£
oo *"ﬁ. B e,

ABOG Braulls Rani &

FE
Hospit

Ministerio de Salud N°232 .2023-HNHU-DG
Hospitgl Nacional

6 JUL. 2023

Bl pressne covuns o @S OIUCION Directoral

COPIA FIEL DEL ORI

IGINAL

que he tenito a fa vi :
TGO a fa vista Lima 21 de Q‘U-L.O de 2023

U vz ; :
“zgistema de Gestion de la Calidad en el Hospital para promover la mejora continua de la atencién

=

Visto el Expediente N° 23-31209-001, que contiene el Memorando N° 1345-2023-
DPCYAP/HNHU, la Jefa del Departamento de Departamento de Patologia Clinica y Anatomia
Patologica, solicita la aprobacién mediante acto resolutivo de los proyectos de Guias de Procedimientos
Asistenciales: “Dosaje de Fosforo Inorgdnico (fosfato)” y “Tiempo de Trombina, Plasma’;

CONSIDERANDO:

Que, los numerales 1 y II del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de Salud
disponen que la salud es condici6n indispensable del desarrollo humano y medio fundamental para
alcanzar el bienestar individual y colectivo, y que la proteccion de la salud es de interés piiblico. 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 operacion 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 verificacion,
control y evaluacién de su cumplimiento, en el segundo parrafo del articulo 5° del acotado Reglamento,
establece que los establecimientos de salud y servicios médicos de apoyo deben contar en cada 4rea,
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, segun 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 econémicos y financieros
para el logro de la mision y sus objetivos en cumplimiento a las normas vigentes; asi como mejorar
continuamente la calidad, productividad, eficiencia y eficacia de la atencion de la salud, estableciendo
las normas y los pardmetros necesarios, asi como generando una cultura organizacional con valores y
actitudes hacia la satisfaccién 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 Elaboracién de Guias de
Procedimientos Asistenciales en el Hospital Nacional Hipolito Unanue V.27, 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 méximo 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 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
atencién para la atencién de los pacientes en la Institucién, motivo por el cual la propuesta presentada
mediante Memorando N° 1345-2023-DPCYAP/HNHU, que contiene el Informe N° 272-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

\ Wsistencial 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° 340-2023-OGC/HNHU, la Oficina de Gestion de la Calidad
remite el Informe N° 262-2023-KMGM/HNHU vy el Informe N° 263-2023-KMGM/HNHU a través del
cual se informa que el proyecto de Guia de Procedimiento Asistencial: “Dosaje de Fosforo Inorgdnico
(fosfato)” y “Tiempo de Trombina, Plasma”, 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 Elaboracicn de Guias de
Procedimientos Asistenciales en el Hospital Nacional Hipélito Unanue V.2”, aprobada con Resolucion
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° 299-2023-
OAJ/HNHU;

Con el visto bueno de la Jefa del Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patolégica, de
la Jefa de la Oficina de Gestion 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 Elaboracién de Guias de Procedimientos Asistenciales en el Hospital Nacional
Hipolito Unanue V.2”, aprobada con Resolucion Directoral N° 158-2021-HNHU-DG y de acuerdo a las
facultades establecidas en el Reglamento de Organizacién y Funciones del Hospital Nacional Hipdlito
Unanue, aprobado por Resolucién Ministerial N° 099-2012/MINSA;

SE RESUELVE:
Articulo 1.- APROBAR la Guia de Procedimiento Asistencial: “Dosaje de Fosforo Inorgdnico
(fosfato)” y la Guia de Procedimiento Asistencial: “Tiempo de Trombina, Plasma”, las mismas que

forman parte de la presente Resolucion y por los fundamentos expuestos en la parte considerativa.

] Articulo 2.- ENCARGAR al Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patologica, la
.\ ejecucion y seguimiento de las Guias de Procedimientos Asistencial aprobadas en el articulo 1 de la

Registrese y comuniquese.
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INTRODUCCION

El cuerpo humano de un adulto contiene aproximadamente 600 g de fosfato expresado en
fosforo del cual aproximadamente el 85% estan ligados al calcio de los huesos y el resto
principalmente en las células de los otros tejidos. La mayoria del fosfato presente en el medio
intracelular es organico e incorporade en el seno de los fosfolipidos, de los acidos nucleicos
0 de compuestos ricos en energia.

El suero o plasma contiene aproximadamente 1% del fosfato total bajo forma inorganica, la
fraccion que esta medida por los analisis de bioquimica de rutina

El fésforo actia en el metabolismo intermediario de carbohidratos y es un componente de
otras sustancias fisiolégicamente importantes. Asi, puede existir un aumento del fosforo en

el suero en los casos de hipervitaminosis, hipoparatiroidismo, y problemas renales. Existen

niveles reducidos de fésforo los sueros de pacientes con raquitismo (deficiencia de la
vitamina D), hiperparatiroidismo, y sindrome de Fanconi.

Sus niveles estan interrelacionados con los del calcio de tal forma que aumentaran en la
medida en que los del calcio disminuyan. Sus niveles ayudan en la evaluacion del estado de
la glandula paratiroides como también de la funcién renal.
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DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERESES

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

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

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

profesional académico o cientifico.
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& i "R SALUD
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GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: DOSAJE DE FOSFORO
INORGANICO (FOSFATO)

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 fosforo inorganico (fosfato),
asi como la implementacién de Estandares de Procedimiento, a manera de instruir al
personal de modo tal, que cada integrante del equipo de salud, pueda asegurar
resultados fidedignos, representativos, reproducibles y de calidad, estandarizando las
diferentes técnicas utilizadas diariamente en el area de bioquimica, del Hospital
Nacional Hipdlito Unanue.

Justificacion: El dosaje de fésforo inorganico (fosfato); se realiza con el propésito de
brindar apoyo al diagnéstico debido a que su incremento estd a menudo relacionado
con casos de patologia ésea, de insuficiencia renal, de hipoparatiroidismo o de
hipervitaminosis D; y su disminucibn se puede encontrar en caso de

hiperparatiroidismo, de osteomalacias, de carencias en vitamina D.

Il. OBJETIVO

2.1

22

OBJETIVO GENERAL

Estandarizar la guia de procedimiento asistencial para la determinacioén de dosaje de
fésforo inorganico (fosfato) en el servicio de Bioquimica de la UPSS Bioquimica,
Hematologia y Emergencia del Departamento de Patologia Clinica del Hospital
Nacional Hipdlito Unanue.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Describir y difundir las operaciones necesarias para el proceso de la
determinacién de dosaje de fosforo inorganico (fosfato).

e Incrementar las habilidades operativas de los profesionales implicados en el
procedimiento para la determinacién de dosaje de fésforo inorganico (fosfato),
para mejorar la calidad asistencial.

e Reducir la variabilidad de la practica del procedimiento para la determinacion de
dosaje de fosforo inorganico (fosfato).
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lil. AMBITO DE APLICACION

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

IV. PROCEDIMIENTO A ESTANDARIZAR

Cédigo Procedimiento Asistencial DESCRIPCION

CPMS 84100 Dosaje de Fosforo inorganico (fosfato)

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
(1SO 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 andlisis de bioquimica. Esta disefiado para

determinaciones de ensayos in vitro cuantitativos.

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

resultados (controlado).

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

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

e Grafica de Levey-Jenning: Es un tipo de 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.

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

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

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

o 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.

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

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

magnitudes 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

10
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procedimiento. Un laboratorio contara con muchos POE, uno por cada
procedimiento que se realice en el mismo.

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

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

terminan cuando comienza el proceso analitico.

Registroi Documento que refieja los resultados conseguidos o que demuestra
las actividades realizadas. Bibliografia: ISO 9000:2005. Informacién recogida en

hojas de trabajo, formularios y organigramas.

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

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

comparacién con valores de magnitudes de la misma naturaleza.

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

una amenaza para la vida del paciente.

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

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

se han cumplido los requisitos especificados.
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5.2 CONCEPTOS BASICOS

i‘“/

e Dosaje de Fosforo Inorganico (fosfato):

Los compuestos de fosfato se encuentran en todas las células vivas y participan en
muchos de los procesos bioquimicos mas importantes. Los &cidos
desoxirribonucleico y ribonucleico del material genéticos son fosfodiésteres
complejos. La mayoria de las coenzimas son ésteres de acido fosférico o acido
pirofosforico. Las reservas mas importantes de energia bioquimica son ATP, fosfato
de creatina y PEP. La deficiencia de fosfato puede provocar deplecién de ATP,
asociada con muchos de los sintomas clinicos observados en la hipofosfatemia.

Las fuentes de fosfato sanguineo son la absorcidn intestinal a partir de fuentes
dietéticas, la liberacién desde las células hacia la sangre y la resorcién 6sea. En
individuos saludables, todos estos procesos son relativamente constantes y
regulados con facilidad mediante la excrecion o reabsorcion renales de fosfato.

Aunque la concentracion de los compuestos de fosfato en sangre es de unos 12
mg/dL (3.9 mmol/L), la mayor parte es fosfato organico y sélo de 3 a 4 mg/dL es
fosfato inorganico. El fosfato es el anidn intracelular predominante, sus
concentraciones intracelulares varian, segun el tipo de célula. Alrededor de 80% de
la reserva corporal total de fosfato se encuentra en el hueso, 20% en los tejidos
blandos y menos de 1% es activo en suero o plasma.

Es dificil comprender la causa de la concentracion alterada de fosfato en sangre
porque el desplazamiento transcelular del ion es causa principal de hipofosfatemia
(fosfato sanguineo disminuido), es decir, un mayor desplazamiento de fosfato hacia
las células puede agotar el fosfato en la sangre. Una vez que el fosfato es captado
por la célula, es utilizado en la sintesis de compuestos fosforilados. A medida que
estos compuestos son catabolizados sale fosfato inorganico con lentitud de la célula
hacia la sangre, donde es regulado principalmente por los rifiones.

La hipofosfatemia ocurre en cerca de 1% a 5% de los pacientes
hospitalizados. La incidencia de hipofosfatemia aumenta de 20% a 40% en los
pacientes con las siguientes afecciones: cetoacidosis diabética, enfermedad
pulmonar obstructiva cronica, asma, cancer, tratamientos a largo plazo con nutriciéon
parenteral total, enfermedad inflamatoria intestinal, anorexia nerviosa y alcoholismo.
La incidencia aumenta de 60% a 80% en pacientes con sepsis en la UCI. Ademas,
la hipofosfatemia también puede ser causada por un aumento de la excrecién renal,
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como en hiperparatiroidismo, absorcion intestinal reducida, deficiencia de vitamina D
o el uso de antiacidos. Pese a que la mayoria de los casos son moderados y es raro

que causen problemas, la hipofosfatemia grave (< 1.0 g/dl) requiere vigilancia.

Los pacientes en mayor riesgo de hiperfosfatemia son aquellos con insuficiencia
renal aguda o cronica. Una ingesta aumentada de fosfato o una liberacién aumentada
de fosfato celular también pueden ocasionar hiperfosfatemia. Debido a que no han
desarrollado un metabolismo maduro de PTH y vitamina D, los neonatos son
susceptibles a la hiperfosfatemia causada por ingesta aumentada mediante leche de
vaca o laxantes. En ocasiones, una alta tasa de degradacion celular puede provocar
hiperfosfatemia, como en infecciones graves, ejercicio intenso, neoplasias o
hemodlisis intravascular. Dado que los linfoblastos inmaduros tienen casi cuatro veces
el contenido de fosfato que los linfocitos maduros, los pacientes con leucemia
linfoblastica son mas susceptibles a hiperfosfatemia. El hipoparatiroidismo también
puede causar hiperfosfatemia.

5.3 REQUERIMIENTOS BASICOS

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

5.3.2 MATERIALES:
> EQUIPOS BIOMEDICOS
e Centrifuga para tubos
» Analizador automatizado Beckman Coulter DxC 700 AU. (COMO DATO)
e Equipo de 6smosis (COMO DATO)

»> MATERIAL MEDICO FUNGIBLE

eReactivo Beckman Coulter FOSFORO INORGANICO (FOSFORO
AUTOMATIZADO)

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

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

e Wash Solution. (Incluido en el reactivo)

» Cleaning solution. (Incluido en el reactivo)

e Copas de muestra. (Incluido en el reactivo)

13
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e Tips amarillos. (Incluido en el reactivo)

e Tips azules. (Incluido en el reactivo)

e Equipo de proteccion personal: gorro quirlrgico, protector ocular
mascarillas, mandilén, guantes.

e Agua destilada

» Solucién Salina (Sodio Cloruro)

e Contenedor de plastico de bioseguridad portatil de 11.4L.

> MATERIAL MEDICO NO FUNGIBLE
» Micropipeta automatica unicanal de rango variable 10 - 100ul
e Micropipeta volumen variable 100 — 1000 ul
» 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)
» Termohigometro digital
 Mobiliario (COMO DATO)

5.4 POBLACION DIANA

La presente guia, tendra como poblacién diana a todos los grupos etarios, desde recién
nacidos, niflos, 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
fosforo inorganico en el libro Quimica Clinica: Principios, técnicas y correlaciones
(2019), 8va edicion; del autor Michael Bishop; en el cual indica lo siguiente:

La mayoria de los métodos actuales para la determinacion de fésforo implican la
formacion de un complejo de fosfomolibdato de amonio. Este complejo incoloro puede
medirse por absorcién ultravioleta a 340 nm o puede reducirse a azul de molibdeno,

un croméforo azul estable, que se lee entre 600 y 700 nm.
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6.2 DESCRIPCION DETALLADA DE ACTIVIDADES Y PROCEDIMIENTOS
(Revisar Anexo 1)
Beckman Coulter FOSFORO INORGANICO (FOSFATO) reacciona con el molibdato,
para formar un complejo heteropoliacido. EI empleo de un tensioactivo hace
innecesaria la preparacion de un filtrado aproteinico. La absorbencia de 340/380 nm
es directamente proporcional a la concentracion de fésforo inorganico de la muestra.

6.2.1. PROCEDIMIENTO GENERAL

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

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

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

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

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

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

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

i. Colocar los tubos de muestras en el rack por orden de prioridad en el siguiente
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 informacién de las pruebas a procesar con

la lectura del coédigo 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 evenfo; en el cual indicara las posibles

soluciones; de acuerdo a ello tomar decision.

15
GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: DOSAJE DE FOSFORO INORGANICO (FOSFATO)



¥ pERU | Ministerio
i;g,f de Salud

Hospital Nagional Hipéiito Unanue
Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patologica

Servicio de UPS Bioquimica y Hematologia

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

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

6.2.2. PROCEDIMIENTO TECNICO

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

b. La sangre se aspira desde la sonda de muestra; aspira 2.5 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 relacibn proporcional a la cantidad de fésforo
inorganico presente en la muestra del paciente.

g. Luego aspira el contenido de la cubeta de reaccioén 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 determinacién. Se procesan 02 niveles de control con
valores asignados que son procesados como si fueran muestras.

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

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 o0 mas laboratorios de acuerdo con condiciones predeterminadas”. Se
realiza a través de la participacién en programas de ensayos de aptitud de la
calidad.

6.3 INDICACIONES

Las muestras biolégicas que lleguen al laboratorio deben cumplir con ciertas

caracteristicas para que sean aceptados para el proceso y obtener resultados confiables.

L]

Identificacién Legible del nombre y apellido, en el envase y en la solicitud del
paciente.
Ausencia de hemodlisis en suero o plasma al centrifugado.

Etiquetas de cédigo de barras defectuosas.

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

encontrada en el cuaderno de incidencias y eventos adversos).

6.4 CONTRAINDICACIONES
Las muestras que lleguen al laboratorio que tengan un conjunto de caracteristicas

inadecuadas que pueden proveer informaciéon equivocada que puede llevar a un mal

diagnostico.

Tubos o contenedores de muestras sin identificacion.

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

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

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.

Muestras duplicadas el mismo dia y a la misma hora.
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concentraciones de ciertas sustancias endoégenas, por lo tanto, no generaria algin
impacto en los resultados con estas concentraciones:
Concentracién del compuesto probado:
v' lectericia: Interferencia inferior al 3% hasta 40 mg/dl o 684 umol/L de bilirrubina.
v" Hemélisis: Interferencia inferior al 10% hasta 3.5 g/L de hemoglobina.
v Lipidemia: Interferencia inferior al 10% hasta 800 mg/dl de Intralipid.

Es importante conocer caracteristicas del rendimiento del reactivo como es:

Linealidad: La determinacion del fosforo inorganico es lineal dentro de un intervalo de
concentracion entre 1 — 20 mg/dl.

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 fésforo inorganico; posteriormente ubicar los pacientes
segun la procedencia para su notificacion si lo requiere. La urgencia de notificaciéon de
valores criticos es indispensable ya que tiene implicancias en la vida y la salud de mis
mismos. La ubicacion del paciente va asociada al tiempo maximo de respuesta que se
debe efectuar la notificacion.

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

6.6.1 Valores de referencia:
Los intervalos de referencia varian segun la edad, el sexo, el régimen alimenticio, y
la ubicacién geografica:
Adultos: 2,5 — 4,5 mg/dl
Nifos: 4,0 - 7,0 mg/dl
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6.6.2 Valores de alerta o criticos:

En base a revision de articulos cientificos se consensa que el valor critico de para
fésforo inorganico es <1 mg/dl debido a que puede producir manifestaciones
neurolégicas y > 9 mg/dl, puedo indicar enfermedad renal; los cuales son reportados
de inmediato, impreso entregado en manos del clinico y reportado en el cuaderno de

Reporte de valores criticos y en Labcore, nota interna el nombre de a quien se reporté.

6.6.3 TIEMPO DE RESPUESTA:

SERVICIO TIEMPO

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

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

sera referencial.

6.7 INDICADORES DE EVALUACION

v TASA DE RECOLECCION INAPROPIADA DE ESPECIMENES:

Definicién: Medicion de cantidad de solicitudes con recoleccion inadecuada de
espécimen en comparacion con el total de solicitudes de analisis de laboratorio en el
servicio de 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 recoleccidn inadecuada de espécimen x 100

N° total de solicitudes de analisis de laboratorio en bioquimica

v TASA DE MUESTRAS HEMOLIZADAS:

Definicion: Medicion de cantidad de muestras hemolizadas por mes en comparacién

;] con el total de muestras recibidas por mes en el servicio de bioquimica.
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Objetivo: Determinar el porcentaje de cantidad de muestras hemolizadas por mes
en comparaciéon con el total de muestras recibidas por mes en el servicio de
bioquimica.

Fuente de datos: Estadistica mensual del servicio de bioquimica.

Periodicidad: Mensual.

Foérmula:

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

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

v TASA DE MUESTRAS LIPEMICAS:

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

Objetivo: Determinar el porcentaje de cantidad de muestras lipémicas por mes en
comparacion con el total de muestras recibidas por mes en el servicio de bioquimica.
Fuente de datos: Estadistica mensual del servicio de bioquimica.

Periodicidad: Mensual.

Formula:

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

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

TASA DE SOLICITUD DE PRUEBA DE FOSFORO INORGANICO:

Definicién: Medicién de cantidad de fésforo inorganico 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 fésforo inorganico 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.

Formula:

N° de pruebas de fosforo inorganico procesadas en el servicio de bioguimica x 100

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

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

BECKMAN COULTER DXC 700 AU Pag.1 DE 2

NOMBRE DEL CORRIDA DE CONTROL DE CALIDAD ANO: 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 ) mensual
RECHAZO DE N° de corridas de control rechazadas x100 del servicio | Médico Patélogo
ERRRRA 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 Eﬁiﬁg?ﬁl‘

taper rotulado DXC 700 AU controles de la siguiente manera

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

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

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

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

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

(6) lta 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

A\DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: DOSAJE DE FOSFORO INORGANICQO (FOSFATO)
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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.
¢) 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 pantalia.
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) Sino tiene alarmas, considerar el sistema como controlado. PERSONAL

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

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

e NTPISO 15189

700 AU
ALCANCE: e RESPONSABLE DE LABORATORIO.
PERSONAL ANALISTA.
MARCO LEGAL: o 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 | sonvicio de | Médico Patélogo
DE N? de corridas de calibrador por mes Bisaifimics
CALIBRACION 7

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

ACTIVIDADES:

INICIO/ENTRADA: SISTEMA ANALITICO REQUIERE CONTROL

Responsables:

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

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

1. Los calibradores se hallan refrigerados en la refrigeradora 2 en iﬁiﬁg?:l'
cajita rotulado DXC 700 AU calibradores:
(1) Lyophilized Chemistry Calibrator nivel 1 x 5ml
(2) Lyophilized Chemistry Calibrator nivel 2 x 5ml
(3) System calibrator x 5 ml
(4) Lipasa calibrator x 3 ml
(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
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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 Menu usuario >
Solicitud de Calibraciéon (Rack BR Azul — Rack Cal Amarillo) >
Seleccionar analitos a calibrar > Guardar > Mostrar conjunto QC
F7; colocarlos en el rack azul y amarillo en las posiciones
correspondientes como indica la pantalla.

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

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

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

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

d) El reactivo blanco o calibracion fallé.

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

14) En caso de encontrar un rechazo de 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

MED[CO
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

Hipdlito DOSAJE DE FOSFORO INORGANICO (FOSFATO)
Unanue CPMS: 84100

Version 1
JULIO-2023

humanos. En analizadores Beckman Coulter AU.

Definicién: Sistema para la mediciéon cuantitativa de fésforo inorganico en Suero en

Objetivo: Determinacién de fésforo inorganico

Requisitos:

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

a. Suero.

b. Plasma heparinizado.

N° Actividad Descripcion de actividades

Responsabie

A CARGO DEL PERSONAL TECNOLOGO MEDICO:

Si el equipo se encuentra apagado, prender el equipo

1 presionando el botén blanco >botén verde. Ingresar Tt:;:pg_logo
usuario y clave (Admin/12345678) edico
Revisar y registrar las condiciones ambientales del
2 laboratorio; que la temperatura se encuentre entre 18 a | Tecnologo
32 °C y la humedad entre 20 a 80 % RH (humedad Médico
relativa) (Anexo 7)
3 Revisar la conductibilidad del agua del sistema de | Tecndlogo
osmosis usuario. Médico
Realizar el mantenimiento diario, semanal, quincenal, o
4 mensual, bimestral o trimestral, seguin corresponda (ver Médi g
édico
anexo 06)
5 Verificar el estado y Cantidad de insumos en el equipo Tecnodlogo
Médico
6 Verificar y Programar si requiere calibracion (ver anexo | Tecndlogo
03) Médico
7 Programar los controles de calidad, Revisar y validarlos | Tecnélogo
resultados de los mismos (ver anexo 02) Médico
Centrifugar el tubo a 3500 rpm y evaluar la muestra Tectibloas
8 segun criterio de aceptacion o Indicaciones (item 6.3) y Mé dicc?
contraindicaciones (item 6.4)
Colocar los tubos de muestras en el rack por orden de
9 prioridad en el siguiente orden: Unidades criticas, Tecnologo
emergencia, pabellones y consultorio. Médico
Se colocan las muestras en el rack de muestras, el
10 equipo lee el codigo de barras y automaticamente | Tecndlogo
descarga el o los test a procesar. Médico
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Iniciar el procesamiento de la muestra dando PLAY en

. Tecnodlogo

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

12 defecto si se requiere debera ser ingresado de Teenciago
en su de q S gresa Médico
manera manual identificandolo con un cédigo.

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

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

El analista verificara los resultados trasmitidos al

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

15 El ana!ista va!igja}ré el resultado en caso no se encuentre Tecpé.logo
el Patélogo Clinico Médico

A CARGO DEL PERSONAL PATOLOGO CLINICO:
A Verificar y validar los resultados de los controles Pat6logo

internos en la Grafica de Levey-Jennings. Clinico

B Verificar los resultados transmitidos a LabCore. Patélogo
Clinico

c Identificacién De Valor Critico Patélogo
Clinico

D Identificacion orden de Prioridad, Emergencia, Pat6logo
Hospitalizacion, Consultorio Externo Clinico

E Verificacion de Cumplimiento Critérios Preanaliticos, Patodlogo
Analiticos. Clinico

Realizar la Correlacion Clinico Laboratorial, verificacion Patélodo
F de diagnéstico en la orden, verificacién de historia Clinic%

clinica, revision de resultados anteriores.

G Validar los Resultados en el Sistema Labcore. Pgltplpgo

inico

Reporte de Resultados Impresos directamente al clinico
en caso de valor critico, En caso de pacientes de
H emergencia y unidades criticas se Reporta
inmediatamente y se registra en Labcore y Cuaderno de
reporte de resultados de emergencia.

Patdlogo
Clinico

GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: DOSAJE DE FOSFORO INORGANICO (FOSFATO)
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ANEXO 07: REGISTRO DE TEMPERATURA Y HUMEDAD DEL AMBIENTE DEL
AREA DE PROCESO

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

GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: DOSAJE DE FOSFORO INORGANICO (FOSFATO)
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INTRODUCCION

El Laboratorio de Hematologia es elemental para el area clinica ya que ejecuta
distintas pruebas para el diagnéstico de trastornos hematolégicos y de coagulacion.
Las pruebas de coagulacion son una herramienta import'ante para establecer
diagnésticos clinicos de problemas de sangrado y trombosis.

La coagulacion de la sangré es un proceso dinamico que requiere la participacion e
interaccion de células y proteinas plasmaticas, con funcion, de generar trombina,
enzima que tiene como funcién hemostatica transformar el fibrindgeno en fibrina. El
modelo clasico de la cascada de la coagulacion describe la interaccion entre las
proteinas con actividad procoagulante e indica las pruebas de laboratorio mas
utilizadas para la evaluacion de desdrdenes de la coagulacion. Entre estas pruebas
estan el Tiempo de Protrombina (TP), para evaluar la via extrinseca; el Tiempo de
Tromboplastina Parcial activado (TTPa) para la via intrinseca y el Tiempo de
Trombina (TT), que evaliia la via comun, y es objeto de ésta guia.

La velocidad de coagulacién del plasma con la trombina es conocida como Tiempo de
Trombina. Y el requerimiento de ésta prueba es en casos en que hay formacion de
moretones 0 sangrado en exceso, lo que se observ a en casos de afecciones
hereditarias con bajo nivel de fibrinégeno p.e., enfermedades hepaticas, como cirrosis,
hepatitis y cancer de higado, carcinoma renal, mieloma muitiple, lupus, colitis ulcerosa,

CID, en casos de administracion de medicacion como warfarina, etc

Esta Guia se hizo con el propésito de brindar una herramienta didactica, homogénea
de metodologia practica para ser utilizadas por personal del laboratorio encargado,
rotante, estudiantes, que realicen la determinacion del tiempo de trombina
automatizado, asi como sus correlaciones clinico-patolégicas.

La automatizacion, el uso de codigo de barras, favorecen la exactitud y precision,
permanente control de calidad interno y externo, garantia de la calidad y validacion, y
de eficacia clinica. El manejo digital de los datos permite informe e interpretacion de
resultados en tiempo real.
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GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL:

TIEMPO DE TROMBINA; PLASMA

FINALIDAD Y JUSTIFICACION

Finalidad: de la presente guia es dar a conocer la importancia del Tiempo de
Trombina; plasma, instruir al personal de modo tal, que cada integrante del equipo
de salud, pueda asegurar resultados fidedignos, representativos, reproducibles, y
de calidad, generando resultados clinicamente utiles y confiables, estandarizando
las diferentes tecnicas utilizadas diariamente en el area de Hematologia del
Hospital Nacional Hipdlito Unanue.

Justificacion: El examen de Tiempo de Trombina, plasma se realiza
como screening para evaluar diferentes situaciones que alteran la coagulacion de
la sangre, y estan involucrados la via comun de la coagulacién, también para
evaluar la presencia de anticoagulante ldpico, transtornos hereditarios o
secundarios que afectan factores de la coagulacién, hepatopatias, CID, otros.
Asimismo para monitorizar el tratamiento con warfarina, Heparina, p.e. Esta guia
sera un apoyo en tiempo real, para la prevencion, diagnéstico y/o seguimiento de
los pacientes. La automatizacion permite evaluar mayor nimero de muestras y
mayor cantidad de analitos, con mayor precision y exactitud, y en el menor tiempo

posible.

OBJETIVO
2.1 OBJETIVO GENERAL

Estandarizar el procedimiento para la realizacién del Examen de Tiempo de
Trombina; plasma en el servicio de Hematologia 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 Tiempo
de Trombina; plasma (TT), como un instrumento que sirva de guia para el
apoyo del diagnéstico y/o seguimiento de los pacientes.

GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: TIEMPO DE TROMBINA; PLASMA
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e« Brindar una herramienta que permita realizar los procedimientos técnicos
uniformemente, de manera que se eviten desviaciones en su desarrollo.

e Incrementar las habilidades laboratoriales operativas de los profesionales
implicados en el procedimiento de medir el Tiempo de Trombina; plasma
(TT), para mejorar la calidad y confiabilidad asistencial.

e Reducir la variabilidad de la practica del procedimiento para medicion del
Tiempo de Trombina; plasma (TT).

AMBITO DE APLICACION

La presente guia sera de uso por el personal responsable y comprometido en
el desarrollo de este analisis, en el area de Hematologia de la UPS Bioquimica,
Hematologia y Emergencia del departamento de Patologia Clinica del Hospital
Nacional Hipdlito Unanue. El personal Tecnélogo Médico del servicio es el
personal capacitado e involucrado permanente en el uso del equipo de Perfil de
coagulacion automatizado.

PROCEDIMIENTO A ESTANDARIZAR.

CPMS DESCRIPCION

85670

Tiempo de Trombina; plasma.

CONSIDERACIONES GENERALES

DEFINICIONES OPERATIVAS

Analisis: Conjunto de operaciones que tienen por objeto determinar el valor o
las caracteristicas de una propiedad.

Analito: Componente representado en el nombre de una cantidad mensurable
(ISO 17511); de 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).

Analizador: Equipo totalmente automatizado que utiliza una tecnologia de
deteccién de la coagulacién basado en la viscosidad (mecanico), patentada
para el analisis de factores del perfil de coagulacién. Esta disefiado para

determinaciones de ensayos in vitro cuantitativos.
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e Calibraciéon: Operacidn que bajo condiciones especificadas establece, en una
primera etapa, una relaciéon 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 relaciéon que permita obtener un resultado
de medida a partir de una indicacion.

e Calibrador: Patron utilizado en calibraciones

e Calidad: Grado en el cual un conjunto de caracteristicas inherentes cumple
con los requisitos (1ISO 9000)

» Carta de Control: Es un método grafico para visualizar reglas de control y
evaluar si un procedimiento de medicion esta en control o fuera de control. Los
resultados del control se grafican en funciéon del tiempo o nimero de corridas
consecutivas y generalmente se dibujan lineas que van de punto a punto para
observar tendencias, desplazamiento sistematico, y errores aleatorios

 Coeficiente de variacién: Es el cociente entre la desviacion estandar y la
media multiplicado por 100 y que corresponde a la imprecision.

» Competencia: Aptitud demostrada para aplicar conocimientos y habilidades.

e Control de la calidad: Parte de la gestion de la calidad orientada al
cumplimiento de los requisitos de la calidad (ISO 9000).

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 emisién de
resultados (controlado).

e Corrida analitica: Un intervalo (por ejemplo, un periodo de tiempo o serie de
mediciones) dentro del cual la exactitud y precision del sistema de medida se
espera sea estable; entre estos intervalos podrian ocurrir eventos que hagan
que el método sea mas susceptible (por ejemplo, mayor riesgo) a errores que
son importantes detectar (CLSI C24A3 seccién 7.1).

e Desvio Relativo Porcentual: Variacidon que presenta la estimacion de la media
obtenida respecto del valor asignado por consenso y es representativo de la
inexactitud.

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

objetiva el rendimiento del laboratorio usando una agencia o instalaciéon externa
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o Grafica de Levey-Jenning: Es un tipo de grafico de control de calidad en el

cual los datos de control son presentados de manera tal que proveen una
indicacion visual rapida y precisa de que un determinado proceso se encuentra

funcionando de manera adecuada.

* |Incidencia: Acontecimiento, accidente o circunstancia que se ha producido sin
intencioén, voluntad o planificacion.

¢ Incidente: Incidencia individual de duracién breve o importancia secundaria.

e Intervalo de referencia bioldgico; intervalo de referencia: Intervalo
especificado de la distribuciéon de valores biolégicos tomados a partir de una
poblacién de referencia.

e Nota: Términos tales como rango normal, valores normales y rango clinicos
son ambiguos y por lo tanto no aconsejables

e Intervalo de alerta; Intervalo critico: El intervalo de los resultados de analisis
criticos que indican un riesgo inmediato de dafio o muerte para el paciente.

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.

 Laboratorio clinico: Laboratorio destinado a realizar analisis biologicos,
microbiolégicos, inmunolégicos, quimicos, inmunohematolégicos,
hematoldgicos, biofisicos, citolégicos, patolégicos, genéticos u otros andlisis de
muestras obtenidas del cuerpo humano con el fin de proveer informacién para
el diagnostico, gestién, prevencion y tratamiento de la enfermedad o evaluacion
de la salud de las personas y que puede proporcionar servicios de
asesoramiento consultivo que cubra todos los aspectos de investigacién del
laboratorio, incluyendo la interpretacion de los resultados y las
recomendaciones sobre investigacion adicional apropiada.

« Material de referencia certificado: Material de referencia acomparado por la
documentacion emitida por un organismo autorizado, que proporciona uno o
varios valores de propiedades especificadas, con incertidumbres vy
trazabilidades asociadas, empleando procedimientos validos.

» Medicion: Proceso que consiste en obtener experimentalmente uno o varios
valores que pueden atribuirse razonablemente a una magnitud.

¢ Mensurando: Magnitud que se desea medir.
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¢ Muestra primaria: Porcion discreta de un fluido corporal, aire espirado, pelo o
tejido, extraida para la investigacién, el estudio o el andlisis de una o mas
magnitudes o propiedades que se asume, aplican para el conjunto.

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

e Procedimiento: Forma especifica de llevar a cabo una actividad o un proceso.

e Procedimiento de medida: Descripcion detallada de una medicién conforme a
uno o mas principios y a un método de medida dado, basado en un modelo y
,que incluye los calculos necesarios para obtener un resultado de medida.

e Procesos, fase post-analiticos; Procesos que siguen al andlisis, incluyen la
revision de los resultados, retencién y almacenamiento del material clinico,
disposicion de la muestra (y desecho) y formateo, emision, informe y retencion
de los resultados de los analisis.

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

e Regla de control: Implica un criterio de decision para juzgar si una corrida
analitica se encuentra o no bajo control. Se define comunmente por un simbolo
en la forma de AL, donde A es la abreviacion para una estadistica o representa
el numero de medidas del control, y L identifica los limites del control,
usualmente especificados por un multiplo del desvio estandar.

e Regla de Control de la Calidad: Criterio de decisidon que se utiliza para
determinar si las observaciones de un control dado deberian ser aceptadas o
rechazadas (CLSI C24A3)

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 Seleccion e informe automatizado de resultados: Proceso por el cual los
resultados de los analisis del paciente se envian al sistema de informacién del
laboratorio, se comparan con los criterios de aceptacion definidos por el
laboratorio y los que estén dentro de los criterios definidos, se incluyen
automaticamente en formatos de informe para pacientes sin ninguna
intervencion adicional.

¢ Validacion: Confirmacion mediante la aportacion de evidencia objetiva, de que

se han cumplido los requisitos para utilizacion o aplicacion especifica prevista.
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e Verificacion: Confirmacion mediante la aportaciéon de evidencia objetiva, de
gue se han cumplido los requisitos especificados.

e Valor critico: se refiere a las cifras altas y bajas mas alla se las cuales reflejan
una amenaza para la vida del paciente, a no ser que se le aplique un
tratamiento y este sea oportuno. (Campuzano, 2011)

5.2 CONCEPTOS BASICOS
El ser humano promedio posee 5 litros de sangre. 1 gota de sangre puede

contener cerca de 100,000 glébulos blancos, 6 millones de plaquetas y 100
millones de globulos rojos, el plasma contiene agua, vitaminas, anticuerpos,
hormonas, proteinas, y entre éstas Ultimas los factores de la coagulacion.

La hemostasia normal equivale a un equilibrio de diversos factores, que actian
de manera simultanea, y se divide en 4 fases o componentes:

1) Fase vascular: primera respuesta a la ruptura del vaso sanguineo:
vasoconstriccion o vasoespasmo. El endotelio roto, libera factor de Von
Willebrand (VWWF) que activa a las plaquetas para que se adhieran a la
colagena vy, libera factor tisular (TF), que inicia la coagulacién.

2) Hemostasia primaria, componente celular o plaquetario: las plaquetas
activadas con ayuda del factor de Von Willebrand (VWF) se adhieren y
agregan,; y con el fibrinégeno, forman el coagulo primario.

3) Hemostasia secundaria: los factores de coagulacion del plasma, se
activan unos a otros en cascada. La nueva teoria celular de la coagulacién
considera que las reacciones son simultaneas sobre membranas celulares
(endotelial y plaquetaria). Por accion de la Trombina se forman polimeros
de fibrina (coagulo de fibrina definitivo), que estabiliza el coagulo inicial.

4) Regulacion antitrombética y Fibrindlisis: limita el coagulo, y lo disuelve.

Nomenclatura de los procoagulantes o factores de la coagulacién:

El plasma transporta al menos 16 procoagulantes (factores de /a
coagulacion). Casi todas son glucoproteinas sintetizadas en el higado, unas
pocas por monocitos, células endoteliales y megacariocitos. Durante la
coagulacion, los procoagulantes se activan y producen un trombo localizado.
En el Anexo 2, se expone el Cuadro de procoagulantes plasmaticos
mencionando su funcién, peso molecular, semivida y concentracion plasmatica.

Y se menciona el origen y la funcién de la trombina
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a la trombina (H); v el sitio de unién a fibrina (F) a través del cual la trombina se une a
la fibrina después de que ha transformado el fibrindgeno. Finalmente, el centro
catalitico o C corresponde al sitio en el cual la trombina escinde los sustratos. La
principal funcion de la trombina es generar fibrina a partir de fibrinégeno, sin embargo,
también activa los cofactores V y VIII, los factores FXI y FXIll, al inhibidor de la
fibrindlisis activado por trombina (TAFI) y se une al receptor de trombina de las
plaguetas activandolas.

Adicionalmente, la trombina también tiene efectos regulatorios en el sistema de la
coagulacién: (a) inhibe su propia generacion al actuar sobre la protrombina, rompiendo
enlaces en dos regiones de la molécula, desconectando el dominio de los acidos y
carboxiglutamico e impidiendo la unién a fosfolipidos y (b) promueve el sistema
anticoagulante natural por medio de la activacion de la proteina C por medio de su

unién a la trombomodulina para formar un complejo.

En la Consolidacion del trombo la activacion plaquetaria libera factores de la
coagulacidon contenidos en sus granulos y convierte la superficie de las plaquetas en
una superficie procoagulante que contribuye a la generacion de trombina. La
generacion de trombina depende de la formacién de protrombinasa, un complejo de
FXa y FVa membrana dependiente que cataliza la escision de protrombina a trombina.
Ademas, la via del factor tisular activa el receptor PAR (Receptores Activados por
Proteasas), y este interacciona con el factor Xl, que ya activado, interacciona con las
plaquetas activadas, con el factor IX, y la proteasa nexina-2. Las plaquetas en su
forma activada esta presente durante todos los procesos. La superficie biolégica
primaria para el ensamblaje y la funcion de la protrombinasa, hasta ahora se ha
considerado proporcionada por plaquetas activadas. Se ha demostrado que el
endotelio dafado/ activado puede proporcionar una superficie de membrana
procoagulante para la unién de FVa y FXa para producir protrombinasa para la
generacion de trombina. La trombina formada escinde fibrindgeno en fibrina. La fibrina
formada, se intercala entre las células del trombo plaquetario y en la superficie externa
del mismo. El trombo se consolida mediante la retraccién del coagulo, haciendo el
tapon hemostatico impermeable y capaz de resistir la presion del flujo sanguineo. Se
destaca también que una vez que se ha formado y consolidado un trombo, las células
endoteliales expuestas en su actividad fibrinolitica a través de la liberacion del t-PA
establecen limites estrictos al grado de formacion de coagulos. Los desencadenantes
de la liberacion de t-PA del endotelio son predominantemente FXa y trombina. t-PA

-~ convierte plasmindgeno en plasmina que disuelve la fibrina.
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Funcion fisiolégica de los procoagulantes

Los procoagulantes pueden ser serina proteasas o cofactores. Las serina
proteasas son enzimas proteoliticas de la familia de la tripsina, incluyen a la
trombina, los factores Vlia, 1Xa, Xla y Xlla, y la precalicreina (pre-K). Estan en
forma de cimégenos inactivos y la activacion se produce durante la
coagulacion. Los cofactores de la coagulacion son el factor tisular, el factor V,
el factor VIl y la HMWK.

Los otros componentes de la via de la coagulacién son el fibrinégeno, el factor
XIll, fosfolipidos, calcio y el FVW.

Representacion del modelo clasico de la cascada de coagulacion:

™
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En el esquema se observan las tres vias de la cascada de coagulacién. Se
observa a la Protrombina siendo activada por el factor Xa en presencia del
Calcio y el factor Va, dando paso a la TROMBINA que actuara activando el
factor VIl y sobre el Fibrindgeno para la produccidn de Fibrina.

TIEMPO DE TROMBINA; PLASMA (TT) o Fibrinogenasa, trombasa, factor activado Il

de la coagulacion de la sangre, Tiempo de Coagulacién de la Trombina (TCT):

La TROMBINA o Flla (Factor 1l activado) es una serino proteasa formada por 2
cadenas, una cadena liviana o cadena A (6000 Da) y otra pesada o cadena B (31
kDa). La moléecula de trombina tiene 3 sitios de unién y un sitio catalitico. Los tres
sitios de unidn son: de reconocimiento de fibrindégeno y otros sustratos (S); el sitio de

~union de la heparina, en el cual la heparina se une a Antitrombina il para aproximaria
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De lo expuesto, la trombina normalmente no se halla en la sangre, sino que es la

forma activada de la protrombina. Una vez formada, la molécula tiene una vida
biolégica muy breve. Tiene composicion similar a la protrombina, pero es mas
pequefia y tiene peso molecular de 32,000 aproximadamente. Ademas, la trombina
tiene otras acciones. Bajo influencia de la trombina, las plaquetas se fusionan en el
proceso de metamorfosis viscosa. Activa los factores VIil y V y convierte el factor Xl
de forma inactiva a forma activa. Una unidad de trombina se define como la cantidad
necesaria para coagular 1 ml de una solucién de fibrinégeno estandar en un lapso de
15 segundos a 28° C.

La trombina tiene numerosas funciones dentro de la hemostasia, las cuales pueden
ser clasificadas como: procoagulantes, anticoagulantes, profibrinoliticas y
antifibrinoliticas, como se observa e el cuadro siguiente:

Activa a los factores
v, VI, X, X1, Xa1h

TM: trombomodulina, PC: proteina C, FvW: factor de Von Willebrand, GPIb: Glicoproteina Ib de las
plaquetas, tPA: activador de plasminégeno tisular, TAFI: Inhibidor de la fibrindlisis activable por Trombina.

Esta enzima posee también una gran cantidad de efectos pleiotrépicos sobre una gran
variedad de células, tales como: células endoteliales, monocitos, fibroblastos, células
de musculo liso, etc. Estos efectos celulares son mediados por la activacion de los
receptores PARs (Receptores Activados por Proteasas) e incluyen entre otros, efectos
quimiotacticos directos, regulacion de la expresion genética, secrecion de citoquinas y
otros mediadores bioquimicos de interés para el proceso de la hemostasia.
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Por otra parte, la principal funcién anticoagulante de la trombina ocurre, tras su unién a
un receptor de membrana presente en las células endoteliales, la trombomodulina
(TM), para formar el complejo trombina-TM. Cuando la trombina se une a la TM,
ocurre un cambio en su conformacion, que frena su accion sobre el fibrindgeno y las
plaquetas y facilita su acciéon sobre la Proteina C, la cual en su forma activa, en
presencia de la Proteina S, regula negativamente el sistema de la coagulacién por
degradacion de los cofactores FVa y FVIlia. Otra funcién anticoagulante de la trombina
es disminuir la union del Factor von Willebrand (FVW) a la glicoproteina 1b (GPIb) de

las plaquetas.

La accion profibrinolitica de la trombina consiste en inducir la secrecion del activador
de plasminégeno tisular (t-PA) por las células endoteliales, mientras que su principal
efecto antifibrinolitico viene dado por la activacion del Inhibidor de la Fibrinodlisis
Activable por Trombina (TAFI, por las siglas de su nombre en inglés thrombin-activable
fibrinolysis inhibitor). El TAFI activado modula negativamente la fibrindlisis al remover
residuos de lisina expuestos en la fibrina, parcialmente degradada por la plasmina, los
cuales son requeridos para la formacion del complejo Fibrina/Plasminogeno/t-PA, lo
que asegura que la fibrindlisis ocurra a una velocidad adecuada y de manera

localizada.

UTILIDAD CLINICA DE LA PRUEBA DE TIEMPO DE TROMBINA; PLASMA
(TT):
La prueba del tiempo de trombina; plasma (TT) se solicita como parte del estudio de
un posible trastorno de la coagulacion o de la formacién inadecuada de coagulos
(episodio trombdtico) especialmente para evaluar la concentracién y funcionalidad
del fibrinégeno. En esta prueba se observa cuanto tarda el fibrinégeno en convertirse
en fibrina. Si el fibrindbgeno no se convierte en fibrina correctamente, es posible que la

sangre no se coagule normalmente y puede producirse un sangrado anormal.

Esta prueba es muy sensible al anticoagulante heparina. Por este motivo, el TT se
habia utilizado en la monitorizacién del tratamiento con heparina no fraccionada o para
detectar la contaminacién con heparina en una muestra de sangre. Aunque en
ocasiones todavia se utiliza con esta finalidad, actualmente el TT ha sido
practicamente sustituido por otros analisis y procedimientos de neutralizaciéon de

heparina.

La prueba del tiempo de trombina puede solicitarse sola o junto con otras pruebas

i cuando una persona presenta sangrados o formacion de coagulos de manera
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inexplicable, ante abortos de repeticion o cuando hay una prolongaciéon de los
resultados en las pruebas de coagulacion primarias, como el tiempo de
protrombina (PT) o el tiempo de tromboplastina parcial (TTP), trastorno asociado con
una disminucién de la concentracion o una disfuncionalidad del fibrindgeno. En
ocasiones, puede solicitarse el tiempo de trombina cuando se sospecha una
contaminacion por heparina en una muestra, o cuando una persona estd en
tratamiento con heparina, aunque estos usos han disminuido considerablemente.

Entre los sintomas, se pueden incluir los siguientes:

o Formacion de moretones o sangrado en exceso

e Problemas en el embarazo, como abortos espontaneos recurrentes en los
primeros meses del embarazo y sangrado anormal después del parto.

SIGNIFICADO CLINICODE LA TT:

La disminucién de la actividad del factor Il puede ser producto de:
Deficiencia congénita del factor II
Deficiencia de vitamina K
Malabsorcion de grasa (esteatorrea)
Enfermedad hepatica, como cirrosis, hepatitis y cancer de higado)
Administracion de heparina
Administracion de warfarina

Otras condiciones para las cuales se puede realizar este examen:
Deficiencia congénita de la proteinaC 6 S,

CID (coagulacion intravascular diseminada)

Afecciones hereditarias que provocan trastornos o un bajo nivel de fibrindégeno.
Cancer de rifién (carcinoma renal).

Mieloma multiple

Lupus

Colitis ulcerosa
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Anticuerpos contra el fibrinégeno que podria estar generando el cuerpo, en caso de
que haya tenido una cirugia en la que se us6 pegamento quirargico de fibrina de

origen bovino.

Coagulacion intravascular diseminada (CID), una afeccién en la cual el cuerpo usa
mas fibrindbgeno

TCT prolongado:

Concentracion de fibrindégeno < de 100 mg/dl (hipofibrinogenemia)

L ]

En presencia de materiales antitrombéticos (FDP: Productos de degradacion
de la fibrina, paraproteinas o heparina).

Afibrinogenemia

Desfibrinogenemia

Antes de considerar que un TCT prolongado es evidencia de fibrinégeno
disminuido o anormal, debe descartarse la presencia de materiales antitrombéticos
(FDP: Productos de degradacion de la fibrina, paraproteinas o heparina).

PRINCIPIO DEL TEST
En presencia de una cantidad predeterminada de trombina, un plasma normal

coagulara consistentemente en un tiempo finito.

5.3 REQUERIMIENTOS BASICOS

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

5.3.2 MATERIALES:
> EQUIPOS BIOMEDICOS
o Centrifuga para tubos
o Analizador automatizado STA COMPACT MAX 3 - STAGO
(COMO DATO)
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> MATERIAL MEDICO FUNGIBLE :
e Tubos de plastico (polipeopileno) o tubos de vidrio recubiertos en

silicona (tubos al vacio con tapa color celeste) con 3.2% de citrato
de sodio.

e Crioviales de 2 ml (Incluido en el reactivo)

o Tips amarillos (Incluido en el reactivo)

e Tips azules (Incluido en el reactivo)

e Reactivo: kits STA — Thrombin

e Kit STA — Coag Control N (Incluido en el reactivo)

e STA - Routine QC 2ml P (Incluido en el reactivo)

e Solucion de limpieza para los aparatos de la linea STA (STA®
DESORB U) (Incluido en el reactivo)

e Solucion de limpieza para los aparatos de la linea STA (CLEANER
SOLUTION) (Incluido en el reactivo)

e Cubetas desechables (STA CUVETTE) (Incluido en el reactivo)

e Control de calidad externo — RIQAS (Incluido en el reactivo)

e Ampolias de agua estéril para inyeccion x 5 ml (Incluido en el

reactivo)

> MATERIAL MEDICO NO FUNGIBLE
o Unidad central de proceso CPU, monitor Led 21.5
(COMODATO)
o Unidad central de proceso CPU, monitor Led 21.
o Impresora (COMODATO)
o Aire acondicionado (COMODATO)

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

Las pruebas de coagulacién son ensayos funcionales que tienen como objetivo
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del mismo, lo que permite fundamentar y orientar el diagnostico clinico. Las pruebas
clasicas son: el Tiempo de Tromboplastina Parcial activado (TTPa) que evalua la via
intrinseca; el Tiempo de Protrombina (TP) el cual evalua la via extrinseca y el Tiempo
de Trombina (TT) que evalua la via comun.

La mayoria de metodologias se basan en la coagulométrica. Las pruebas de
coagulacién pueden emplearse para una evaluacion global o para la prueba especifica
de la actividad de factores de coagulacion individuales. El material de muestra utilizado
es plasma preparado mediante la centrifugacion de sangre total citratada. El citrato de
la muestra actia como un anticoagulante enlazando los iones calcio, cuya presencia
es esencial para los procesos enzimaticos que conducen a la formacion de un
coagulo. Por consiguiente, para iniciar el proceso de coagulacion in vitro se necesita la

recalcificacion del plasma.

Se realiz6 la busqueda bibliografica encontrandose el término:

DETERMINACION DEL TIEMPO DE TROMBINA:

Dr. E. rivadeneyra D., M. en C: Ricardo Galan Z. Q.F.B. Isaac Zamora B. Guia De
Laboratorio de Hematologia. Univer. Veracruzana. Fac. De Quimica Farmacéutica
Biologica. https://www.uv.mx/qfb/files/2020/09/Guia-de-Hematologia-
Laboratorio.pdf.

159-165.

“En presencia de un exceso de trombina., el tiempo de coagulacién de un plasma,
diluido en proporciones adecuadas, esta directamente en funcién de la concentracion
de fibrinégeno plasmatico. La trombina es una enzima que tiene una accién altamente
especifica sobre el fibrinégeno, transformandolo en fibrina, aun sin la presencia de
calcio. La velocidad de coagulacion del plasma con la trombina es conocida como
Tiempo de Trombina y es inversamente proporcional a la cantidad y funcionalidad del
fibrinégeno y directamente proporcional a la accién de inhibidores de la trombina,
como la heparina o los productos de degradacion de fibrinégenoffibrina.

El tiempo de trombina mide la conversion del fibrindgeno en un coagulo de fibrina
insoluble. Esta conversion se inicia con la adicion de trombina al plasma escaso en
plaquetas. La formacién de coagulos se puede detectar por métodos 6épticos o
electromecanicos con el uso de dispositivos manuales, semiautomaticos o
automaticos, y los resultados se informan al segundo mas cercano. Cada laboratorio

“oxdebe establecer su propio intervalo de referencia. Los tiempos de trombina prolongada

vinculan con hipofibrinogenemia, disfrinogenemia, presencia de para proteinas y de
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anticoagulantes circulantes, incluso heparina, productos de la degradacion de la fibrina
y plasmina. Si un TT prolongado es el resultado de contaminacién con heparina u otra
actividad antitrombina puede agregarse sulfato de protamina a la muestra, el cual
neutraliza a la heparina y corrige el tiempo de trombina.

Método Manual: INTERVALOS DE REFERENCIA: 2 a 4 g/dl

Método automatizado: INTERVALOS DE REFERENCIA: Es variable para cada laboratorio,
de acuerdo con el reactivo, el equipo utilizado y la concentracién de la trombina, por lo
que es necesario establecer los valores de referencia en cada laboratorio. Tiempo de
Trombina: 10 a 15 segundos Cualquier diferencia de por lo menos 5 segundos
respecto al testigo normal, se considera significativo.”

También se encontrd en la busqueda bibliografica el término:

Reactivo y fundamento del tiempo de coagulacion de trombina -Hematologia,
Fundamentos y aplicaciones clinicas, Rodak, 4° Edicion, 2014, Edit.
Panamericana, page 874.

“El reactivo de trombina bovina de prepararcién comercial en concentracién ce 2
unidades de los Institutos Nacionales de Salud (NIH)/ml, escinde a los fibrinopéptidos
Ay B del fibrinégeno plasmatico para formar un polimero de fibrina detectable.
Procedimiento del Tiempo de Coagulacién de Trombina: el reactivo de trombina se
calienta a 37 °C durante un minimo de 3 y un maximo de 10 minutos. La trombina se
deteriora durante la incubacién y debe usarse dentro de los 10 minutos de inicio de
ésta. Una alicuota de PPP (plasma pobre en plaquetas), generalmente de 100 ul, se
incuba tambén a 37°C durante un minimo de 3 y un maximo de 10 minutos. El analista
luego agrega con pipeta 200 ul de trombina en la alicuota de PPP y enciende el
cronémetro. La prueba de TCT puede realizarse por duplicado y los resultados se
promedian.

VALORES DE REFERENCIA: 15 A 20 segundos, aunque éste intervalo debe
establecerse en cada laboratorio. El TCT esta prolongado cuando la concentracion de
fibrinbgeno es menor de 100mg/dl (hipofibrinogenemia) o en presencia de materiales
antitromboticos com FDP (productos de degradacion de la fibrina), paraproteinas o
heparina.”

6.2 DESCRIPCION(ES) DETALLADA DE ACTIVIDADES Y PROCEDIMIENTOS

El sistema STA Compact Max® es un producto sanitario de diagndstico IN
VITRO compuesto por un instrumento de laboratorio y un programa informatico
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y destinado a su uso en combinacién con una serie de consumibles y productos
reactivos.

El sistema STA Compact Max® esta disefiado para realizar analisis IN VITRO
destinados al diagnostico y control de enfermedades relacionadas con la
hemostasia.

6.2.1. PROCEDIMIENTO GENERAL

TOMA DE MUESTRA: A CARGO DEL PERSONAL TECNICO DE
LABORATORIO

La flebotomia representa el primer contacto entre el laboratorio y sus
pacientes, es importante para una colecta de muestra apropiada. El personal
debe brindar trato con calidez, y debe mostrar habilidad al realizar su trabajo.
Importante: mantener relajado al paciente para evitar alteracion de la biometria
hematica por excesivo estrés.

Requisitos que debe cumplir el paciente previo a éste analisis: para
analisis de Procedimiento de Tiempo de Coagulacién de Trombina debe estar
en ayunas minimo 8 horas, pero para otros autores no es necesario que los
pacientes ayunen antes de la toma de muestra para hemostasia, o puede ser
un desayuno ligero pero no cercano a la toma de muestra. Puede ser de ayuda
para un buen analisis que, la noche anterior ingeriera dieta bajo de grasas.
Importante: mantener relajado al paciente porque el excesivo estrés y ejercicio
vigoroso incrementan el factor VIll, el factor VW y la fibrinélisis.

Insumos especificos para realizar la extraccion de la muestra para

Medicion del tiempo de tromboplastina parcial.

e Tubo al vacio: para pruebas de coagulacioén, es aquel que contiene citrato de
sodio, a una concentracion de 3,2 % (0,109 mol/L) (Na3C6H507 - 2H20) y es
utilizada en una relacion al décimo entre anticoagulante/sangre [1/9]

e El material del tubo de coleccién puede ser plastico (polipropileno) o tubos de
vidrio recubiertos en silicona. Las diferentes marcas poseen presentaciones

con diferentes volumenes (recién nacidos, pediatricos, adultos)
e Aguja para extraccion en tubo al vacio.
Muestras pediatricas: El tubo recomendado para obtencion de muestras para

"\ prestaciones de coagulacién en recién nacidos es sin vacio.
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Consideraciones de importancia en la toma de la muestra: Para puncién
venosa utilizar torniquete por menos de un minuto a 40 mm Hg (si es posible
no utilizarlo), a modo de referencia los 40 mm Hg corresponden a 5 mm de
profundidad del nivel de la piel. La puncién con jeringa u otros dispositivos con
sistema de vacio se realiza con una técnica que asegure la misma trayectoria
de la aguja con la vena, en angulo de aproximadamente 30°, esto evita la
obstruccién del flujo de sangre. En el caso de utilizar jeringa la aspiracién debe
ser suave sin forzar su llenado y evitando un flujo acelerado. En su defecto, el
aspirado muy lento induce a la activacién de la coagulacion y la formacién de
microcoagulos.

La venopuncién debe ser “limpia”, no usar la via del catéter.

El volumen de llenado de tubo es aquel que indique el fabricante, permite una
variacion de +/- 10% del volumen ideal. El tubo recomendado ademas es aquel
en que una vez lleno, queda un espacio (headspace).

Para producir la suficiente turbulencia para la homogenizacién correcta entre la
sangre y el anticoagulante, dicha homogenizacién corresponde a 10
inversiones completas (sin agitar), no es suficiente el efecto de la velocidad del
flujo sanguineo en el llenado del tubo para lograr la homogeneidad con el
anticoagulante.

Si el paciente es Usuario de heparina: Registrar, se debe considerar: el
tiempo de coleccibn es importante ya que la heparina tiene un efecto
anticoagulante inmediato el cual disminuye rapidamente. La vida media in vivo
de la heparina es aproximadamente de 1.5 horas. El termino “vida media” se
refiere al tiempo requerido para que la mitad de la cantidad de una sustancia
dada se metabolice en el cuerpo. La muestra debe colectarse con un minimo
de traumatismo y debe tenerse cuidado en centrifugarla adecuadamente para
retirar todas las plaquetas, pues éstas son una fuente del factor 4 de la
plaqueta, que es un factor neutralizante de la heparina.

Se recomienda el siguiente orden de extraccion de muestras de tubos de
sangre:

1. Tubo de cultivo de sangre

2. Tubo de citrato

3. Tubo normal o tubo con activador de coagulos, con o sin gel

4. Tubo de heparina o con gel-plasma separador

5. Tubo EDTA

6. Tubos con inhibidores de glicolisis.
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= Si las muestras han sido obtenidas con mariposas, descartar para pruebas
de coagulacion el volumen de sangre contenido en la tubuladura.

= En ningun caso, utilizar muestras de sangre para pruebas de coagulacion
extraidas desde sistemas para la administracion de medicamentos o fluidos

como branulas, fistulas arteriovenosas de pacientes en dialisis, catéter, etc

Extraccién de la muestra anticogulada para procedimiento del Tiempo de
Coagulacién de Trombina:
I Pre-muestreo
Paso 1. Identificacién del paciente: la Solicitud de examen debera ser legible
Adicionalmente debe contener los siguientes datos:
= Nombres y apellidos, edad y/o fecha de nacimiento.
=  Procedencia, examen solicitado, fecha.
= Responsable de la solicitud, firma, sello, diagnostico del paciente.
= Nombre del flebotomista y hora de extraccion.
= Deben estar establecidos procedimientos que aseguren la
trazabilidad y disponibilidad de las solicitudes y resultados.
Paso 2. Verificar si el paciente esta en ayunas y preparado adecuadamente
(se puede admitir sin ayunas segun algunos autores).
Registrar todos los medicamentos que toma, debe haber sido instruido
por su meédico para interrumpir los que puedan interferir con los
resultados. Y otros como tabaco, alcohol, drogas, actividad fisica
intensa previa.
Paso 3. Etiquetar y/o identificar los tubos
11 Muestreo
Paso 4. Ponerse los guantes
Paso 5. Aplicar el torniquete (torniquete por menos de un minuto a 40 mm Hg,
que corresponden a 5 mm de profundidad del nivel de la piel).
Paso 6. Seleccionar el sitio de venopuncion: vena de adecuado calibre.
Paso 7. Limpiar el sitio de muestreo (con suavidad)
Paso 8. Puncionar la vena (en angulo de 30°), y en la misma trayectoria de la
aguja con la vena, esto evita la obstruccién del flujo de sangre.
Paso 9. Extraer sangre (siguiendo el orden de extraccién recomendado)
Paso 10. Liberar el torniquete
Paso 11. Invertir suavemente los tubos, inmediatamente después de la

recoleccion, 10 inversiones completas (sin agitar).
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Paso 12. Retirar la aguja de la vena y desechar en envase de punzocortantes.
Paso 13. Cubrir el sitio de puncion e indicar al paciente que aplique una presién
suave y que no doble el brazo.

Paso 14. Quitarse los guantes.

M. Post-muestreo

Paso 15. Aconsejar al paciente que descanse durante 5 minutos.

Transportar la muestra al laboratorio lo mas rapidamente posible para
prevenir el deterioro de los factores labiles de la coagulacion (V y VIil).
Centrifugar la muestra por 15 minutos a 2000 — 2500 g.

Conservar el plasma hasta por 8 horas a 20 + 5°C.

A CARGO DEL PERSONAL TECNOLOGO MEDICO: (equipo automatizado)

1- Mantenimiento preventivo diario: limpieza de la aguja de perforacién

(asegurese que el cajon de muestras esté vacio)
» Haga clic en Aclarado para visualizar el menu Aclarado
» Haga clic en Limpiar la Aguja de perforacion.
v' Aparaceran los siguientes mensajes:
Iniciando.......
Por favor, espere....
Autozero en curso....
Por favor espere....
v' Aparecera la pantalla LIMPIEZA DE AGUJA DE PERFORACION
— Limpieza de aguja
» Haga clic en Continuar.
v El cajén de muestra se abrira
v Aparecera el mensaje “Colocar un tubo con 5 ml de DESORB.”
» Coloque un tubo con 5 ml de soluciéon STA ®-Desorb U.
v’ Aparecera la pantalla LIMPIEZA DE AGUJA DE
PERFORACION
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» Si el aclarado debe durar mas tiempo, introduzca la duraciéon deseada

en minutos en el campo -DURACION.
» Haga clic en Continuar para cerrar la ventana.
» Haga clic en Continuar para aceptar el mensaje de cierre del cajon.
v" El cajéon de muestras se cerrara.

v' La aguja de perforacion se desplazara y descendera hasta
introducirse en el tubo lieno de solucion STA® - Desorb U.

v" Una vez finalice la limpieza aparecera el siguiente mensaje:
v Pulse el botén "Continuar” para cerrar el cajon de productos.
Continuar
» Haga clic en Continuar.
v El cajén de productos se abrira
v" La aguja se desplazara hacia adelante y descendera
v' Aparecera el siguiente mensaje:
Seque la aguja de arriba abajo con papel absorbente.
Continuar.
» Levante el panel delantero.

» Seque la aguja con papel absorbente siguiendo el sentido indicado (de
arriba abajo).

> Baje el panel delantero.
» Haga clic en Continuar para validar la operacion.

» Haga clic en Continuar para confirmar el cierre del cajén de productos.

Y

Haga clic en Continuar para confirmar la apertura del cajon de
muestras.

> Retire el tubo con solucion STA® - Desorb U.

» Haga clic en continuar para confirmar el cierre del cajon de muestras.
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» Haga clic en la tecla ESC y, a continuacién, confirme la accién pulsando
Si para volver al ment Mantenimiento usuario.

» Haga clic en Mantenimiento.

2- Procedimiento de limpieza y purga

Meni MANTENIMIENTO USUARIO
» Haga clic en Mantenimiento.

» Haga clic en Purgar las agujas.

» Seleccione Aguja 1y, a continuacién, haga clic en Purga.
v" Al hacerlo, se realizara la purga de la aguja n°. 1.

» Seleccione Aguja 2 y, a continuacion, haga clic en Purga.
v" Al hacerlo, se realizara la purga de la aguja n°. 2.

»  Seleccione Aguja 3y, a continuacion, haga clic en Purga.
v Al hacerlo, se realizara la purga de la aguja n°. 3.

» Haga clic en Salir y, a continuacion, confirme la accién pulsando
Si para volver al ment Mantenimiento.

3- Identificacién mediante cédigo de barra y carga de productos

» Pase el codigo de barras del vial STA — THROMBIN por delante
del lector de codigos de barras
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producto.

El cursor se situara en la zona de introduccion de datos
correspondiente al volumen.

Si es necesario corrija la informacion del producto confirmando

cada dato con la tecla

Si el producto se ha trasvasado a un microcup, marque la casilla

Microvolumen.

Coloque el frasco en una posiciéon que corresponda a su diametro.
Si el producto necesita agitacién, coloque el vial en una posicién
que posibilite dicha accion.

El indicador LED adyacente a la posicion del vial se encendera y

se oira una sefal acustica.

El producto aparecera en el cuadro Productos a bordo.
NOTA: La carga se anulara automaticamente si no se confirma la
operacion al cabo de 10 segundos

» Asegurese de colocar en el cajon de productos, todos los reactivos a
utilizar: STA® DESORB U)

4- Carga de controles de calidad

»

& l v =)
e » Haga clic en

Abrir el cajon de productos (F2) y colocar los controles de calidad
normal y patolégico STA COAG CONTROL N + P

Desde el MENU PRINCIPAL, haga clic en el ment Apartado Controles
de calidad.

v' Reaparecera la pantalla Apartado Controles de calidad. - Lista

de metodologias.

Hacer clic en el control de calidad TP, luego dar clic en el icono
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» Verificar el resultado del control de calidad, siguiendo el significado de

los codigos de color asociados a los controles de calidad

w Control de calidad valido

W Control de calidad por aceptar
| Control de calidad en curso

“] Control de calidad no efectuado

» Validar la corrida del control de calidad normal y patolégico de la
determinacién del tiempo de protrombina.

6.2.2. PROCEDIMIENTO TECNICO
e Se centrifugan los tubos celestes a 2000 RPM x 10 min

e FEl llenado de los tubos debe ser: como minimo 90 % del volumen de
sangre para abajo y como maximo 110% del volumen de sangre para
arriba.

v Identificacion mediante codigo de barras y carga de un tubo
o Pantalla Carga de las muestras

» En funcién del modo deseado, haga clic en MODO MANUAL o
Modo automatico.

» Pase el cddigo de barras del tubo de muestra por delante del
lector de cddigo de barras.

v" La identidad del tuboc aparecera en la pantalla.

» Si es necesario, precise la naturaleza de la muestra marcando o
eliminado las marcas de las casillas Microvolumen y Urgente.

CARGA MUESTRA

eradaiogas selecamadar

Il
- WIS
FEITT APTERL SREFT PEEAEY el kR4 L1

I Il EUETE L T ] Wi Wi
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En MODO MANUAL, realice la seleccion de las metodologias

deseadas.
Si desea realizar una seleccién individual de metodologias:

> Haga doble clic en cada una de las metodologias deseadas y, a
continuacién, haga clic en Aceptar.

Si desea seleccionar un perfil de metodologias:

> Seleccione un perfil de metodologias desde la ventana Seleccion de
metodologias y, a continuacion, haga clic en Aceptar.

Recuerde: En Modo Automatico se aplicara por defecto el perfil automatico de
metodologias.

> Coloque el tubo con la muestra en el cajon de muestras. (La carga se
anulara automaticamente si no se confirma la operacioén al cabo de 10
segundos).

v" El indicador LED adyacente a la posicion del tubo se encendera.
v' La muestra aparecera en el cuadro de muestras.
A CARGO DEL PERSONAL PATOLOGO CLINICO:

 Verificar los resultados transmitidos al sistema Labcore, segun lista impresa de
resultados en el analizador
« \alidar resultados obtenidos en el sistema Labcore

= Correlacionar la clinica del paciente con los resultados obtenidos si se requiere.

6.2.3. PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE CALIDAD

Es necesario correr los controles para verificar la exactitud y la reproducibilidad
de los resultados. Se deben usar dos niveles diferentes de control. Preparar
estos reactivos de control y transferir la informacion contenida en el codigo de
barras impreso en sus respectivos insertos, al instrumento. Los reactivos se
utilizan sin diluir.

Programa de evaluacion externa de la calidad (PEEC): Evaluacién a tiempo
real. Hoy contamos con PEEC que garantizan los resultados de esta
evaluacion a los 4 dias de haber reportado. Ejemplo RIQAS (RANDOX). Esto
permite eficacia en las acciones de mejoramiento que se realicen. No tiene
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sentido realizar ajustes con evaluaciones que lleguen después de un mes a
mas, cuando es dificil hacer interferencias sobre si las condiciones de medicién

son las mismas.

6.3 INDICACIONES

CRITERIOS DE ACEPTACION

La muestra ha de llegar al laboratorio en perfectas condiciones, en el tubo
correspondiente, cerrado y perfectamente identificado.

Debe estar acompafiada de la documentaciéon que identifique la muestra de
forma univoca, mediante los datos del paciente, edad, codigo de barra en la
que se indique:

* Tipo de muestra

* Estudio a realizar

« Diagnéstico clinico del paciente
» Procedencia de la muestra.

6.4 CONTRAINDICACIONES:

Muestra

La mas leve coagulacion (microcoagulos) inducira un acortamiento
considerable de los tiempos medidos (activacion autocatalitica de todos los
factores), mientras que la coagulacién mas generalizada prolongara los
tiempos para la formaciébn de coagulos porque consumird factores y
fibrindgeno.

Anticoagulante

Mantener la ratio de volumen de 1:9 entre anticoagulante/muestra de sangre.

6.5 COMPLICACIONES

Se recomienda tener definidos los intervalos de referencia del tiempo de
Tromboplastina Parcial. Una vez definidos los valores o hallazgos criticos es
recomendable estratificarlos segun la urgencia de notificacién, por las implicancias
que éstos pudieran tener en el estado de salud del paciente. Esta estratificacion va
asociada al tiempo maximo en el cual se debe efectuar la notificacion.
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6.6 RECOMENDACIONES

Se recomienda tener definidos los intervalos de referencia del tiempo de
protrombina. Una vez definidos los valores o hallazgos criticos es recomendable
estratificarlos segun la urgencia de notificacién, por las implicancias que éstos
pudieran tener en el estado de salud del paciente. Esta estratificacion va asociada
al tiempo maximo en el cual se debe efectuar la notificacion.

INTERVALO DE REFERENCIA;
Los valores normales varian de un laboratorio a otro, dependiendo de los
reactivos, instrumentos y la técnica. Por tanto, cada laboratorio debe determinar
sus propios valores de referencia.

VALORES DE REFERENCIA:

Valor normal en adultos: 14 — 21 seg. Sin embargo, cada laboratorio debe
establecer sus propios valores normales.

Si el resultado es anormalmente corto, puede significar mayor riesgo de tener
coagulos de sangre (trombosis), sangrado o muchos abortos espontaneos.

Valor critico: <13 seg.

> 240 seg.

6.7 INDICADORES DE EVALUACION

v Tasa de solicitud de Medicion de Tiempo de trombina:
Definicion: Medicién de cantidad de prueba de Tiempo de trombina que se
procesa en comparacion con el total de muestras de analisis de laboratorio en
el servicio de Hematologia.
Objetivo: Determinar el porcentaje de cantidad de prueba de Tiempo de
trombina que se procesa en comparacion con el total de muestras de analisis
de laboratorio en el servicio de Hematologia.
Fuente de datos: Estadistica mensual del servicio de Hematologia.
Periodicidad: Mensual.
Férmula:

N" de pruebas de trombina procesadas en el servicio de Hematologia x 100

N° total de pruebas procesadas en el servicio de hematologia
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Tasa de muestras coaguladas:

Definicion: Medicion de cantidad de muestras coaguladas por mes en
comparacion con el total de muestras recibidas en el servicio de Hematologia.
Objetivo: Determinar el porcentaje de cantidad de muestras coaguladas por
mes en comparacion con el total de muestras recibidas en el servicio de
Hematologia.

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

Férmula:

N° de muestras coaguladas por mes en el servicio de Hematologia x 100

v

NQ

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

TASA DE RECOLECCION INAPROPIADA DE ESPECIMENES:

Definiciéon: Medicién de cantidad de solicitudes con recoleccion inadecuada de
espécimen en comparacion con el total de solicitudes de andlisis de laboratorio
en el servicio de Hematologia.

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 hematologia.

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

Formula:

de solicitudes de analisis con recoleccion inadecuada de espécimen x 100

N° total de solicitudes de analisis de laboratorio en hematologia

TASA DE MUESTRAS HEMOLIZADAS:

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

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 hematologia.

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

Férmula:

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

N° total de muestras recibidas por mes en el servicio de hematologia
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v TASA DE MUESTRAS LIPEMICAS:
Definicién: Medicion de cantidad de muestras lipémicas por mes en
comparacion con el total de muestras recibidas por mes en el servicio de
hematologia.
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
hematologia.
Fuente de datos: Estadistica mensual del servicio de hematologia.
Periodicidad: Mensual.
Férmula:

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

N° total de muestras recibidas por mes en el servicio de hematologia
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VIil. ANEXOS

ANEXO 01: FORMATO DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL.

— DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA
ospi o
Nacional SERVICIO DE HEMATOLOGIA Version 1
Hipaiito ESTUDIO DE MEDICION DE TIEMPO DE TROMBINA; PLASMA, | JUNIO-2023
Unanue
CPMs 85670
Definicion: Analisis de Tiempo de trombina. Analizador STA COMPACT MAX
Objetivo: Determinacion del estudio de Tiempo de trombina
Requisitos: 1. Solicitud del examen de labc_wratorio
2. Sangre total con Citrato de sodio al 3.2%
N° o gt
Acthidan Descripcion de actividades Responsable
A CARGO DEL PERSONAL TECNOLOGO MEDICO:
Si el equipo se encuentira apagado, prender el equipo presionando el Tecnologo
1 boton. Ingresar usuario y clave. Médico
Revisar las condiciones ambientales del laboratorio; que la
2 temperatura se encuentre entre 18 a 32 °C y la humedad entre 20 a Tecnologo
80 % RH (humedad relativa) Médico
3 Realizar el mantenimiento diario, semanal. Tecndlogo
Médico
4 Verificar el estado y Cantidad de insumos en el equipo Tecndlogo
Médico
Programar los controles de calidad, Revisar y validar los resultados Tecnélogo
5 de los mismos. Médico
Evaluar la muestra segun criterio de aceptacion o Indicaciones y Tecnélogo
6 contraindicaciones. Médico
Colocar los tubos de muestras en el cajon de muestras por orden de
y prioridad en el siguiente orden: Unidades ﬂcrittcas, emergencia, Tecnélogo
pabellones y consultorio. Médico
Se colocan los tubos en el cajon de muestras, el equipo lee el codigo Tecnélogo
E de barras y automaticamente los procesa. Médico
El analista verificara el resultado; si el equipo automatizado arroja
alarmas, revisar en el equipo evento > detalle de evento; en el cual Tecnélogo
9 indicara las posibles soluciones, de acuerdo a ello tomar decision. Médico
10 El analista verificara los resultados trasmitidos al LabCore . Tecnologo
Medico
El analista validara el resultado en caso no se encuentre el Patélogo Tecnélogo
1 Clinico Médico
A CARGO DEL PERSONAL PATOLOGO CLINICO:
Verificar y validar los resultados de los controles internos en la o
A Grafica de Levey-Jennings de Tiempo de trombina. Patélogo Clinico
B Verificar los resultados transmitidos a LabCore. Patélogo Clinico
Realizar la Correlacion Clinico Laboratorial, evaluar presencia de ) o
c valores criticos y reportarlos inmediatamente a quien corresponda. Patologo Clinico
D Validar los Resultados evaluados en el Sistema Labcore. Patélogo Clinico

GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: TIEMPO DE TROMBINA; PLASMA
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ANEXO 02: FACTORES DE LA COAGULACION Y SUS CARACTERISTICAS.

FACTORES DE LA COAGULACION

Fact Nombre Vida Funcidén Nivel de | Nivel PM Manifestacion
or media referenc | hemo | (kD) Clinica
(horas) " tét?co Hemorr | Trombos
agia is
1 Fibrinégeno 100-150 | Sustrato de 200-400 | 50-80 | 340 + +
la trombina, mg/dl mg/dl
forma fibrina
1] Protrombina 60 -Serina 70-120% | 40% | 69 + +
proteasa
(dep de Vit
lia TROMBINA breve K) 32 + +
-Escindir
los
fibrinopépt
idos del
fibrinogeno
m Factor tisular | insoluble | Cofactor. Ninguna 44
Prot integr
membr
v Calcio iGnico | N/C Mineral 8-10 40
mg/dl Dalto
n
v Factor labil, 45-36 Cofactor 70-120% | 10- 330 + +
Proacelerina 20%
Vil Factor 2-5 Serina 70-120% | 25% | 48 + +
estable, proteasa
Proconvertina (dep de Vit
K)
Vil Factor 8-12 Cofactor 50-150% | 22- 240 +++ e
antihemofilico 40%
Factor de Von | 24 Transportad | 1 mg/dl 600-
Willebrand or del factor 2000
Vil y 0
adhesion
plaguetaria
IX Trombopastin | 18-24 Serina 50-150% | 20- 57 ot +
a, proteasa 25%
Factor de (dep de Vit
Christmas K)
X Factor Stuart- | 20-42 Serina 70-120% | 20- 59 + +
Prower proteasa 25%
(dep de Vit
K)
X Antecedente 40-80 Serina 50-150% | 20% 160 +/- +
tromboplastin proteasa
ico
Del plasma
(ATP)
X Factor de 60-80 Serina 50-150% | 15- 80 +
Hageman proteasa, 20%
fase
contacto
X Factor 72-200 Transglutami | 80-120% | 3-5% | 320 ¥
estabilizante nasa
de fibrina transaminas
(FSF) a

GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: TIEMPO DE TROMBINA; PLASMA
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Hospital Nacional Hipdlito Unanue
Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patoldgic®
Servicio de UPS Bioguimica y Hematologia 2.8

S0 PERU | Ministerio
&’ de Salud

ANEXO 06: FORMATO DE CONTROL DE TEMPERATURA EN EL AREA DE
PROCESO

HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO UNANUE
DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA Y ANATOMIA PATOLOGICA
UPSS DE HEMATOLOGIA- BIOQUIMICA -EMERGENCIA

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

GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: TIEMPO DE TROMBINA; PLASMA






