
” de la Calidad, que la Guia de Procedimiento Asistencial propuesta por el
Departamento de Patologia Clinica v Anatomia Patolégica mediante Memorando N°
2722-2022-DPCYAP/HNHU, se encuentra apta para su aprobacion.

Estando a lo informado por la Oficina de Asesoria Juridica en su Informe N°
05-2023-0OAJ/HNHU;

Con el visto bueno del Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patologica, la
Oficina de Gestion 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
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acuerdo a las facultades establecidas en el Reglamento de Organizacion y Funciones
del Hospital Nacional Hipdlito Unanue, aprobado por Resoluciéon Ministerial N° 099-
2012/MINSA;

SE RESUELVE:

Articulo 1.- APROBAR la Guia de Procedimiento Asistencial: Determinacion
Cualitativa de Sangre oculta en Heces, la misma que forma parte de la presente
Resoluciéon y por los fundamentos expuestos en la parte considerativa.

Articulo 2.- ENCARGAR al Departamento de Patologia Clinica y Anatomia
Patoldgica, la ejecuciéon y seguimiento de la Guia de Procedimiento Asistencial
aprobada en el articulo 1°, de la presente Resolucion.

Articulo 3.- DISPONER que la Oficina de Comunicaciones proceda a la
publicacion de la presente Resolucién en la Pagina Web del Hospital

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

Registrese y comuniquese.
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INTRODUCCION

La hemorragia digestiva se define como toda pérdida de sangre procedente de cualquier
sitio del tubo digestivo (desde la boca hasta el ano) incluyendo las hemorragias digestivas

originadas en érganos que drenan en la luz intestinal.

Puede expresarse clinicamente de diferentes formas, dependiendo de la localizacion del
sangrado y la cuantia del mismo. Asi tenemos la hematemesis, melena y rectorragia
(hemorragia digestiva aguda), o bien no manifestarse clinicamente, detectandose

Gnicamente en pruebas de laboratorio como la presencia de sangre oculta en heces.

La Sociedad Americana de Cancer y los Centros para el Control de Enfermedades
recomiendan una prueba de sangre oculta en heces fecales cada afo después de los 50
afos con el fin de ayudar en la deteccién temprana de cancer colorrectal. Dos tipos de

pruebas rapidas FOB-Hi estan disponibles comercialmente: De colorante Guayaco e

inmunoquimica.

El test de Guayaco es mundialmente usado, pero carece de precision. El colorante de
Guayaco es un compuesto fenolico de origen natural que puede ser oxidado a quinona
mediante la actividad de peroxidasa de hidrégeno hHb con un cambio de color detectable.
La sensibilidad y especificidad de las pruebas de guayaco son mucho mas bajas que la de
los ensayos inmunoquimicos. La baja precisién de la prueba de Colorante de Guayaco se
relacién con peroxidasas de dietas, incluyendo la hemoglobina de carne, asi como de frutas
y verduras crudas. El sangredo del tracto gastrointestinal no canceroso y la ingesta de hierro

también pueden causar resultados de falso positivos en la prueba de Guayaco.

La prueba OnSite FOB-Hi Prueba Répida esta disefiada especificamente para detectar
niveles bajos de sangre oculta en heces fecales humanas. Esta prueba es altamente precisa
con hemoglobina humana (hHb) en comparacién con el método de Guayaco. Los resultados
de las pruebas rapidas inmunoquimicas FOB-Hi no se ven afectados con peroxidasas
dietéticas, sangre animal y acido ascérbico. Un estudio en Japén demostré que la prueba

inmunoquimica FOB-Hi de observacion reduce la mortalidad del cancer colorrectal en un

60%.
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Los siguientes profesionales firmantes, declaramos no tener conflicto de interés con respecto

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

relacion financiera o haber recibido financiacién alguna por cualquier actividad en el ambito

profesional académico o cientifico.

M.C. PATINO SOTO
GLADYS
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PATOLOGICA
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ELABORADOR DE LA
GUIA DE DEPARTAMENTO/ SERVICIO FIRMA'Y SELLO
PROCEDIMIENTO
ASISTENCIAL
JEFE DEL DEPARTAMENTO DE

M.C. ROJAS | JEFE DE LA DE UPSS BIOQUIMICA,
ORDONEZ ENRIQUE | HEMATOLOGIA Y EMERGENCIA
M.C. HUAYTA | MEDICO ASISTENCIAL DEL sreopesD
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ESPINAL JANETH SERVICIO BIOQUIMICA. P oy A

e M EDICO PATOLRGO CLINICO

LIC. TM. RoOCIO | TECNOLOGO MEDICO DEL m% .........
CHANCO LAPA SERVICIO BIOQUIMICA. i

LIMA, 19 DE DICIEMBRE DEL 2022
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GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: DETERMINACION CUALITATIVA
DE SANGRE OCULTA EN HECES

FINALIDAD Y JUSTIFICACION

Finalidad: La finalidad de la presente guia es dar a conocer la importancia de la
determinacién Cualitativa de Sangre en Heces, 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 Hipdlito

Unanue.

Justificacién: La Determinacion Cualitativa de sangre oculta en heces, se realiza con
el propédsito de brindar apoyo al diagnéstico ya que es un parametro importante para
detectar cualitativamente la sangre oculta en heces fecales. Son de gran ayuda para
hallar el sangrado causado por varios desordenes gastrointestinales ante una
emergencia por la rapidez del resultado y nos da un resultado preliminar en aquellos

pacientes con sospecha de Cancer de Colon.

OBJETIVO

2.1 OBJETIVO GENERAL

Estandarizar la guia de procedimiento asistencial para la determinacién cualitativa de
sangre oculta en heces en el servicio de Bioquimica de la UPSS Bioguimica,
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 cualitativa de sangre oculta en heces.

¢ Incrementar las habilidades operativas de los profesionales implicados en el
procedimiento para la determinacién cualitativa de sangre oculta en heces, para

mejorar la calidad asistencial.
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e Reducir la variabilidad de la practica del procedimiento para la determinacion
cualitativa de sangre oculta en heces.

ll. AMBITO DE APLICACION

La presente Guia de Procedimiento Asistencial es de aplicacién y cumplimiento
obligatorio para el personal de laboratorio, Médicos Patélogos, Tecndlogos Médicos y
personal técnico de laboratorio de la UPS de Bioguimica, Hematologia y Emergencia

del Departamento de Patologia Clinica del Hospital Nacional Hipélito Unanue.

IV. PROCEDIMIENTO A ESTANDARIZAR

Cédigo Procedimiento
Asistencial DESCRIPCION

Sangre oculta, por determinacién de hemoglobina fecal

CPMS: 82274 mediante  inmunoensayo, cualitativa, heces, 1-3

determinaciones simultaneas

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
(1ISO 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).

* Cromatografia: Es una técnica o método fisico de separaciéon de dos o mas
solutos presentes en una mezcla basada en la velocidad de desplazamiento de
los mismos. En ella participan dos fases, una mdvil (liquida o gaseosa) y otra

estacionaria (sélida o liquida). La cual percola a través de la fase inmovil.
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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.

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

Muestra primaria: Porcién discreta de un liquido corporal, aire espirado, pelo o
tejido, extraida para la investigacion, el estudio o el anélisis 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 contard con muchos POE, uno por cada

procedimiento que se realice en el mismo.

Procesos posanaliticos; fase posanalitica: Procesos que siguen al analisis
incluyendo la revisién 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 andlisis.

Procesos preanaliticos: fase preanalitica: Procesos que comienzan
cronolégicamente a partir de la peticion 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.

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

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

se han cumplido los requisitos especificados.

5.2 CONCEPTOS BASICOS

Identificacion Banda de Linea de Pozo de
de lamuestra  Control prueba muestra

Figura 1 Caset de reaccion
Fuente: Inserto de Thevenon On Site

La Sangre Oculta en Heces (THEVENON): Es una prueba répida (OnSite FOB - Hi) cuyo
dispositivo inmunoquimico permite la deteccion cualitativa de sangre oculta en heces para
ser usada en laboratorios o por médicos. Es una gran ayuda para detectar el sangrado
causado por varios desordenes gastrointestinales, por ejemplo: diverticulitis, colitis,
pélipos y cancer colorrectal. Las pruebas para sangre oculta en heces fecales se
recomiendan para el uso en examenes fisicos rutinarios, analisis rutinario en hospitales,

observacion frente a cancer colorrectal o sangrado gastrointestinal de cualquier origen.

La prueba rapida OnSite FOB Hi es un inmunoensayo cromatogréfico de flujo lateral en

sandwich. El casete contiene:

1) una almohadilla de conjugado de color vino tinto con anticuerpo monoclonal anti-hHb

conjugado con oro coloidal (conjugados anbti-hHb).

2) una tira de membrana de nitrocelulosa con una banda de prueba (banda T) y una banda
(Banda C).

La banda T esta pre-recubierta con otro anticuerpo monoclonal anti-H. P, y la banda C

esté pre-recubierta con anticuerpo de cabra anti-lgG de conejo.

Cuando se dispensa una cantidad adecuada de muestra en la cavidad para muestras del
casete de prueba, la muestra migra por accién capilar a través de éste. Si hay presencia
de hHb en la muestra con una cantidad de 25 ng/mL o mayor, éste se une a los
conjugados anti-hHb. Luego el inmunocomplejo es capturado en la membrana por el
anticuerpo pre-recubiertos, formando una banda T de color borgofia, indicando un

resultado positivo para FOB. La ausencia de esta banda sugiere que la concentracion de

10
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hHb en la muestra es menor al nivel detectable, indicando un resultado negativo para
FOB.

La ausencia de la banda T sugiere un resultado negativo. La prueba contiene un control
interno (banda C) que debe exhibir una banda de color borgofia correspondiente al
inmunocomplejo del conjugado de cabra anti-lgG de ratén / IgG de ratén oro
independientemente de la presencia de la banda T. De lo contrario, el resultado de la

prueba no es valido y la muestra debe ser analizada de nuevo con otro dispositivo.

5.3 REQUERIMIENTOS BASICOS

5.3.1 RECURSOS HUMANOS
Médico especialista en Patologia Clinica.

Licenciado en Tecnologia Médica.

5.3.2 MATERIALES
» MATERIAL MEDICO FUNGIBLE
eEquipo de proteccion personal: gorro quirirgico, protector ocular
mascarillas, mandilén, guantes.
¢ Biocontenedor para muestras fecales.
¢ Kit de Thevenon:
- Tubos de toma de muestra, cada uno con contenido de tampén de
extraccion.
- Casete de prueba
- Inserto
>» MATERIAL MEDICO NO FUNGIBLE
e Temporizador
e Plumén indeleble o lapiz de cera
s Computadora.

 Aire acondicionado.
5.4 POBLACION DIANA
La presente guia, tendra Como poblacién Diana a todos los grupos etarios, tanto

varones Como mujeres; de Emergencia, Unidades Criticas, Salas de Hospitalizacion y

Consultorio Externo.
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VI. CONSIDERACIONES ESPECIFICAS
6.1 METODOLOGIA

Se realizé la busqueda bibliografica encontrandose el término métodos analiticos de
“reaccién de aglutinacion directa” en un libro de Técnicas y Métodos de laboratorio
clinico (2010), 3era edicién; del autor José Manuel Gonzalez de Buitrago; en el cual

indica lo siguiente:

La cromatografia es una técnica o método fisico de separacion de dos o mas solutos
presentes en una mezcla basada en la velocidad de desplazamiento de los mismos.
En ella participan dos fases, una movil (liquida o gaseosa) y otra estacionaria (s6lida

o liquida). La cual percola a través de la fase inmovil.

a. ESTE METODO SE PUEDE CLASIFICAR SEGUN SU ESTADO FisICO:

Cromatografia liquida: La fase movil es un solvente o mezcla de solventes y la
fase estacionaria un solido que interactia con las sustancias que se desea
separar (cromatografia liquido sélido), o bien un liquido inmiscible con la fase movil,

depositado en la superficie de un sélido (cromatografia liquido-liquido).

Cromatografia de gases: En este caso la fase mévil es un gas inerte (helio o
nitrégeno) y la fase estacionaria es un sélido (cromatografia gas-sélido) o un liquido

“sostenido” por un sdlido inerte (cromatografia gas-liquido).

Cromatografia con fluido stper critico: Técnica de separacién en la que la fase
mévil es un fluido por encima y relativamente cerca de sus temperatura y presion
criticas. En general, los términos y definiciones usados en la cromatografia de

gases y liquida son aplicables igualmente a la de fluido supercritico.

b. SEGUN EL METODO DE CONTACTO ENTRE LAS FASES, LA
CROMATOGRAFIA SE DIVIDE EN:

Cromatografia en columna: En la que la fase estacionaria se coloca en una
columna delgada por la que se mueve la fase mévil bajo la influencia de la gravedad

o la presion.

Cromatografia en placa: En la que la fase estacionaria recubre una placa plana

de vidrio, metal o plastico que se coloca en contacto con la fase movil.

12
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A menudo, en algunos métodos cromatograficos de separacién coexisten dos o mas

tipos de mecanismos.

6.2 DESCRIPCION DETALLADA DE ACTIVIDADES Y PROCEDIMIENTOS

La determinacién de sangre oculta en heces (thevenon) no requiere de equipos
automatizados ya que se realizara de forma manual. Para ello se requiere muestra de
heces del paciente debidamente recolectado. El procesamiento del mismo se realiza

de la siguiente manera:

6.2.1. PROCEDIMIENTO GENERAL

a. 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)

b. Verificacién de la identificacion de la muestra de heces del paciente y solicitud
de analisis.

c. Llevar los componentes de muestras y ensayos a temperatura ambiente en
caso de estar refrigerados.

d. Verificacion de la vigencia del kit de reactivos.

e. Abrir el dispositivo de recoleccion de heces desenroscando la parte superior
y usar el palillo de recoleccion para tomar de al menos 5 sitios diferentes de
la muestra de heces de manera aleatoria. (Evitar exceso de muestra, puede
llevar a un resultado invalido).

f. Volver a colocar el palillo de recoleccion dentro de su dispositivo de coleccion
y agitarlo vigorosamente con el fin de asegurar una completa suspension

liquida. (Para extraer la hHb de la muestra).

Figura 2 Procesamiento

Fuente: Inserto de Thevenon On Site

g. Abrir la bolsa por la muesca y retirar el dispositivo (casette). Colocar el casette

de prueba en una superficie limpia y plana.

i3
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h. Mantener el dispositivo de coleccién boca arriba y quitar la tapa.

i. Vertir 2 gotas (70 — 90 ul) de la solucién en la cavidad de muestras en el
dispositivo.

j. Programar el crondmetro 10 minutos. Los resultados deben leerse a los 10
minutos de afiadida la muestra. Los resultados positivos son visibles en un

tiempo de 1 minuto. (Ver anexo 2)

)

> ——® Resultados
' 10 minutos

—— - — ee——me——

Figura 3 Procesamiento
Fuente: Inserto de Thevenon On Site

k. El resultado es transcrito al sistema labcore y validado en el LIS (Revisar
Procedimiento validacion técnica y reporte de resultados a cargo del médico
patélogo).

I. El analista validara el resultado en caso no se encuentre el Patélogo Clinico.

6.2.3. PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE CALIDAD

CONTROL INTERNO: Esta prueba tiene un control incluido, la linea C. Esta se
desarrolla después de adicionar la muestra de lo contrario, revisar el procedimiento

y repetir la prueba con un nuevo dispositivo.

CONTROL EXTERNO: Usar controles externos, positivos y negativos, para
asegurar el funcionamiento adecuado de la prueba, particularmente las siguientes
circunstancias:

e Cuando un nuevo operador utiliza el kit, antes de que procese las muestras.

e Cuando se inici6é un nuevo Kit.

e Cuando la temperatura del almacenamiento se sale del Rango de 2 a 30C°

e la temperatura de sitio de procesamiento esta fuera de 15 a 30 C°

e Para verificar una frecuencia mayor de la esperado, de los resultados positivos

0 negativos.

—
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¢ Investigar la causa de resultados no validos repetidos.
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El procedimiento tiene una Sensibilidad y Especificidad de:

» Sensibilidad del Thevenon: La sensibilidad analitica de la prueba es de

25ng/ml del tampdn o 25 pg hHb/g de heces.

> Especificidad de la prueba: La prueba FOB-Hi Rapid test es especifica para

hemoglobina humana.

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.

 Identificacién Legible de los nombres y apellidos, en el envase y en la solicitud

del paciente.

Etiquetas de codigo de barras no defectuosas.

No son necesarias indicaciones dietéticas.

La bolsa de aluminio no se debe abrir, a menos que se vaya a realizar el

ensayo inmediatamente.

e La bolsa de aluminio no se debe abrir, a menos que se vaya a realizar el
ensayo inmediatamente.

e No utilice dispositivos caducados.

e No utilice los componentes de otro tipo de kit de prueba para reemplazar los
componentes en este kit.

¢ No utilice en la prueba muestras con sangre visible.

e El tampdn de extraccion contiene 0.1% NaN3- evite el contacto con la piel o
con los ojos. No ingerir.

¢ No lleve a cabo la prueba en un cuarto con flujo de aire fuerte, por ejemplo,
con un ventilador eléctrico o aire acondicionado.

e Los resultados de la prueba no deben ser decisivos con respecto a la

presencia o ausencia de sangrado gastrointestinal o su patologia. Un

resultado positivo debe ser precedido de procedimientos adicionales de

diagndstico con el fin de determinar la causa y la fuente exacta para la sangre

oculta en heces fecales.

15
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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 Frascos o contenedores de muestras sin identificacion.
e Muestras mal rotuladas cuando: El nombre y/o apellidos no coincidan con la
solicitud de exdmenes
Al desprender la etiqueta el cddigo de barras del envase aparece la

identificacion de otro paciente.

Muestras duplicadas el mismo dia y a la misma hora.

Muestras de pacientes con sangrado menstrual, hemorroides sangrantes,

estrefiimiento, hemorragia urinaria.

El alcohol y ciertos medicamentos como la aspirina, idometacina,
fenilbutazona, reserpina, corticosteroides y antiinflamatorios no esteroideos
pueden causar irritacion gastrointestinal y sangrado posterior. De acuerdo a
consejos médicos, estos medicamentos podrian ser temporalmente

suspendidos por 7 dias antes y durante el periodo de analisis.

6.5 COMPLICACIONES

Esta descrito, en el inserto del reactivo, que existe algunas limitaciones de la Prueba:

a. La prueba rapida de Thevenon (OnSite FOB - Hi) se desarrollé para apoyar el
proceso de diagndstico y no para reemplazar otro procedimiento de diagnéstico
tales como: endoscopia, colonoscopia, Tomografia axial computarizada o rayos
X. Los resultados de la prueba no deben ser decisivos con respecto a la presencia
0 ausencia de sangrado gastrointestinal o su patologia. Un resultado positivo
debe ser precedido de procedimientos adicionales de diagndstico con el fin de
determinar la causa y la fuente exacta para la sangre oculta en heces fecales.

b. Puede obtenerse un resultado negativo incluso en presencia de desordenes
gastrointestinales. Por ejemplo, algunos pdlipos y céancer colorrectal pueden no
sangrar o sangrar de manera intermitente durante algunas fases de la

SN enfermedad.
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6.6 RECOMENDACIONES

Todos los reactivos suministrados estan listos para su uso. Almacene los dispositivos
de prueba sellados a una temperatura de 2°C a 30°C. Si se almacenan bajo una
temperatura de 2°C a 8°C asegurese de que el dispositivo de prueba se encuentre a
temperatura ambiente antes de abrirlo. El dispositivo de prueba es estable hasta la
fecha de caducidad impresa en la bolsa sellada. No se debe congelar el kit ni exponer

a una temperatura de mas de 30°C.

Validacién de los resultados se realizara por Médico Patélogo clinico encargado del
servicio de Bioquimica, para lo cual se recomienda ubicar los pacientes segun la
procedencia para su notificacion si lo requiere en caso de Neonatologia. La ubicacion
del paciente va asociada al tiempo maximo de respuesta que se debe efectuar la
notificacion. El orden de prioridad:

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

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

3. Hospitalizacion

4. Consultorio Externo

6.6.1 Valores de Referencia:

Los valores de referencia pueden ser Positivos o Negativos

6.6.2 Valores de Alerta o Criticos:

En caso de pacientes vulnerables como Neonatologia, el reporte de inmediato

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

17
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6.7 INDICADORES DE EVALUACION

v TASA DE RECOLECCION INAPROPIADA DE ESPECIMENES:

Definicién: Medicién de cantidad de solicitudes con recoleccion inadecuada de
espécimen en comparacion con el total de solicitudes de analisis de laboratorio en el
servicio de bioquimica.

Objetivo: Determinar el porcentaje de solicitudes con recoleccién inadecuada de
espécimen en comparacion con el total de solicitudes de 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 bioguimica

v" TASA DE SOLICITUD DE PRUEBA DE THEVENON:

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

Formula:

N° de pruebas de thevenon procesadas en el servicio de bioguimica x 100

N° total de pruebas procesadas en el servicio de bioquimica

18
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ANEXO 02: INTERPRETACION DE RESULTADOS

RESULTADO NEGATIVO: Si solo aparece la banda C, la prueba indica que el hHb en la
muestra se encuentra por debajo de 25 ng/mL del tampdn FOB. En este caso el resultado es
negativo.

RESULTADO POSITIVO: Si aparecen las bandas C y T, la prueba indica que la concentracion
de hHb en la muestra es igual o superior a 25 ng/mL del tampén FOB o 25 pg hHb/g de heces.
En este caso el resultado es positivo.

RESULTADO INVALIDO: Si no se genera una banda C, el ensayo no es valido sin importar que
se haya generado una linea de color en la banda T como se presenta a continuacién. El analisis
se debe repetir con un nuevo dispositivo. Si se obtiene este resultado a causa de la sobrecarga
en la cantidad de muestra fecal recolectada, tome una nueva muestra y repita la prueba.
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ANEXO 03: FORMATO DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL

Hospital DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA CLIiNICA L |

o SERVICIO DE BIOQUIMICA aron
acional Septiembre -

Hipélito DETERMINACION DE SANGRE OCULTA EN HECES 2022

Definicion: Es una prueba rapida cuyo dispositivo inmunoquimico permite la deteccion
| cualitativa de sangre oculta en heces (OnSite FOB - Hi)

Objetivo: Determinar la presencia de sangre oculta en heces

| Requisitos:
1. Solicitud del examen de laboratorio.
2. Muestra: Heces del paciente.
N° Actividad Descripcién de actividades Responsable
A CARGO DEL PERSONAL TECNOLOGO MEDICO:
Revisar las condiciones ambientales del laboratorio; que la .
. Tecnologo
1 temperatura se encuentre entre 18 a 32 °C y la humedad Médico
| | entre 20 a 80 % RH (humedad relativa)
2 Verificacién de la identificacion de la muestra de heces del | Tecnodlogo
paciente y solicitud de analisis. Médico
3 | Lievar los componentes de muestras y ensayos a | Tecnologo
temperatura ambiente en caso de estar refrigerados. Médico
4 Verificacion de la vigencia del kit de reactivos. T Tecnélogo
Médico
i Abrir el dispositivo de recoleccion de heces desenroscando
la parte superior y usar el palillo de recoleccion para tomar .
e . Tecndlogo
5 de al menos 5 sitios diferentes de la muestra de heces de .
. . Médico
manera aleatoria. (Evitar exceso de muestra, puede llevar a

un resultado invalido).

Volver a colocar el palillo de recolecciéon dentro de su
6 dispositivo de coleccion y agitarlo vigorosamente con el fin Tecnologo
de asegurar una completa suspension liquida. (Para extraer Médico
la hHb de la muestra).
o 7 Abrir ia bolsa por la muesca y retirar el dispositivo (casette). Tecnélogo
Colocar el casette de prueba en una superficie limpia y plana. Médico
8 Mantener el dispositivo de coleccién boca arriba y quitarla |  Tecnologo
tapa. Médico
i 9 Vertir 2 gotas (70 - 90 ul) de la solucién en la cavidad de Tecndlogo
muestras en el dispositivo Médico
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Programar el cronémetro 10 minutos. Los resultados deben
. - Tecnologo
10 leerse a los 10 minutos de afiadida la muestra. Los .
- L. A . Médico
resultados positivos son visibles en un tiempo de 1 minuto.
El resultado es transcrito al sistema labcore y validado en el Tecnslodo
11 LIS (Revisar Procedimiento validacion técnica y reporte de .y J
2 ] Médico
resultados a cargo del médico patélogo).
12 El analista validara el resultado en caso no se encuentre el Tecndlogo
Patologo Clinico. Médico
A CARGO DEL PERSONAL PATOLOGO CLINICO:
A Verificar y validar los resultados, corroborando el control Patélogo
interno de cada prueba positiva en los resultados positivos. Clinico
B Verificar los resultados transcrito en LabCore. Patélogo
Clinico
Realizar la Correlacién Clinico Laboratorial, evaluar .
. o . . Patélogo
Cc presencia de valores criticos y reportarlos inmediatamente a Clinico
guien corresponda.
D Validar los Resultados evaluados en el Sistema Labcore. Patologo
Clinico
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PERU | Ministerio

de Salud

ANEXO5: REGISTRO DE TEMPERATURA Y HUMEDAD DEL AMBIENTE DEL
AREA DE PROCESO

HOSPITAE MACIONAL HIPOLITO UNANUE
OEPARTAMENTO DE PATOEOGIA CEINICA ¥ ANATOMIA PATOLOGICA
UPSS DE HERBATOLOGIA- BIOGUIMICA -EMERGENTIA

CONTROL DE PEMPERATURA DEL AREA DE PROCESD DE HEMATOLOG(A ¥ Bl0QUIMICA

MES: ARC 2022

FECHA T | H%| HORA | RRMA ™ M% | HORA | FIRMA | T H¥% | HORA | FIRMA

HORAS DE REGISTRD DE TEMPERATURA: Fain, Tpm o Tpm

FIRMA: gl angsiink
PLRSOHAL RESPONSABLE: Téepmkngry Médious de Guartia
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