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Visto el Expediente N° 23-28192-001, que contiene el Memorando N° 1201-2023-
DPCYAP/HNHU, la Jefa del Departamento de Departamento de Patologia Clinica y Anatomia
Patologica, solicita la aprobacion mediante acto resolutivo del proyecto de la Guia de Procedimiento
Asistencial: “Dosaje de Aspartato Amino Transferasa (AST) (SGOT)”’;

CONSIDERANDO:

Que, los numerales I y II del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de Salud
disponen que la salud es condicién indispensable del desarrollo humano y medio fundamental para
alcanzar el bienestar individual y colectivo, y que la proteccion de la salud es de interés publico. Por
tanto, es responsabilidad del Estado regularla, vigilarla y promoverla;

Que, mediante Decreto Supremo N°013-2006-SA, se aprueba el Reglamento de Establecimiento
de Salud y Servicios Médicos de Apoyo, el cual tiene por objetivo establecer los requisitos y condiciones
para la operacién y funcionamiento de los establecimientos de salud y servicios médicos de apoyo,
orientados a garantizar la calidad de sus prestaciones, asi como los mecanismos para la verificacién,
control y evaluacion de su cumplimiento, en el segundo pérrafo del articulo 5° del acotado Reglamento,
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 atencién de

los pacientes, personal, suministros, mantenimiento, seguridad y otros que sean necesarios, segin sea el
caso;

Que, el articulo 3° del Reglamento de Organizacién 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 econdémicos 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 Resolucion 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 Hipélito Unanue V.27, el cual tiene como finalidad
contribuir a garantizar que los usuarios reciban atencion 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 Patolégica, segiin el Reglamento de
Organizacion y Funciones del Hospital Nacional Hipélito 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
atencién para la atencién de los pacientes en la Institucién, motivo por el cual la propuesta presentada
mediante Memorando N° 1201-2023-DPCYAP/HNHU, que contiene el Informe N° 235-SBHyE-
DPCYAP-HNHU-2023, del Servicio de Bioquimica y Hematologia se debe atender:

Que, asimismo, el articulo 11° del Reglamento de Organizacién y Funciones del Hospital
Nacional Hipélito Unanue, sefiala que la Oficina de Gestién de la Calidad, se encarga de implementar el
Sistema de Gestién de la Calidad en el Hospital para promover la mejora continua de la atencién

istencial y administrativa al paciente con la participacion activa del personal y en el literal f) del
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mencionado articulo sefiala que dentro de sus funciones generales se encuentra: Asesorar en la
Jormulacion de normas, guias de atencion y procedimientos de atencion al paciente, razén por la cual
presentan las Guias de Procedimientos Asistenciales propuestas;

Que, con Nota Informativa N° 294-2023-OGC/HNHU, la Oficina de Gestién de la Calidad
remite el Informe N° 233-2023-KMGM/HNHU a través del cual se informa que el proyecto de Guia de
Procedimiento Asistencial: “Dosaje de Aspartato Amino Transferasa (AST) (SGOT)", elaborado por el
Servicio de Bioquimica y Hematologia, ha sido evaluado 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.27,
aprobada con Resolucién Directoral N° 158-2021-HNHU-DG, y que por tanto el proyecto de Guia de
Procedimiento Asistencial propuesta se encuentra apta para su aprobacion;

Estando a lo informado por la Oficina de Asesoria Juridica en su Informe N° 285-2023-
OAJ/HNHU;

Con el visto bueno de la Jefa del Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patolégica, de
la Jefa de la Oficina de Gestién de la Calidad y del Jefe de la Oficina de Asesoria Juridica; y,

De conformidad con lo dispuesto en la Directiva Sanitaria N° 042-HNHU/2021/DG “Directiva
Sanitaria para la Elaboracion de Guias de Procedimientos Asistenciales en el Hospital Nacional
Hipolito Unanue V.27, aprobada con Resolucién Directoral N° 158-2021-HNHU-DG y de acuerdo a las
facultades establecidas en el Reglamento de Organizacién y Funciones del Hospital Nacional Hipélito
Unanue, aprobado por Resolucion Ministerial N° 099-2012/MINSA;

SE RESUELVE:

Articulo 1.- APROBAR la Guia de Procedimiento Asistencial: “Dosaje de Aspartato Amino
(ggnsferasa (AST) (SGOT)”, la misma que forma parte de la presente Resolucién y por los fundamentos

=

@fpuestos en la parte considerativa.

Articulo 2.- ENCARGAR al Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patolégica, la
ejecucion y seguimiento de la Guia de Procedimiento Asistencial aprobada en el articulo 1 de la presente
Resolucidn.

Articulo 3.- DISPONER que la Oficina de Comunicaciones proceda a la publicacién de la
presente Resolucion en la Pagina Web del Hospital_https://www.gob.pe/hnhu.

Registrese y comuniquese.

MINIS JERIO DE SALUD _
AOSPITAL NAGIONAL HIPOLITO UNANUE

MG LUIS WILFREDO MIRANDA MOLINA

Directdr General (e}
P 27423

LWMMFHOR/Marlene G
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() D. Adjunta

{ ) Dplo Patologla Clinica y Anatomia Patolagica
() oaJ )
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INTRODUCCION

La determinacién de la transaminasa oxalacética, también conocida como Aspartato amino
transferasa (AST) (SGOT), es una prueba bioquimica utilizada en el &mbito médico para
evaluar la salud del higado y del corazdn; esta enzima se encuentra principalmente en estos
érganos, aunque también se encuentra en otras partes del cuerpo, como los musculos y los

riffiones.

La AST desempefa un papel fundamental en el metabolismo de los aminoacidos y esta
involucrada en la transferencia de grupos amino entre el aspartato y el alfa-cetoglutarato. Su
actividad en el suero sanguineo se mide en unidades internacionales por litro (UI/L) y los
niveles normales pueden variar dependiendo del laboratorio, pero generalmente se
considera que los valores normales oscilan entre 10 y 40 UI/L.

El aumento de los niveles de AST en sangre puede indicar dafio en las células hepaticas o
cardiacas. Por ejemplo, en el caso de una lesiéon hepatica causada por hepatitis, cirrosis o
consumo excesivo de alcohol, los niveles de AST suelen aumentar. Ademas, los niveles de
AST también pueden elevarse en el contexto de un infarto de miocardio, ya que se liberan
altas cantidades de la enzima cuando se produce dafio en el tejido cardiaco.

Sin embargo, es importante destacar que la elevacion de los niveles de AST no es especifica
de una enfermedad en particular, ya que también puede observarse en otras condiciones,
como el uso de ciertos medicamentos, el ejercicio intenso o el trauma muscular. Por lo tanto,
la determinacion de la AST se utiliza como una herramienta inicial de deteccién y
diagnéstico, pero se requiere de un analisis mas detallado y otras pruebas complementarias

para establecer un diagnostico preciso.
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GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: DOSAJE DE ASPARTATO AMINO
TRANSFERASA (AST) (SGOT)

I. FINALIDAD Y JUSTIFICACION

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

Justificacion: La determinacion de la aspartato amino transferasa (AST) es una
prueba clinica relevante debido a su papel en la evaluacién de la funcién hepatica y
cardiaca, la deteccion temprana de enfermedades, el monitoreo de tratamientos, la
identificacion de efectos secundarios de medicamentos y la evaluacion general de la
salud. La AST permite detectar dafio hepatico o cardiaco, evaluar la respuesta al
tratamiento y proporcionar una imagen completa del estado de salud del paciente. Es
una herramienta importante para los médicos en el diagnéstico y manejo de diversas
condiciones médicas.

Il. OBJETIVO

2.1 OBJETIVO GENERAL

Estandarizar la guia de procedimiento asistencial para la determinacion de dosaje de
Aspartato amino transferasa (AST) (SGOT) 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
determinacién del dosaje de Aspartato amino transferasa (AST) (SGOT).
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e Incrementar las habilidades operativas de los profesionales implicados en el
procedimiento para la determinacion de dosaje de Aspartato amino transferasa
(AST) (SGOT), para mejorar la calidad asistencial.

e Reducir la variabilidad de la practica del procedimiento para la determinacion de
dosaje de Aspartato amino transferasa (AST) (SGOT).

lil. AMBITO DE APLICACION

La presente Guia de Procedimiento Asistencial es de aplicacion 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
Hipolito Unanue.

IV. PROCEDIMIENTO A ESTANDARIZAR

Cédigo Procedimiento DESCRIPCION
Asistencial
CPMS 84450 Aspartato amino transferasa (AST) (SGOT)

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
inmunologica), o propiedad, cuya presencia o ausencia, concentracidn, 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 relacién entre los valores y sus incertidumbres de medida
asociadas obtenidas a partir de los patrones de medida, y las correspondientes
indicaciones con sus incertidumbres asociadas y, en una segunda etapa, utiliza
esta informacion para establecer una relacién que permita obtener un resuitado
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).

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

e 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.

e Hemodlisis: Ruptura de los globulos rojos, por causas quimicas 0 mecénicas con
liberacién de su contenido intraeritrocitario.

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

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

concentraciones de lipoproteinas.

e 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 combinacion de las acciones técnicas y
administrativas correspondientes.
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o 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 o propiedades que se suponen aplicables al todo.

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

e Procesos posanaliticos; fase posanalitica: Procesos que siguen al analisis
incluyendo la revision de los resultados, la retencion 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 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.

e 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.

e 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.

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

comparacion con valores de magnitudes de la misma naturaleza.

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

una amenaza para la vida del paciente.
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e Validacién: Confirmacién mediante la aportacion de evidencia objetiva, de que
se han cumplido los requisitos para una utilizacion 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

» Dosaje de Aspartato Aminotransferasa (AST):

La Aspartato amino transferasa (AST) (SGOT) es una enzima que pertenece a la
clase de transferasas. Suele conocerse como transaminasa e interviene en la
transferencia de un grupo amino entre aspartato y a-cetoacidos. La terminologia mas
antigua, transaminasa glutamica oxaloacética sérica (SGOT o GOT), también se
puede usar. El fosfato de piridoxal funciona como una coenzima. La reaccién procede
de acuerdo con la reaccion 10-10.

COOH COOH COOH COOH

iﬂ | st J

CH> + CHpj = CH» + CH;

| | | |

HC=—=NH: CH3 C=90 CH;

| | i

COCH C=0 COOH HL — NH
COOH COOH

Aspartato  a-Ceto- Oxaloa-  Glutamato
glutarato cetato

La reaccidon de transaminacién es importante en el metabolismo intermediario como
resultado de su funcién en la sintesis y degradacién de aminoacidos. Los cetoacidos
que se forman en la reaccién son oxidados en ultima instancia por el ciclo del acido
tricarboxilico para proveer una fuente de energia.

La AST esta distribuida de manera extensa en el tejido humano. Las concentraciones
mas altas se encuentran en el tejido cardiaco, higado y musculo esquelético, con
cantidades mas pequefas halladas en el rifién, pancreas y eritrocitos.
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El uso clinico de AST se limita sobre todo a la evaluacién de trastornos
hepatocelulares y participacion del mdusculo esquelético. En el IMA, las
concentraciones de AST comienzan a subir dentro de 6 a 8 h, alcanzan el maximo
en 24 hy, por lo regular, regresan al nivel normal en 5 dias. Sin embargo, debido a
la amplia distribucion de tejido, las concentraciones de AST no son Utiles en el
diagnostico de IMA.

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 para tubos
e Analizador automatizado Beckman Coulter DxC 700 AU. (COMO DATO)
e Equipo de 6smosis (COMO DATO)

> MATERIAL MEDICO FUNGIBLE

e Reactivo Beckman Coulter Aspartato amino transferasa (AST) (SGOT).

e Controles (Lyphochek Assayed Chemistry Control). (Incluido en el reactivo)

e Calibrador (Lyophilized chemistry calibrator - DR0070). (Incluido en el
reactivo)

» \Wash Solution. (Incluido en el reactivo)

e Cleaning solution. (Incluido en el reactivo)

» Copas de muestra. (Incluido en el reactivo)

e Tips amarillos. (Incluido en el reactivo)

» Tips azules. (Incluido en el reactivo)

e Equipo de proteccion personal: gorro quirdrgico, protector ocular

mascarillas, mandilon, guantes.
e Agua destilada
e Solucion Salina

» Contenedor de plastico de bioseguridad portatil de 11.4L.

> MATERIAL MEDICO NO FUNGIBLE
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e Micropipeta volumen variable 100 — 1000 ul

e Racks (verde, amarillo, rojo, plomo). (Incluido en el reactivo)

e Unidad central de proceso CPU, monitor Led 21.5 (COMO DATO)
e Unidad central de proceso CPU, monitor Led 21.5

e Impresora. (COMO DATO)

e Aire acondicionado. (COMO DATO)

e Termohigometro digital.

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 realiz6 la busqueda bibliogréfica encontrandose el término métodos analiticos de
Aspartato amino transferasa (AST) (SGOT) en el libro Quimica Clinica: Principios,
técnicas y correlaciones (2019), 8va edicidn; del autor Michael Bishop; en el cual
indica lo siguiente:

Los métodos de ensayo para AST se basan por lo general en el principio del método
de Karmen, que incorpora una reaccion enzimatica acoplada con deshidrogenasa de
malato (MD) como la reacciéon de indicador, y monitorea el cambio de absorbancia a
340 nm de modo continuo cuando el NADH se oxida a NAD+ (ec. 10-11). El pH 6pti-
moes7.3a7.8.

AST
Aspartato + a-cetoglutarato ==

oxaloacetato + glutamato

Oxaloacetato + NADH + H°™ = malato + NAD~

14
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6.2 DESCRIPCION DETALLADA DE ACTIVIDADES Y PROCEDIMIENTOS

(Revisar Anexo 1)

Beckman Coulter ASPARTATO AMINO TRANSFERASA (AST) (SGOT) utiliza un
método basado en las recomendaciones de la Federacion internacional de bioguimica
clinica (IFCC).

En este método, la Aspartato amino transferasa (AST) (SGOT) cataliza la
transaminacion del aspartato y del 2-oxoglutarato, formando L-glutamato vy
oxalacetato. La adicion de fosfato de piridoxal a la mezcla reactiva garantiza la
maxima actividad catalitica de AST. La malato-deshidrogenasa (MDH) reduce el
oxalacetato a L-malato, en tanto que el NADH de transforme en NAD+. La pérdida de
absorbancia atribuible al consumo del NADH, cuantificada en 340nm es proporcional
a la actividad de la AST de la muestra. El piruvato endégeno se elimina, mediante la
reaccién del lactato deshidrogenasa (LDH), durante el periodo de incubacién.

6.2.1. PROCEDIMIENTO GENERAL

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

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

encuentre entre 18 a 32 °C y la humedad entre 20 a 80 % RH (humedad
relativa) (Anexo 7).
Revisar la conductividad del agua en los medidores del equipo de 6smosis.
Realizar el mantenimiento diario, semanal 0 mensual seglin 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 codigo de
barras y automaticamente descarga el o los test a procesar.

15
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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 dilucién).

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

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.

La sangre se aspira desde la sonda de muestra; aspira 5 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 25 ul y Reactivo (R2) aspira 25 ul.

Mezcla e incuba a 37°C.

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

Calcula el resultado en relaciéon proporcional a la cantidad de AST presente
en la muestra del paciente.

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

Realiza ciclo de lavado y secado de cubetas.

6.2.3. PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE CALIDAD

a.

Control de Calidad Interno: Hace referencia al uso de controles de
procedencia independiente (controles de tercera opinion) al de los reactivos
empleados para la determinaciéon. Se procesan 02 niveles de control con
valores asignados que son procesados como si fueran muestras.
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El laboratorio debera determinar la frecuencia de los controles. Técnicamente
se deben procesar los controles por corrida analitica, a cada cambio de
usuario o por turno. No obstante, las practicas correctas de laboratorio
sugieren la realizacion de controles cada dia en que se cuantifiquen muestras
de pacientes y cada vez que se realicen calibraciones.

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

realicen.

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

6.3 INDICACIONES

Las muestras biolégicas que lleguen al laboratorio deben cumplir con ciertas
caracteristicas para que sean aceptados para el proceso y obtener resultados confiables.
» |dentificacién Legible del nombre y apellido, en el envase y en la solicitud del
paciente.
e Ausencia de hemdlisis en suero o plasma al centrifugado.
e Etiquetas de cddigo 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 informaciéon equivocada que puede llevar a un mal
diagnostico.
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e« Tubos o contenedores de muestras sin identificacion.

e Muestras mal rotuladas cuando: El nombre y/o apellidos no coincidan con la
solicitud de examenes

e 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.

e Al desprender la etiqueta el cédigo de barras del envase aparece la
identificacion de otro paciente.

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

6.5 COMPLICACIONES

Esta descrito, en el inserto del reactivo, que el test no se vera afectado a determinadas
concentraciones de ciertas sustancias endogenas, por lo tanto, no generaria algin
impacto en los resultados con estas concentraciones:
Concentracién del compuesto probado:
v lectericia: Interferencia inferior al 10% hasta 40 mg/dl o 684 pymol/L de bilirrubina.
v Lipidemia: Interferencia inferior al 5% hasta 300 mg/dl de Intralipid.
v Piruvato: Interferencia inferior al 10% hasta 1 mmol/L de piruvato.

Es importante conocer caracteristicas del rendimiento del reactivo como es:

Linealidad: La determinacion de Aspartato amino transferasa (AST) (SGOT) es lineal
dentro de un intervalo de actividad enzimatica entre 3 — 1000 U/L.

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 Aspartato amino transferasa (AST) (SGOT);
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 ubicacién del paciente va

asociada al tiempo maximo de respuesta que se debe efectuar la notificacion.
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El orden de prioridad:
1. VALOR CRITICO (Indiferente de la Procedencia del Paciente)
2. Emergencia (Unidad Critica Trauma Shock, UCI, UTI, UCEO, UCIN, Box y

Topicos)

Hospitalizacion

Consultorio Externo

6.6.1 Valores de referencia:
Los intervalos de referencia varian segun el sexo, el régimen alimenticio, y la

ubicacion geografica:

Varon <50 U/L
Mujer <35 U/L
Neonatos 25-75U/L
Bebes 15-60 U/L

6.6.2 Valores de alerta o criticos:
En base a revision se consensa que aplica como valor critico para Aspartato amino
transferasa (AST) (SGOT) > 2000 U/L, ya que es indicativo de hepatopatia y falla

hepatica.

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: Medicién de cantidad de solicitudes con recoleccién inadecuada de

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

Fuente de datos: Estadistica mensual del servicio de bioquimica.

Periodicidad: Mensual.

Férmula:

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

N° total de solicitudes de analisis de laboratorio en bioquimica

v" TASA DE MUESTRAS HEMOLIZADAS:

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

Fuente de datos: Estadistica mensual del servicio de bioquimica.

Periodicidad: Mensual.

Formula:

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

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

v TASA DE MUESTRAS LIPEMICAS:

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

Periodicidad: Mensual.

Férmula:

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

N° total de muestras recibidas por mes en el servicio de bioquimica
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v" TASA DE SOLICITUD DE PRUEBA ASPARTATO AMINOTRANSFERASA (AST):

Definicion: Medicion de cantidad de Aspartato amino transferasa (AST) (SGOT) 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 Aspartato amino transferasa
(AST) (SGOT) 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 AST procesadas en el servicio de bioguimica x 100

N° total de pruebas procesadas en el servicio de bioquimica

21
GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: DOSAJE DE ASPARTATO AMINO TRANSFERASA (AST) (SGOT)



Servicio de UPS Bioquimica y Hematologia

scz!? M i n iste l‘io Hospital Naci‘onal Hipdlito Unanue
o) de Salud Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patol6gica
H
Vil. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1. Bishop, M., Fody, E. y Shoeff, L. (2019). Quimica Clinica. Principios, técnicas y
correlaciones. (82 ed) Espafia: Walters Kluwer
Beckman Coulter (2018). Instrucciones de uso BLOSRR6X204 10
Beckman Coulter (2018). AU Reagent Quick Reference Guide [Guia de referencia
rapida]

4. Campuzano Maya, G. (2011). Valores Criticos en el Laboratorio Clinico: De la teoria
a la practica. Medicina y Laboratorio 17, 331-350.

5. Centro Espafiol de Metrologia (2012). Vocabulario Internacional de Metrologia
Conceptos Fundamentales y Generales, y términos asociados. (32 ed).
Espafia:JCGM

6. Westgard JO. Practicas basicas de control de la calidad. Madison, WI: QC Westgard
Inc.; 2013.

7. Norma técnica de salud de la Unidad Productora de Servicios de Patologia Clinica
(NTS N° 072-Minsa-DGSP- V.01). Lima: Ministerio de Salud; 2009.

8. Norma Internacional ISO ISO 15189. Los laboratorios médicos - Requisitos para la
calidad y la competencia. Geneva: ISO; 2012

9. Indecopi (2014) NTP-ISO 15189:2014. Laboratorios Clinicos. Requisitos particulares
para la calidad y la competencia. (32 ed). Lima: Indecopi.

10. Norma Internacional ISO 9000. Sistemas de gestion de la calidad - Fundamentos y
vocabulario. Traduccion certificada. Geneva: ISO; 2005

11. Westgard J, Westgard S. Quality control review: implementing a scientifically based
quality control system. An Clin Biochem. 2016;53(1):32-50.

Viil. ANEXO

22
GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: DOSAJE DE ASPARTATO AMINO TRANSFERASA (AST) (SGOT)



(LO9S) (LSY) YSYHIISNYHL ONINY OLYLMVdS
A e e ] R o e T Y S ey e A EERT S M T,

'0 3rvsod VIONILSISY OLNIINIa3D0¥d 3a VIND
P e e e e e e e e e e )

SOALLDVIY A

34041 N3 0avVLINS3IY SOWNSNI ¥¥IIIMIA

30 NOIDVIIHIHIA

090101vd 0J1Q3IN 0
40d 0aYLINS3Y » 1
30 NOIDYIIHINIA TYNSNIN O/A I
00£ JXd 0dIND3 13 N3 TVNYINIS ‘OiMvia n antonosa |
% SYINYYIV 30 NOIDYIIHINIAA OLNIININILNYIA m. vaisanwaa ||
% \ NOIDd3ID3Y :
(HY 1 0
QDLLHD = FINIWTVANYIA Aol STIVLNIIENY 3 A 4 I
HOTWA
34ANDIY IS O vyHvE 3a = 30 NOIDIVYHLX3 ¥
- ‘00 30 V¥NLI3T ¥YIIINIA 1 N SRl p L
00£X0 HOAYZITYNY o : a S
I
* v WHLSININ i SYHYYe 30 09100 n
E 0dinD3 13 _J_m AV1d Hva § 20 SyavnHIay " 30 NOIDYYINID W
4 SISITYNY BYZITY3Y 7 SRORNDD : ﬁ
omOLNSNEI € d 3Q NOIDYIHENIA | g 3
3 a
¥OQYZIYNY YOvH 13 N3 VHLSINN 8 F ol L”MZJM:H“&%
5 .
omoivsoen: LSRR MpEVI G VAN 9 fp—=—e—x 130 VINILSIS ¥ OSIHONI v
coNm v121105 35 |ON vilsanw | ON a -
NODVIIHNOD .2 YAINN #
o}
v “OVSIIIN . 4YINOL g vl
i u
53 1S ¥vHaNYd 'avanyd OMOLYHOAY] 30
OIHOLYHORY
o 30 104LNOD ¥YarvA Mwﬂmou””a VIR SYLTINNY g F 4 aNLIDINOS 3a NOIDJII3Y
)
PSR —— 121aNO2 30 NOIDYIIHINIA v
a v a VH1SINIAL I NIXIHD ﬂ
JHO2EYI 13 N3
sacyuns onvins3y 30 NI § X INdY 00SE
hincnt s NOIDWIYA
¥ NQIDYONAIINID A NOIDdIDIY < |
09070.Lvd g
: o O21d3N OD0TTONDIL 30 0DHVO W
O2Id3N -30 ODYHYO V¥
O9ILITYNVLSOd OJILITVNY OOILTYNYINd

(LO9S) (1SV) YSYNIISNYHL ONINY OLV.I¥VdSY 3d 3rvsod

e|fojojeway A esjunbolg sdn op o19iAles
eaiBojojed elwojeuy A eojuljo eibojojed ap ojuswenedaq
enueun o}ijodiy jeuoioey edsoH

VINVHEOOrnid :10 OXanNv

PNjes ap

OLIRISIUIN




E Ci M iniste riO ' Hospital Nacional Hipélito Unanue
2 Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patolégica
Sen) de Sall'Id Servicio de UngBwqmmlca y Hematologia

ANEXOQO 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: 2023
PROCEDIMIENTO: INTERNO

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

ALCANCE: e RESPONSABLE DE LABORATORIO.
e PERSONAL ANALISTA.
MARCO LEGAL.: e« NORMA TECNICA PERUANA 072.

e NTPISO 15189.

INDICADORES DE LABORATORIO

INDICADOR FORMULA FUENTE | RESPONSABLE
Estadistica
PORCENTAJE DE R . mensual )
gg%:?gf 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: Ita control serum nivel 1 x 200 ml

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

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

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

PERSONAL
ANALISTA
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2) En el caso de los controles congelados seguir los siguientes pasos: PERSONAL
ANALISTA
a) Con la gradilla para controles retirar los crioviales necesarios del
congelador dejando bien tapado el Criobox y el taper respectivo
b) Llevarlo al area de procesamiento. Dejar temperar por 30 minutos
controlando el tiempo con el timer de laboratorio.
c) En la pantalla del equipo Dxc 700 AU seleccionar 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 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

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

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

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

ANALISTA
MED!CO
) PATOLOGO
8.--FINAL/SALIDA: SISTEMA ANALITICO LISTO PARA PROCESO DE

MUESTRAS.
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ANEXQ 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: 2023
PROCEDIMIENTO:

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

700 AU
ALCANCE: o RESPONSABLE DE LABORATORIO.
e PERSONAL ANALISTA.
MARCO LEGAL.: e 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 | ¢opvicio de | Médico Patélogo
DE N°® de corridas de calibrador por mes Bisairica
CALIBRACION q

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

ACTIVIDADES:

INICIO/ENTRADA: SISTEMA ANALITICO REQUIERE CONTROL Responsables:

9) Proveerse del siguiente material, seglin corresponda.
a) Calibradores

1. Los calibradores se hallan refrigerados en la refrigeradora 2 en iﬁiﬁg?ﬁl‘
cajita rotulado DXC 700 AU calibradores:
(1) Lyophilized Chemistry Calibrator nivel 1 x 5mi
(2) Lyophilized Chemistry Calibrator nivel 2 x 5ml
(3) System calibrator x 5 mi
(4) Lipasa calibrator x 3 mi
(5) CRP Latex Calibrator Highly Sensitive(HS) 5 x 2ml
(6) CK-MB Calibrator x 1 ml
10) En el caso de los calibradores seguir los siguientes pasos: PERSONAL
ANALISTA
a) Retirar los frascos de calibradores necesarios de la refrigeradora.
26
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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; colocarios 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 calibracion indicado por el Sistema: PERSONAL
a) El blanco de reactivo o calibracién expiré. 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 mdltiples frascos y requiere calibrar un frasco en ANALISTA
especifico, seleccionar Ment usuario > Solicitud de Calibracién>Orden
Individual (F3). Para seleccionar la secuencia de frasco a calibrar,
seleccionar la columna del RB y/o CAL. Para guardar la orden seleccione
Cerrar.

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

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

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

Hospital Nacional Hipélito Unanue

de Salud

Servicio de UPS Bioquimica y Hematologia

Dspartamemo de Patologia Clinica y Anatomia Patolﬁgl

Hospital
Nacional
Hipdlito
Unanue

DEPARTAMENTO DE PATOLQGiA CLINICA
SERVICIO DE BIOQUIMICA

DOSAJE DE ASPARTATO AMINO TRANSFERASA (AST)
(SGOT) 84450

Version 1

ENERO-2023

Definicién: Sistema para la medicién cuantitativa de Aspartato amino transferasa (AST)

(SGOT) en Suero en humanos. En analizadores Beckman Coulter AU.

Objetivo: Determinacion de Aspartato amino transferasa (AST) (SGOT)

Requisitos:

1. Solicitud del examen de laboratorio.
2. Muestra:

a. Suero.
b. Plasma heparinizado.

Actil:‘ari dad Descripcion de actividades Responsable
A CARGO DEL PERSONAL TECNOLOGO MEDICO:
Si el equipo se encuentra apagado, prender el equipo Teendioas

1 presionando el botén blanco >botén verde. Ingresar usuario Mé dicg
y clave (Admin/12345678)

Revisar y registrar las condiciones ambientales del

5 laboratorio; que la temperatura se encuentre entre 18232 °C | Tecnblogo
y la humedad entre 20 a 80 % RH (humedad relativa) (Anexo Médico
7)

3 Revisar la conductibilidad del agua del sistema de osmosis | Tecnologo
usuario. Médico
Realizar el mantenimiento diario, semanal, quincenal, Taendlouo

4 mensual, bimestral o trimestral, segun corresponda (ver Mé dicc?
anexo 06)

5 Verificar el estado y Cantidad de insumos en el equipo Tecnodlogo

Médico

6 Verificar y Programar si requiere calibracién (ver anexo 03) Tecndlogo

Médico

7 Programar los controles de calidad, Revisar y validar los | Tecnologo
resultados de los mismos (ver anexo 02) Médico
Centrifugar el tubo a 3500 rpm y evaluar la muestra seguin Tecnéloao

8 criterio de aceptacion o Indicaciones (item 6.3) vy Mé dicg
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 consuiltorio. Medico
Se colocan las muestras en el rack de muestras, el equipo

10 lee el cédigo de barras y automaticamente descarga el o los | Tecndlogo
test a procesar. Meédico

s
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Iniciar el procesamiento de la muestra dando PLAY en la .
11 pantalla del equipo Tecnoingo
' Médico
Verificar que el equipo obtenga la informacién de las pruebas
a procesar con la lectura del cédigo de barra, o en su defecto .
s . : . Tecnologo
12 si se requiere debera ser ingresado de manera manual Médico
identificandolo con un codigo.
El analista verificara el resultado; si el equipo automatizado
arroja alarmas, revisar en el equipo evento > detalle de .
o ows > ; Tecndlogo
13 evento; en el cual indicara las posibles soluciones, de Médico
acuerdo a ello tomar decision.
El analista verificara los resultados trasmitidos al LabCore y Teend
. . ecnodlogo
14 evaluara posibles errores en el resultado causados por Médico
muestra (presencia de fibrina o estados de dilucion).
15 El analista validara el resultado en caso no se encuentre el | Tecndlogo
Patdlogo Clinico Médico
A CARGO DEL PERSONAL PATOLOGO CLINICO:
Verificar y validar los resultados de los controles internos en Patélogo
A la Grafica de Levey-Jennings. Clinico
= Verificar los resultados transmitidos a LabCore. Patélogo
Clinico
c Identificacién De Valor Critico Patélogo
Clinico
D Identificacion orden de Prioridad, Emergencia, Patoélogo
Hospitalizacién, Consultorio Externo Clinico
E Verificacion de Cumplimiento Critérios Preanaliticos, Pato6logo
Analiticos. Clinico
Realizar la Correlacién Clinico Laboratorial, verificaciéon de PatsloGG
F diagnostico en la orden, verificacion de historia clinica, Clini c%
revision de resultados anteriores.
G Validar los Resultados en el Sistema Labcore. Patoélogo
Clinico
Reporte de Resultados Impresos directamente al clinico en
H caso de valor critico, En caso de pacientes de emergencia y Patdlogo
unidades criticas se Reporta inmediatamente y se registra en Clinico
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 HIPGLITO UNANUE
DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA Y ANATOMIA PATOLOGICA
UPSS DE HEMATOLOGIA- BIOQUIMICA -EMERGENCIA

CONTROL DE TEMPERATURA DEL AREA DE PROCESO DE HEMATOLOGIA Y BIOQUIMICA

MES: ANO

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

HORAS DE REGISTRO DE TEMPERATURA: 7am, 1Ipmy 7pm
FIRMA: colocar iniciales
PERSONAL RESPONSABLE: Téchologos Médicos de Guardia
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INTRODUCCION

La determinacion de la Transferasa; amino alanina (ALT) (SGPT), también conocida como
transaminasa glutamico-pirdvica (TGP), es una prueba bioguimica ampliamente utilizada
en la medicina para evaluar la funcién hepatica. La ALT es una enzima que se encuentra
principalmente en el higado, aunque también esta presente en menor cantidad en otros
tejidos como los riflones y los musculos esqueléticos.

La ALT desempefia un papel esencial en el metabolismo de los aminoacidos y esta
involucrada en la transferencia de grupos amino entre el alanino y el alfa-cetoglutarato. Su
actividad se mide en unidades internacionales por litro (UI/L) en el suero sanguineo, y los
niveles normales varian segin el laboratorio, pero generalmente se considera que los
valores normales estan por debajo de 40 Ul/L.

La determinacion de la ALT es especialmente importante para evaluar la salud del higado,
ya que esta enzima se encuentra en mayor concentracion en este érgano. Un aumento de
los niveles de ALT en sangre puede indicar dafio hepatico, como hepatitis, cirrosis,
enfermedad hepatica grasa no alcohdlica o lesiones causadas por medicamentos
hepatotoéxicos.

La ALT se utiliza en combinacién con otras pruebas hepaticas, como la Transferasa; amino
alanina (ALT) (SGPT) y la bilirrubina, para obtener una evaluacion integral de la funcién
hepatica. La relacién entre los niveles de ALT y AST también puede proporcionar
informacién sobre el origen del dafio hepatico, ya que ciertas enfermedades tienden a
afectar mas a una enzima que a la otra.

Es importante destacar que el aumento de los niveles de ALT no es especifico de una
enfermedad en particular y puede observarse en otras condiciones, como el consumo
excesivo de alcohol, la obesidad, el uso de ciertos medicamentos o incluso durante el
ejercicio intenso. Por lo tanto, la determinacién de la ALT se utiliza como una herramienta
inicial de deteccion y diagnéstico, y se requiere de un analisis mas detallado y pruebas
complementarias para establecer un diagnéstico preciso y determinar la causa subyacente
del dafio hepatico.
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GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: DOSAJE DE TRANSFERASA;
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I. FINALIDAD Y JUSTIFICACION

Finalidad: La finalidad de la presente guia de procedimiento asistencial es dar a
conocer la importancia de la determinacion del dosaje de Transferasa; amino alanina
(ALT) (SGPT), 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
bioguimica, del Hospital Nacional Hipdlito Unanue.

Justificacion: La determinacion de la Transferasa; amino alanina (ALT) (SGPT) es
una prueba clinica de gran importancia debido a su papel en la evaluacién de la
funcidn hepatica, el diagnéstico de enfermedades hepaticas, la deteccidon de toxicidad
por medicamentos, la evaluacion del riesgo cardiovascular y la evaluacion general de
la salud. La medicion de la ALT permite identificar el dafio hepatico, monitorizar la
respuesta al tratamiento, detectar toxicidad por medicamentos y evaluar el riesgo de
enfermedad cardiovascular. Es una herramienta crucial para los médicos en el
diagnostico, seguimiento y manejo de diversas condiciones relacionadas con el

higado, proporcionando informacién valiosa para la toma de decisiones clinicas.

Il. OBJETIVO
2.1 OBJETIVO GENERAL

Estandarizar la guia de procedimiento asistencial para la determinacion de dosaje de
Transferasa; amino alanina (ALT) (SGPT) en el servicio de Bioquimica de la UPSS
Bioguimica, Hematologia y Emergencia del Departamento de Patologia Clinica del

Hospital Nacional Hipolito Unanue.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Describir y difundir las operaciones necesarias para el proceso de la
determinacién del dosaje de Transferasa; amino alanina (ALT) (SGPT).
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o Incrementar las habilidades operativas de los profesionales implicados en el
procedimiento para la determinacién de dosaje de Transferasa; amino alanina
(ALT) (SGPT), para mejorar la calidad asistencial.

e Reducir la variabilidad de la practica del procedimiento para la determinacién de
dosaje de Transferasa; amino alanina (ALT) (SGPT).

lil. AMBITO DE APLICACION

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

Cdédigo Procedimiento Asistencial DESCRIPCION

CPMS 84460 Transferasa; amino alanina (ALT) (SGPT)

V. CONSIDERACIONES GENERALES

5.1 DEFINICIONES OPERATIVAS

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

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

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

determinaciones de ensayos in vitro cuantitativos.
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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 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 emisién de
resultados (controlado).

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

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

Hemoélisis: Ruptura de los gldbulos rojos, por causas quimicas 0 mecanicas con
liberacion de su contenido intraeritrocitario.

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

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

concentraciones de lipoproteinas.

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

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

o Muestra primaria: Porcion 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.

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,
autorizacién para entrega, preparacion del informe de laboratorio y retencién de

los resultados del analisis.

» Procesos preanaliticos; fase preanalitica: Procesos que comienzan
cronolégicamente a partir de la peticion del médico clinico e incluyen la peticion
de los 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.

e 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.

e 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.

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

comparacion con valores de magnitudes de la misma naturaleza.

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

) una amenaza para la vida del paciente.

-
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* Validacion: Confirmacién mediante la aportacion de evidencia objetiva, de que

se han cumplido los requisitos para una utilizacién o aplicaciéon especifica

prevista.

e Verificacién: Confirmacion mediante la aportacién de evidencia objetiva, de que

se han cumplido los requisitos especificados.

5.2 CONCEPTOS BASICOS

» Dosaje de Alanina Aminotransferasa:

La Transferasa; amino alanina (ALT) (SGPT) es una transferasa con actividad

enzimatica similar a ALT. De manera especifica, cataliza la transferencia de un grupo

amino de alanina a a-cetoglutarato con la formacion de glutamato y piruvato. La

terminologia mas antigua era transaminasa glutamica pirtivica sérica (SGPT o GPT).

La ecuacion indica la reaccidn de transferasa. El fosfato de piridoxal actia como la

coenzima.

CH3 COOH (Hjy COOH
| | ALT !
HC —NH;+ C=0 === C=0 +HC— NH;

| i |

COOH CH> COOH CH;
| |
CH» CH>
| |
COQOH COQIH

Alanina a-Ceto- Piruvato  Glutamato
glutarato

La ALT esta distribuida en muchos tejidos, con concentraciones comparativamente

altas en el higado. Se considera que es la enzima hepatoespecifica de las

transferasas.

5.3 REQUERIMIENTOS BASICOS

5.3.1 RECURSOS HUMANOS
- Médico especialista en Patologia Clinica.

GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: DOSAJE DE TRANSFERASA; AMINO ALANINA (ALT) (SGPT)
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5.3.2 MATERIALES:
> EQUIPOS BIOMEDICOS
e Centrifuga para tubos
e Analizador automatizado Beckman Coulter DxC 700 AU. (COMO DATO)
« Equipo de 6smosis (COMO DATO)

> MATERIAL MEDICO FUNGIBLE
» Reactivo Beckman Coulter TRANSFERASA; AMINO ALANINA (ALT) (SGPT).
» Controles (Lyphochek Assayed Chemistry Control). (Incluido en el reactivo)
e Calibrador (Lyophilized chemistry calibrator - DR0070). (Incluido en el
reactivo)
e Wash Solution. (Incluido en el reactivo)
e Cleaning solution. (Incluido en el reactivo)
» Copas de muestra. (Incluido en el reactivo)
e Tips amarillos. (Incluido en el reactivo)
e Tips azules. (Incluido en el reactivo)
eEquipo de proteccion personal: gorro quirlrgico, protector ocular
mascarillas, mandilon, guantes.
e Agua destilada
e Solucion Salina

» Contenedor de plastico de bioseguridad portatil de 11.4L.

» MATERIAL MEDICO NO FUNGIBLE
e Micropipeta automatica digital 100ul — 1000ul
» Micropipeta volumen variable 100 — 1000 ul
e Racks (verde, amarillo, rojo, plomo). (Incluido en el reactivo)
e Unidad central de proceso CPU, monitor Led 21.5 (COMO DATO)
e Unidad central de proceso CPU, monitor Led 21.5
e Impresora. (COMO DATO)
= Aire acondicionado. (COMO DATO)

¢ Termohigometro digital.

13
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5.4 POBLACION DIANA

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

VI. CONSIDERACIONES ESPECIFICAS

6.1 METODOLOGIA

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

El procedimiento de ensayo caracteristico para ALT consiste en una reaccion
enzimatica acoplada con LD como la enzima indicadora, que cataliza la reduccién de
piruvato a lactato con oxidacion simultanea de NADH. El cambio de absorbancia a
340 nm medido de manera continua es directamente proporcional a la actividad de
ALT. La reaccion procede de acuerdo con la ecuacién 10-3. El pH éptimoes 7.3 a 7.8.

ALT _
Alanina + a-cetoglutarato == piruvato + glutamato

LD
Piruvato + NADH+ H* — lactato + NAD"

6.2 DESCRIPCION DETALLADA DE ACTIVIDADES Y PROCEDIMIENTOS
(Revisar Anexo 1)
Beckman Coulter Transferasa; amino alanina (ALT) (SGPT) utiliza un método basado
en las recomendaciones de la Federacion internacional de bioquimica clinica (IFCC).

La ALT transfiere el grupo amino desde la alanina al 2-oxoglutarato, para formar
piruvato y glutamato. La adicion de fosfato de piridoxal a la mexcla reactiva garantiza
la maxima actividad catalitica de la ALT. La reaccion del piruvato con el NADH,
catalizada por el lactato deshidrogenasa (LDH), produce lactato y NAD+. La pérdida
absorbancia atribuible al consumo de NADH, cuantificada en 340cm, es proporcional
a la actividad de la ALT de la muestra. El piruvato endégeno se elimina durante el
periodo de incubacion.
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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 ésmosis.
Realizar el mantenimiento diario, semanal o mensual segun 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 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 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 cédigo 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. Elanalista 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 validacién técnica
y reporte de resultados a cargo del meédico patélogo). El analista validara el
resultado en caso no se encuentre el Patélogo Clinico.

15
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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.

b. La sangre 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 25 ul y Reactivo (R2) aspira 25 ul.

d. Mezcla e incuba a 37°C.

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

f. Calcula el resultado en relacién proporcional a la cantidad de ALT presente
en la muestra del paciente.

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

h. Realiza ciclo de lavado y secado de cubetas.

6.2.3. PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE CALIDAD

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

valores asignados que son procesados como si fueran muestras.

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

c. Comparaciones Interlaboratoriales: Los programas interlaboratorios,

segun la norma ISO 17043, se definen como la “organizacién, realizacion y

evaluacion de mediciones o ensayos sobre el mismo item o items similares

16
e e e ey
GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: DOSAJE DE TRANSFERASA; AMINO ALANINA (ALT) (SGPT)



i e

Ministerio
de Salud

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.

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.
¢ ldentificacion 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 cddigo 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 informacién 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 examenes
e Tubo de ensayo idoneo, de acuerdo al tipo de muestra solicitado.
e Cantidad suficiente de la muestra, de acuerdo al volumen minimo requerido
en los analizadores.
» Al desprender la etiqueta el codigo de barras del envase aparece la
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 endoégenas, por lo tanto, no generaria algin
impacto en los resultados con estas concentraciones:

Concentracion del compuesto probado:

17
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Ictericia: Interferencia inferior al 5% hasta 40 mg/dl o0 684 umol/L de bilirrubina.
Lipidemia: Interferencia inferior al 3% hasta 300 mg/dl de Intralipid.

Hemolisis: Interferencia inferior al 10% hasta 5g/dl de Hemoglobina.

v
v
v
v

Piruvato: Interferencia inferior al 5% hasta 1 mmol/L de piruvato.

Es importante conocer caracteristicas del rendimiento del reactivo como es:
Linealidad: La determinacién de Transferasa; amino alanina (ALT) (SGPT) es lineal
dentro de un intervalo de actividad enzimatica entre 3 — 500 U/L.

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 Transferasa; amino alanina (ALT) (SGPT);
posteriormente ubicar los pacientes segun la procedencia para su notificacién si lo
requiere. La urgencia de notificacién de valores criticos es indispensable ya que
tiene implicancias en la vida y la salud de mis mismos. La 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. Hospitalizaciéon
4, Consultorio Externo

6.6.1 Valores de referencia:

Los intervalos de referencia varian segin el sexo, el régimen alimenticio, y la
ubicacion geografica:

Varon < 50 U/L
Mujer <35U/L
Neonatos/Bebes 13 —-45 U/L

6.6.2 Valores de alerta o criticos:
En base a revision se consensa que aplica como valor critico para Transferasa; amino
alanina (ALT) (SGPT) mayor de 2000 U/L, ya que indica hepatopatia y falla hepatica.

s 18
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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

sera referencial.

6.7 INDICADORES DE EVALUACION

v TASA DE RECOLECCION INAPROPIADA DE ESPECIMENES:
Definicion: Medicion de cantidad de solicitudes con recoleccidon inadecuada de
espécimen en comparacion con el total de solicitudes de analisis de laboratorio en el
servicio de biogquimica.
Objetivo: Determinar el porcentaje de solicitudes con recoleccion inadecuada de
especimen 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 bioquimica

v TASA DE MUESTRAS HEMOLIZADAS:
Definicién: Medicion de cantidad de muestras hemolizadas por mes en comparacion
con el total de muestras recibidas por mes en el servicio de 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.

Féormula:

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
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v TASA DE MUESTRAS LIPEMICAS:

Definicion: Mediciéon 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 biogquimica.
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 TRANSFERASA; AMINO ALANINA (ALT)
(SGPT):

Definicion: Medicidn de cantidad de Transferasa; amino alanina (ALT) (SGPT); 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 Transferasa; amino alanina (ALT)
(SGPT); 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 ALT procesadas en el servicio de bioguimica x 100

N° total de pruebas procesadas en el servicio de bioquimica

20
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ANEXO 02: POE DE CORRIDA DE CONTROLES INTERNOS

Hospital Nacional Hipélito Unanue
Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patol6gica
Servicio de UPS Bioquimica y Hematologia

BECKMAN COULTER DXC 700 AU

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

Pag.1 DE 2

NOMBRE DEL
PROCEDIMIENTO:

CORRIDA DE CONTROL DE CALIDAD ANO: 2023
INTERNO

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

ALCANCE: e RESPONSABLE DE LABORATORIO.

e PERSONAL ANALISTA.

MARCO LEGAL:

e« NORMA TECNICA PERUANA 072.
« NTPISO 15189.

INDICADORES DE LABORATORIO

INDICADOR FORMULA FUENTE | RESPONSABLE
Estadistica
PORCENTAJE DE . . mensual
gg%g?gﬁ) 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:

a) Controles

400 ul

400 ul

)

1) Proveerse del siguiente material.

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

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

(3) Control Serum 1: Control serum nivel 1 x 200 ul
(4) Control Serum 2: Control serum nivel 1 x 200 ul
(8) Ita Control 1: Ita control serum nivel 1 x 200 ml
(B6) Ita Control 2: Ita control serum nivel 2 x 200 ul
(7) CKMB1: Control CKMB nivel 1 x 200 ul

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

PERSONAL
ANALISTA
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2) En el caso de los controles congelados seguir los siguientes pasos: PERSONAL
ANALISTA
a) Con la gradilla para controles retirar los crioviales necesarios del
congelador dejando bien tapado el Criobox y el taper respectivo
b) Llevarlo al area de procesamiento. Dejar temperar por 30 minutos
controlando el tiempo con el timer de laboratorio.
c) En la pantalla del equipo Dxc 700 AU seleccionar Men(i 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 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

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

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

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

ANALISTA

MEDICO

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

MUESTRAS.

24




Ministerio ; - Hospital Nacional Hip6lito Unanue
de S a | Ud Deparlamemb de Patologia Clinica y Anatomia Patolégica
- Servicio de UPS Bioguimica y Hematologia

ANEXO 03: POE DE CORRIDA DE CALIBRADORES

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

AREA: BIOQUIMICA

Pag.1 DE 2

NOMBRE DEL CORRIDA DE CALIBRADORES
PROCEDIMIENTO:

ANO: 2023

700 AU

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

ALCANCE: e RESPONSABLE DE LABORATORIO.
e PERSONAL ANALISTA.

e NTPISO 15189

MARCO LEGAL: e NORMA TECNICA PERUANA NTS 072

INDICADORES DE LABORATORIO

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

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

ACTIVIDADES:

INICIO/ENTRADA: SISTEMA ANALITICO REQUIERE CONTROL

Responsables:

9) Proveerse del siguiente material, segin corresponda.
a) Calibradores
1. Los calibradores se hallan refrigerados en la refrigeradora 2 en
cajita rotulado DXC 700 AU calibradores:
(1) Lyophilized Chemistry Calibrator nivel 1 x 5mi
(2) Lyophilized Chemistry Calibrator nivel 2 x 5ml
(3) System calibrator x 5 ml
(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

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

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

PERSONAL
ANALISTA
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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 Mena usuario >
Solicitud de Calibracién (Rack BR Azul — Rack Cal Amarilio) >
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.

GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: DOSAJE DE TRANSFERASA; AMINO ALANINA (ALT) (SGPT)

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

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

d) El reactivo blanco o calibracién fallé.

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

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

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

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

CONTROLES.
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ANEXO 04: FORMATO DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL

Hospital DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA
Nacional SERVICIO DE BIOQUIMICA

Unanue 84460

Version 1

Hipdlito ™DOSAJE DE Transferasa; amino alanina (ALT) (SGPT) | ENERO-2023

(SGPT) en Suero en humanos. En analizadores Beckman Coulter AU.

Definicion: Sistema para la medicion cuantitativa de Transferasa; amino alanina (ALT)

Objetivo: Determinacion de Transferasa; amino alanina (ALT) (SGPT)

Requisitos:
1. Solicitud del examen de laboratorio.

2. Muestra:
a. Suero.
b. Plasma heparinizado.
N° o e
Actividad Descripcion de actividades Responsable

A CARGO DEL PERSONAL TECNOLOGO MEDICO:-

Si el equipo se encuentra apagado, prender el equipo

1 presionando el botén blanco >botén verde. Ingresar usuario Tt:;:ggifggo
y clave (Admin/12345678)

Revisar y registrar las condiciones ambientales del

2 laboratorio; que la temperatura se encuentre entre 18a32°C | Tecndlogo
y la humedad entre 20 a 80 % RH (humedad relativa) (Anexo Médico
7)

3 Revisar la conductibilidad del agua del sistema de osmosis | Tecnodlogo
usuario. Médico
Realizar el mantenimiento diario, semanal, quincenal, Tecnélogo

4 mensual, bimestral o trimestral, segun corresponda (ver Médico
anexo 06)

5 Verificar el estado y Cantidad de insumos en el equipo Tecnodlogo

Médico

6 Verificar y Programar si requiere calibracion (ver anexo 03) Tecndlogo

Médico

7 Programar los controles de calidad. Revisar y validar los | Tecnélogo
resultados de los mismos (ver anexo 02) Médico
Centrifugar el tubo a 3500 rpm y evaluar la muestra segtin Tecrblons

8 criterio de aceptacion o Indicaciones (tem 6.3) y Mé dicég
contraindicaciones (item 6.4)

Colocar los tubos de muestras en el rack por orden de

9 prioridad en el siguiente orden: Unidades criticas, | Tecnélogo
emergencia, pabellones y consultorio. Médico
Se colocan las muestras en el rack de muestras, el equipo

10 lee el codigo de barras y automaticamente descarga el o los | Tecnologo
test a procesar. Médico

* 27
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Labcore y Cuaderno de reporte de resultados de emergencia.

de Salud e Sonielo de UPS Bioquimica y Hedlatoiogts. -
Iniciar el procesamiento de la muestra dando PLAY en la .
1 pantalla del equipo : Tecnolndo
? Médico
Verificar que el equipo obtenga la informacion de las pruebas
a procesar con la lectura del codigo de barra, o en su defecto .
- . : . Tecndlogo
12 si se requiere debera ser ingresado de manera manual Médico
identificandolo con un cédigo.
El analista verificara el resultado; si el equipo automatizado
arroja alarmas, revisar en el equipo evento > detalle de ;
_ o e : : Tecndlogo
13 evento; en el cual indicara las posibles soluciones, de Médico
acuerdo a ello tomar decision.
El analista verificara los resultados trasmitidos al LabCore y Tecnblogo
14 evaluara posibles errores en el resultado causados por Médi Cé;
muestra (presencia de fibrina o estados de dilucién).
15 El analista validara el resultado en caso no se encuentre el | Tecndlogo
Patdlogo Clinico Médico
A CARGO DEL PERSONAL PATOLOGO CLINICO:
Verificar y validar los resultados de los controles internos en Pat6logo
A la Grafica de Levey-Jennings. Clinico
2 Verificar los resultados transmitidos a LabCore. Patdlogo
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, verificacion de S——
F diagnéstico en la orden, verificacion de historia clinica, Ciinic%
revisién de resultados anteriores.
G Validar los Resultados en el Sistema Labcore. Patélogo
Clinico
Reporte de Resultados Impresos directamente al clinico en
H caso de valor critico, En caso de pacientes de emergencia y Patologo
unidades criticas se Reporta inmediatamente y se registra en Clinico

GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: DOSAJE DE TRANSFERASA; AMINO ALANINA (ALT) (SGPT)
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Ministerio Hospital Nacional Hipélito Unanue
de S al Ud Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patoldgica
Servicio de UPS Bioquimica y Hematologia

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 -EMERGENCIA

CONTROL DE TEMPERATURA DEL AREA DE PROCESO DE HEMATOLOGIA Y BIOQUIMICA

MES: ANO

FECHA T H% | HORA |[FIRMA] T° H% | HORA [FIRMA| T° H% | HORA [FIRMA

HORAS DE REGISTRO DE TEMPERATURA: 7am, 1pm y 7pm
FIRMA: colocar iniciales
PERSONAL RESPONSABLE: Técnologos Médicos de Guardia
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