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Visto el Expediente N° 23-037864-001, que contiene el Memorando N° 1606-2023-
DPCYAP/HNHU, la Jefa del Departamento de Departamento de Patologia Clinica ¥y Anatomia
Patoldgica, solicita la aprobacién mediante acto resolutivo de los siguientes proyectos de Guias de
Procedimientos Asistenciales: “Andlisis de Orina por tira de andlisis o reactivo en tableta, para
Bilirrubina, Glucosa, Hemoglobina, Cetonas, Leucocitos, Nitrito, PH, Proteinas, Gravedad
especifica, Urobilinogeno, cualquier nimero de estos componentes;, no automatizado, con
microscopia”, “Dosaje de Albumina en orina, microalbumina, cuantitativa”, “Dosaje de fosforo
Inorganico (fosfato); en orina™, “Calcio en Orina 24 horas” y “Proteinuria de 24 horas”’;

CONSIDERANDO:

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

Que, mediante Decreto Supremo N°013-2006-SA, se aprueba el Reglamento de
Establecimiento de Salud y Servicios Médicos de Apoyo, el cual tiene por objetivo establecer los
requisitos y condiciones para la operacién y funcionamiento de los establecimientos de salud y
servicios médicos de apoyo, orientados a garantizar la calidad de sus prestaciones, asi como los
mecanismos para la 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 area, unidad o servicio, con manuales de procedimientos,
guias de practica clinica referidos a la atencion de los pacientes, personal, suministros,
mantenimiento, seguridad y otros que sean necesarios, seglin sea el caso;

Que, el articulo 3° del Reglamento de Organizacién y Funciones del Hospital Nacional
Hipdlito Unanue, aprobado con Resolucién Ministerial N° 099-2012/MINSA, sefiala entre otros,
¢ son funciones generales del Hospital administrar los recursos humanos, materiales econémicos
' financieros para el logro de la misién y sus objetivos en cumplimiento 2 las normas vigentes; asi
como mejorar continuamente la calidad, productividad, eficiencia y eficacia de la atencién 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;

T Que, con Resolucion Directoral 158-2021-HNHU-DG del 17 de Jjunio de 2021, se aprobé la
Directiva Sanitaria N° 042-HNHU/2021/DG “Directiva Sanitaria para la Elaboracion de Guias de
Procedimientos Asistenciales en el Hospital Nacional Hipdlito Unanue V.2”, el cual tiene como
finalidad contribuir a garantizar que los usuarios reciban atencién de calidad respaldadas por Guias
Técnicas de Procedimientos Asistenciales basadas en svidencias cientificas, buscando el maximo
beneficio y minimo riesgo a los usuarios y el uso racional de recursos en el Hospital Nacional
Hipélito Unanue;

Que, el Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patologica, segun el Reglamento de
')rganizacién y Funciones del Hospital Nacional Hipélito Unanue, en el literal Jj) del articulo 75°



sefiala que dentro de sus funciones generales se encuentra: Proponer y aplicar los procedimientos y
guias de atencion para la atencidn de los pacientes en la Institucién, motivo por el cual la propuesta
presentada mediante Memorando N° 1606-2023-DPCYAP/HNHU, que contiene el Informe N° 313-
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 Hipdlito Unanue, sefiala que la Oficina de Gestion de la Calidad, se encarga de
implementar el Sistema de Gestion de la Calidad en el Hospital para promover la mejora continua
de la atencion asistencial y administrativa al paciente con la participacion activa del personal y en el
literal f) del mencionado articulo sefiala que dentro de sus funciones generales se encuentra:
Asesorar en la formulacion de normas, guias de atencidn y procedimientos de atencion al paciente,
razon por la cual presentan las Guias de Procedimientos Asistenciales propuestas;

Que, con Nota Informativa N° 379-2023-OGC/HNHU, la Oficina de Gestion de la Calidad
remite el Informe N° 309-2023-KMGM/HNHU, Informe N° 310-2023-KMGM/HNHU, Informe N°
311-2023-KMGM/HNHU, Informe N° 312-2023-KMGM/HNHU e Informe N° 313-2023-
KMGM/HNHU a través del cual se informa que los proyectos de Guias de Procedimientos
Asistenciales: “Andlisis de Orina por tira de andlisis o reactivo en tableta, para Bilirrubina,
Glucosa, Hemoglobina, Cetonas, Leucocitos, Nitrito, PH, Proteinas, Gravedad especifica,
Urobilinogeno, cualquier numero de estos componentes; no automatizado, con microscopia’,
“Dosaje de Albumina en orina, microalbumina, cuantitativa”, “Dosaje de fosforo Inorgdnico
(fosfato); en orina”, “Calcio en Orina 24 horas” y “Proteinuria de 24 horas”, elaborado por el
Servicio de Bioquimica y Hematologia, ha sido evaluado y se encuentra acorde de manera
estructural a los lineamientos planteados en la Directiva Sanitaria N° 042-HNHU/2021/DG
“Directiva Sanitaria para la Elaboracién de Guias de Procedimientos Asistenciales en el Hospital
2\ Nacional Hipdlito Unanue V.2, aprobada con Resolucién Directoral N° 158-2021-HNHU-DG y
égique por tanto los proyectos de Guias de Procedimiento Asistencial propuestas se encuentran aptas

para su aprobacion;

Estando a lo informado por la Oficina de Asesoria Juridica en su Informe N° 341‘-;2'{623:'
OAJ/HNHU; -

Con el visto bueno de la Jefa del Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patologica,
del Jefe 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 Hipélito 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 Hip6lito Unanue, aprobado por Resolucién Ministerial N° 099-2012/MINSA;

SE RESUELVE:

Articulo 1.- APROBAR las Guias de Procedimientos Asistenciales: “Andlisis de Orina por
tira de andlisis o reactivo en tableta, para Bilirrubina, Glucosa, Hemoglobina, Cetonas,
Leucocitos, Nitrito, PH, Proteinas, Gravedad especifica, Urobilinogeno, cualquier niimero de estos
componentes; no automatizado, con microscopia”, “Dosaje de Albumina en orina, microalbuming,
cuantitativa”, “Dosaje de fosforo Inorgdnico (fosfato); en orina”, “Calcio en Orina 24 horas” y
“Proteinuria de 24 horas”, las mismas que forman parte de la presente Resolucién y por los
fundamentos expuestos en la parte considerativa.
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Articulo 2.- ENCARGAR al Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patologica, la
ejecucion y seguimiento de las Guias de Procedimientos Asistenciales aprobada en el articulo 1 de
la presente Resolucién.

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

Registrese y comuniquese.
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GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: ANALISIS
DE ORINA POR TIRA DE ANALISIS O REACTIVO EN
TABLETA, PARA BILIRRUBINA, GLUCOSA,
HEMOGLOBINA, CETONAS, LEUCOCITOS, NITRITO,
PH, PROTEINAS, GRAVEDAD ESPECIFICA,
UROBILINOGENO, CUALQUIER NUMERO DE ESTOS

COMPONENTES: NO AUTOMATIZADO, CON
MICROSCOPIA
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Equipo de Gestion del Hospital Nacional Hipélito Unanue

M.C. Carlos Alberto Bazén Alfaro

Director General

M.C. Carlos Alberto Bazan Alfaro

Director Adjunto

Mg. Ruth Moreno Galarreta

Directora Administrativa

M.C. Silvia Paola Vargas Chugo

Jefa de la Oficina de Gestion de La Calidad
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GRUPO ELABORADOR DE GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: ANALISIS DE
ORINA POR TIRA DE ANALISIS O REACTIVO EN TABLETA, PARA BILIRRUBINA,
GLUCOSA, HEMOGLOBINA, CETONAS, LEUCOCITOS, NITRITO, PH, PROTEINAS,

GRAVEDAD ESPECIFICA, UROBILINOGENO, CUALQUIER NUMERO DE ESTOS
COMPONENTES; NO AUTOMATIZADO, CON MICROSCOPIA

M.C. KARINA ALTAMIRANO CACERES JEFE DEL DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA
CLINICA Y ANATOMIA PATOLOGICA

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

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

LIC. TM. ANDRES ALANIA YAURI TECNOLOGO MEDICO DEL SERVICIO
BIOQUIMICA
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DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERESES

Los siguientes profesionales firmantes,
de la Gui

tipo de relacion financiera o haber recibido

respecto a las recomendaciones

ambito profesional académico o cientifico.

GRUPO ELABORADOR DE LA
GUIA DE PROCEDIMIENTO DEPARTAMENTO! SERVICIO FIRMA Y SELLO
ASISTENCIAL
JEFE DEL MNISTERID PE SALUD
M.C KARINA ALTAMIRANO | DEPARTAMENTO DE HOSPHAL BACIEHAL HIPOLITO UNAKUE
CACERES PATOLOGIA CLINICA Y 9, 1
ANATOMIA PATOLOGICA L,
Jefa det Dpte. Patologiz Qlinica y Anatnmis Patoloris
JEFE DE LA DE UPSS |
M.C. ROJAS ORDONEZ BIOQUIMICA,
ENRIQUE HEMATOLOGIA Y
EMERGENCIA

s ————

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

LIC. TM. ALANIA YAURI DEL

ANDRES

GUIA DE PROCED

LEUCOCITOS, NITRITO, PH,

TECNOLOGO

BIOQUIMICA.

declaramos no tener conflicto de interés con

a de Procedimiento Asistencial, no tener ningun
financiacion alguna por cualquier actividad en el

SERVICIO

LIMA, 12 DE AGOSTO DEL 2023
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INTRODUCCION

E! uroanalisis es una prueba diagnéstica que se utiliza para evaluar la salud
de los rifiones y del tracto urinario. Se realiza mediante la recoleccién de una
muestra de orina y la evaluacion de sus componentes en el laboratorio.

El uroandlisis puede ayudar a diagnosticar varias afecciones médicas, como
infecciones del tracto urinario, enfermedades renales, trastomos de la prostata y
otros problemas relacionados con el sistema urinario. Ademas, puede ayudar a
monitorear la respuesta del paciente al tratamiento y evaluar el progreso de una
enfermedad.

Durante la prueba, se examina la apariencia de la orina, su pH, la presencia
de proteinas, glucosa, bilirrubina, cetonas, leucocitos y eritrocitos. La presencia de
estos componentes en la orina puede indicar la presencia de enfermedades o

infecciones.

El uroanalisis es una prueba no invasiva y facil de realizar. Es importante que
los pacientes sigan las instrucciones especificas para la recoleccién de la muestra
de orina, para asegurar resultados precisos. Los resuitados del uroanélisis pueden
ser discutidos con un especialista en urologia para su interpretacion y diagnéstico
adecuados.

7
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GUIA DE PROGEDIMIENTO ASISTENCIAL:.

ANALISIS DE ORINA POR TIRA DE ANALISIS O REACTIVO EN TABLETA,
PARA BILIRRUBINA, GLUCOSA, HEMOGLOBINA, CETONAS, LEUCOCITOS,
NITRITO, PH, PROTEINAS, GRAVEDAD ESPECIFICA, UROBILINOGENO,
CUALQUIER NUMERO DE ESTOS COMPONENTES; NO AUTOMATIZADO,
CON MICROSCOPIA

I. FINALIDAD Y JUSTIFICACION

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

Justificacién: El examen completo de orina se realiza con el propésito de brindar
apoyo al diagnéstico ya que es un parametro importante para el diagnostico y el
tratamiento de las nefropatias e infecciones del tracto urinario.

. OBJETIVO

2.1 OBJETIVO GENERAL
Estandarizar el procedimiento para el analisis del Examen Completo de Orina 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 del analisis del
Examen Completo de Orina.

e Incrementar las habilidades operativas de los profesionales implicados en el
procedimiento para el andlisis del Examen Completo de Orina, para mejorar la
calidad asistencial.

8

3
GUIA GE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: aniusis 0E ORNA POR TIRA DE ANALIS 0 REACTNO EN TAZIE7A, BARC SUIRRUBIA, GLUCOSA, HEMOGLOSINA, CETONAS,
L NITRITO, PH, ESPEGIFICA, L GUALGUIER NUMERO NO

DE ESTOS CON




Ministerio

EREIT

e Reducir la variabilidad de la practica del procedimiento para el anélisis del
Examen Completo de Orina.

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

IV. PROCEDIMIENTO A ESTANDARIZAR 912471684

Cédigo Procedimiento
Asistencial DESCRIPCION

ANALISIS DE ORINA POR TIRA DE ANALISIS O REACTIVO EN
TABLETA, PARA BILIRRUBINA, GLUCOSA, HEMOGLOBINA,
CPMS: 81000 CETONAS, LEUCOCITOS, NITRITO, PH, PROTEINAS, GRAVEDAD
ESPECIFICA, UROBILINOGENO, CUALQUIER NUMERO DE ESTOS
COMPONENTES; NO AUTOMATIZADO, CON MICROSCOPIA

V. CONSIDERACIONES GENERALES

5.1 DEFINICIONES OPERATIVAS

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

» Analito: Componente representado en el nombre de una cantidad mensurable
(1SO 17511); esto incluye cualquier elemento, ion, compuesto, sustancia, factor,
agente infeccioso, célula, organelo, actividad (enzimatica, hormonal o
inmunoldgica), o propiedad, cuya presencia o ausencia, concentracion,
actividad, intensidad u otras caracteristicas se determinen. (Fuente: CLS1 EP15-
A3).

* Analizador: Equipo totalmente automatizado que utiliza una tecnologia de

fotometria patentada para el analisis de bioquimica. Esta disefiado para
AN determinaciones de ensayos in vitro cuantitativos.
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¢ Cilindros: cuerp
matriz de nucleo esta comp
conocida como glicoproteina de Tamm.Horsfall)

Cristales: entidades fordmadas por la solidificacion de solutos urinarios. Estos
solutos urinarios pueden estar hechos de un solo elemento, compuesto, 0 una
mezcla y estan dispuestos en un patron regular, repetido o a lo largo de la

estructura cristalina.
cién; procedimiento especializado de centrifuga utilizado para
e los componentes celulares en varios fluidos

e Citocentrifuga
producir una monocapa d
corporales en una porta objetos de microscopio

se refiere al simple proceso de analizar por el

Control de calidad interno:
un material de control, comunmente llamado simplemente
or que debe ser contrastado con un intervalo de

o “rango del control’, y por medio de éste

sistema analitico
apto para la emision de

control, el cual arroja un val
valores asignados, usualmente llamad
verificar si nuestro sistema analitico se encuentra

resultados (controlado).
e la concentracién en términos de la masa de los

Densidad: es la expresién d

L ]
solutos presentes por volumen de solucion.
la invasion y la proliferacion de microorganismo

Infeccion del tracto urinario:

S

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

as acciones que tienen como objetivo mantener un
el cual pueda llevar a cabo alguna funcién

cién de las acciones técnicas y

la produ

Mantenimiento: Todas |
articulo o restaurarlo a un estado en
requerida. Estas acciones incluyen la combina

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

Piuria: la presencia de pus, un fluido rico en proteinas que contiene glébulos

blancos y escombros celulares en la orina.

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

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

Valor de referencia: Valor de una magnitud que sirve como base de
comparacion con valores de magnitudes de la misma naturaleza.

Valor critico: Se refiere a las cifras altas y bajas mas alla de las cuales reflejan
una amenaza para la vida del paciente.

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

Verificacion: Confirmacién mediante la aportacién de evidencia objetiva, de que
se han cumplido los requisitos especificados.

':5.2 CONCEPTOS BASICOS

MUESTRA DE ORINA
! Los resultados de las pruebas de laboratorio son proporcionales a la calidad de la
QJ ' muestra: solo es posible tener resultados confiables de muestras adecuadas y la
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orina es la prueba que con mayor frecuencia se ve influenciada por esta
circunstancia. Para tener una muestra de orina adecuada para el estudio es
indispensable que el médico y el paciente conozcan las circunstancias que pueden
afectarla y que el laboratorio clinico la maneje, procese e informe adecuadamente

Preparacion del paciente: el paciente debe conseguir en la farmacia un recipiente
adecuado para tomar la muestra. El médico debe dar las primeras instrucciones,
sobre todo en lo que tiene que ver con la suspension de algunos medicamentos o el
aplazamiento de la Iniciacién de antibiéticos u otros medicamentos que puedan
interferir con la prueba. el laboratorio clinico debe ampliar la explicacion de como
tomar la mejor muestra de orina e idealmente entregar instrucciones escritas para
que el paciente siga al momento de tomaria.

De acuerdo con la “Guia Europea para el Uroandlisis”, de las diferentes muestras
de orina, la que mejores resultados arroja en el uroanalisis es la primera orina de la
mafiana. ldealmente, la muestra la debe tomar el paciente en la casa. Las muestras
espontaneas tomadas en los laboratorios clinicos con frecuencia, especialmente en
mujeres, resultan “contaminadas” y, mas que de utilidad clinica, son fuente de
problemas administrativos de los taboratorios, ademas de posibles interferencias
analiticas, que llevan a informar hallazgos que no corresponden a la realidad y en
mas de una ocasion generan estudios complementarios e innecesarios.

La muestra ideal para el uroandlisis es la primera de la mafiana, la que toma el
paciente después de una noche de cama, inmediatamente al momento de
levantarse, siguiendo las instrucciones, antes de desayunar o desarrollar cualquier
actividad. La orina debe permanecer al menos 4 horas en la vejiga, de tal manera
que las reacciones que puedan detectarse en el estudio se lleven a cabo en este
tiempo.

Toma de muestra en varones

1. Utilizar un frasco estéril de 100 mi 120ml.
AT 2. Escribir: nombre y apellidos completos, fecha y hora de recoleccion.
JL o3 Lavese las manos con agua y jabon durante 30 segundos.

.
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4. Destape el frasco para recoger la muestra y coloque la tapa con el lado plano
hacia abajo. No toque el interior del recipiente o de la tapa.

5. Preparese para orinar (si no esta circuncidado, deslice el prepucio hacia atras).
Usando una toallita, limpie la cabeza del pene empezando por la abertura uretral
y continie en direccidon a usted, como muestra la ilustracion.
Cuando termine, bote la toallita usada.

6. Orine una pequefa cantidad de liquido en el inodoro. Después de pasar 1 0 2
segundos, recoja aproximadamente 1 onza de orina (30 mL) en el recipiente.

7. El personal de laboratorio tiene que confirmar nombres y fecha de recoleccion
cuando entregue a laboratorio.

Toma de muestra en mujeres
Utilizar un frasco estéril de 100 m! 120mi.

Escribir: nombre y apellidos completos, fecha y hora de recoleccion.
Lavese las manos con agua y jabén durante 30 segundos.

AODN =

Destape el frasco para recoger la muestra y coloque la tapa con el lado plano

hacia abajo. No toque el interior del recipiente o de la tapa.

5. Siéntese en el inodoro, lo mas hacia atrds que pueda. Separe los labios
vaginales con una mano, y mantenga los pliegues separados. D. Usando las
toallitas, limpie bien la zona entre los labios y alrededor de la uretra, vaya de
adelante hacia atrés. Use una toallita nueva en cada pase.

6. Orine una pequefia cantidad de liquido en el inodoro. Después de pasar 1 0 2
segundos, coloque el frasco debajo del flujo urinario y recoja aproximadamente
1 onza de orina (30 ml) en el recipiente. No deje que el frasco toque la piel en
ningin momento.

7. El personal de laboratorio tiene que confirnar nombres y fecha de recoleccién

cuando entregue a laboratorio.

Toma de muestra en nifios
1. Utilizar una bolsa recolectora y frasco estéril de 100m! — 120ml.

2. Recostar él bebé en una mesa
3. Lavese las manos con agua y jabén durante 30 segundos.
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4. Realizar el aseo genital necesario al bebe con agua, toallita hiimeda o gasa
himeda, después de haberse lavado las manos

5. Retirar el adhesivo de la bolsa recolectora.
Pegar el adhesivo alrededor del pene del bebe, la boca de la bolsa recolectora
no debe tocar el afio del bebé.

7. Mirar cada 15 min la bolsa recolectora puesta el bebé (tiempo maximo 30 min),
luego cambiar la bolsa y realizar de nuevo los pasos anteriores.

8. Si obtiene la muestra, retire con cuidado la bolsa recolectora.

9. Gire la parte de la boca de la bolsa recolectora para que no se derrame la
muestra y ponga dentro del frasco estéril.

10. Cerrar el frasco y escriba nombres y apellidos del bebé, hora y fecha de
recoleccion.

11. El personal de laboratorio tiene que confirmar nombres y fecha de recoleccién
cuando entregue a laboratorio.

Toma de muestra en pacientes con sonda vesical

1. Lavese las manos y coléquese guantes desechables.

2 Retna los suministros necesarios: recipiente estéril para la recoleccion de la
orina, gasas estériles, solucién antiséptica y jeringa con aguja.

3. Cologue una bolsa de recoleccion de orina en el tubo de drenaje de la sonda
vesical y asegurese de que esté completamente sellada.

4. Con una jeringa y aguja estériles, extraiga una pequefia cantidad de orina de la
bolsa de recoleccion para desecharla. Esto se hace para evitar la contaminacion
de la muestra con bacterias o suciedad que pueden estar presentes en la bolsa
de recoleccion.

5. Limpie cuidadosamente la abertura de la sonda y la zona circundante con una

solucion antiséptica y gasas estériles.

. Con una jeringa y aguja estériles, extraiga aproximadamente 10 mi de orina de

la sonda.

. Retire la aguja de la jeringa y coloque la orina en un recipiente estéril para su

analisis.

8. Tape y etiquete el recipiente con el nombre del paciente, la fecha y la hora de
la recoleccién de la muestra.
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9. Deséchese los guantes y deseche los suministros utilizados adecuadamente.
10. Lavese las manos de nuevo después de retirar los guantes.

Es importante tener en cuenta que el procedimiento de recoleccion de muestras de
orina debe llevarse a cabo de manera estéril para evitar la contaminacion de la
muestra y asegurar resultados precisos.

5.3 REQUERIMIENTOS BASICOS
5.3.1 RECURSOS HUMANOS

- Médico especialista en Patologia Clinica.
- Licenciado en Tecnologia Médica.
- Técnico de laboratorio.

5.3.2 MATERIALES:
> EQUIPOS BIOMEDICOS

¢ Centrifuga refrigerada para tubos conicos

o Microscopio binocular
> MATERIAL MEDICO FUNGIBLE

e Equipo de proteccibn personal: gorro quirlirgico, protector ocular
mascarillas, mandilén, guantes.

o Tiras reactivas para orina

¢ Tubo de ensayo de vidrio 16 mm x 100 mm

e Lamina Porta Objeto 25mm X 75mm x 50

¢ Laminas Cubre Objeto 22mmx22mm (Cédigo Siga: 51200018002)

¢ Tips amarillo.

e Contenedor de Plastico De Bioseguridad Portatil De 11.4 L
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» MATERIAL MEDICO NO FUNGIBLE

e Micropipeta automatica unicanal de rango variable 10 - 100ul
¢ Unidad central de proceso CPU, monitor Led 21.5

¢ Impresora.

e Gradillas.

e Termohigometro digital

5.4 POBLACION DIANA

La presente guia elaborada por el Lic. TM Andrés Alania Yauri, tendra como poblacion
diana a todos los grupos etarios, desde recién nacidos, nifios, adolescentes, adultos

mayores; tanto varones como mujeres.
Vi. CONSIDERACIONES ESPECIFICAS
6.1 METODOLOGIA

Se realiz6 la biisqueda bibliografica encontrandose el término métodos analiticos de
las tiras reactivas para orinas del articulo “El Uroanalisis: Un gran aliado del médico”
(2007) autor Campuzano Maya German, en el cual indica lo siguiente:

pH: La prueba se basa en la combinacién de tres indicadores: el rojo de metilo, el
azul de bromotimol y la fenolftaleina, que reaccionan con los iones de hidrégeno,
presentes en la muestra de orina. Las reacciones producen cambios cromaticos, que
van del naranja al verde amarillo y al azul, que el bacteriélogo mediante una tabla de
comparacion puede leer o el lector de tirillas detectar para determinar el pH de la

orina.

| Densidad: La prueba, mediante reaccién con un formador de complejos y deteccion
de los protones liberados, mide las concentraciones idnicas en orina. Como resultado
— de las reacciones se producen cambios cromaticos, que el bacteridlogo mediante

unha tabla de comparacién puede leer o el lector de tirillas detectar. Dependiendo de
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la marca de tirillas utilizadas, se determina o no los componentes no iénicos de la

orina, tales como la glucosa o la urea.

Proteinas: La prueba se basa en el denominado error de proteina de los indicadores
de pH. En la zona de reaccion de la tirilla hay una mezcla tamp6n y un indicador que
cambia de color amarillo a verde en presencia de proteinas en la orina, aunque el pH
se mantenga constante. Estos cambios cromaticos pueden ser detectados por el
lector de tirillas o leidos por el bacteriélogo mediante una tabla de comparacion para
determinar la presencia de proteinas en la orina.

Glucosa: La deteccion de la glucosa se basa en una reaccién especifica de la
glucosa oxidasa/peroxidasa (método GOD/POD), en la cual la D-glucosa se oxida
enzimaticamente por el oxigeno del aire y se convierte en D-gluconolactona. El
peroxido de hidrogeno resultante, oxida, bajo la catélisis de la peroxidasa, al
indicador (TMB: tetra-metil-bencidina) para dar una coloracién azul-verdosa sobre €l
papel amarilio reactivo de la tirilila, que el bacteridlogo mediante una tabla de
comparacion puede leer o el lector de tirillas detectar para determinar la presencia
de glucosa en la orina. La reaccion es especifica para glucosa y no depende del pH
ni de la gravedad especifica de la orina, ni se ve afectado significativamente por la
presencia de cuerpos ceténicos.

Cuerpos Cetonicos: La prueba se basa en el principio de la prueba de Legal. El
acido acetoacético y la acetona reaccionan con nitroprusiato sédico y glicina en un
medio alcalino para formar un complejo color violeta, que el bacteridlogo mediante
una tabla de comparacién puede leer o el lector de tirillas detectar para determinar
la presencia de cetonas en la orina. La reaccion es especifica para el acido
acetoacético y la acetona. No es interferida por el acido beta-hidroxibutirico ni por la
presencia de glucosa, proteinas y acido ascorbico en la muestra.

Urobilinégeno: Una sal de diazonio estable, p-metoxibenceno diazoniofluoborato
presente en la tira reactiva, reacciona casi inmediatamente con el urobilinégeno,

dando lugar a la formacién de un colorante azoico rojo.

17

GUlA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: axauss ne orma ror Tia oE ANAUSIS O O REACTNG EX TABLETA. FARA BLKTRUBMA, GLUCGSA, HEMOOLODAA. cETONAS,
WITRITO, PH, ECIFICA, UROBL CUALQUIER NGMERD D€ ESTOS CON MICROSCOPIA




&y g ol i
el PERU | Ministerio L e S
- | de Salud oo e b g

Bilirrubina: La prueba se basa en la unién de la bilirrubina con una sal de diazonio
estable (2,6diclorobenceno-diazoniofluoborato) en un medio acido del papel reactivo.
La mas leve coloracion rosada indica un resultado positivo.

Nitritos: La prueba se basa en el principio del ensayo de Griess y es especifica para
el nitrito. La reaccién revela la presencia de nitrito y por lo tanto, indirectamente, la
existencia de bacterias formadoras del mismo en la orina, coloreando el tampén de
la prueba de color rosa rojizo.

Sangre: La prueba detecta sangre completa (eritrocitos), sangre lisada
(hemoglobina) y mioglobina. Para lograr el objetivo, la prueba se basa en la accion
peroxidativa de la hemoglobina o la mioglobina que cataliza la oxidaOcién del
indicador cromatico (TMB: tetrametil-bencidina) mediante un hidroperéxido organico,
el 2,5-dimetilhexano-2,5-dihidroperdxido, para producir un color azul verdoso que,
sobre el papel amarillo de la tirilla, en las zonas de reaccion, de acuerdo al patrén de
coloracién es posible distinguir eritrocitos intactos de hemolizados. Los eritrocitos
intactos se hemolizan sobre el papel reactivo y la hemoglobina liberada inicia la
reaccion de color, formando puntos verdes visibles y, por el contrario, la hemoglobina
disuelta en la orina (eritrocitos lisados), o la mioglobina, origina un color verde
uniforme.

6.2 DESCRIPCION DETALLADA DE ACTIVIDADES Y PROCEDIMIENTOS

6.2.1. PROCEDIMIENTO GENERAL

a. Si la centrifuga se encuentra apagado, prender el equipo presionando el
boton negro que esta en la parte inferior.

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

registrarlo.

Verificar y programar fa centrifuga 400 gravedades durante 5 minutos.

e o

Iniciar el procesamiento de la muestra dando PLAY en la pantalla de la
centrifuga.
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e. Retirar los tubos de la centrifuga y ordenar las muestras por orden de
prioridad en el siguiente orden: unidades criticas, emergencia, pabellones y
consultorio.

f. Eliminar el sobrenadante y proceder a cargar el sedimento para lectura con
objetivo de 40X.

g. Elresultado es ingresado al LIS LabCore.

h. El analista verificara el resultado.

i. El resultado es validado en el LIS (Revisar Procedimiento validacion técnica

y reporte de resultados)
6.2.2. PROCEDIMIENTO TECNICO
6.2.2.1. MACROSCOPIA

1. Verificar que los apellidos y nombres del frasco coincidan con la solicitud de
laboratorio.
2. Registrar el color y el aspecto de la muestra de orina a analizar.

6.2.2.2. BIOQUIMICA

1. Abrir el frasco de la muestra sumergir la tira reactiva durante
aproximadamente 1 segundo en orina fresca.

2. Sacar, apoyandola en el borde del contenedor para eliminar el exceso de
orina.

3. Después de 30 y hasta 60 segundos (campo de prueba del leucocito
después de 60-120 segundos), comparar la tira con la escala de colores.

4. Los cambios de color que tienen lugar pasados 2 minutos no tienen

significado.

6.2.2.3. MICROSCOPIA

1. Verter en un tubo de ensayo cdnico de 10ml de la muestra de orina a analizar.
— 2. Colocar en la centrifuga refrigerada y centrifugar la muestra a 400g x

£ j ; 5minutos.
W\ )
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3. Decantar el sobrenadante.

4. Previa homogenizaci6n del sedimento colocar 20ul de muestra en una lamina
porta objetos y cubrirlo con una lamina cubre objetos.

Leer con objetivo de 40X y reportar.

El resultado es ingresado al LIS LabCore.

El analista verificara el resultado.

El resultado es validado en el LIS (Revisar Procedimiento validacion técnica

® N o o

y reporte de resultados)

6.2.3. PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE CALIDAD

a. Control de Calidad Interno: Revisar el procedimiento de corrida del control
de calidad interno. Se incluyen 02 niveles de control con valores asignados
que son procesados como si fueran muestras desconocidas.

b. Control de Calidad Externo: Revisar el procedimiento de corrida del control
de calidad externo. Control con valores desconocidos que son procesados
como si fueran muestras.

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.

o Identificacion Legible del nombre y apellido, en el envase y en la solicitud del
paciente.
+ Etiquetas de cadigo de barras defectuosas.
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6.4 CONTRAINDICACIONES

Las muestras que lleguen al laboratorio que tengan un conjunto de caracteristicas
inadecuadas que pueden proveer informacion equivocada que puede llevar a un mal
diagnéstico.
e Frascos de muestras sin identificacion.
¢ Muestras mal rotuladas cuando: El nombre y/o apellidos no coincidan con la
solicitud de examenes
¢ Cantidad suficiente de la muestra, de acuerdo al volumen minimo requerido.
e Al desprender la etiqueta el coédigo de barras del envase aparece la
identificacion de otro paciente.

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

6.5 COMPLICACIONES

Esta descrito, en el inserto de la tira reactiva, que el test no se vera afectado a
determinadas concentraciones de ciertas sustancias endégenas, por lo tanto, no
generaria algin impacto en los resultados con estas concentraciones:

Concentracion del compuesto probado:

a. Sangre: las concentraciones normales de acido ascérbico (<40mg/dl no afecta a los
resultados de las pruebas. Pueden producirse también reacciones falsamente
positivas por residuos de peréxido contenido en agentes limpiadores.

b. Urobilinégeno: la prueba sera inhibida por una alta concentracion de formaldehido.
La exposicién de la orina a la luz durante un largo tiempo puede dar valores bajos o
falsos negativos. Resultados muy altos o falsos positivos pueden ser causados por
la presencia de tintes diagnosticos o terapéuticos en la orina. Grandes cantidades
de bilirrubina producen una coloracion amarilla.

Bilirrubina: algunos componentes de la orina pueden producir una coloracién
amarilla de la tira reactiva. El acido ascérbico y los nitritos en concentraciones
elevadas inhiben la prueba. La exposicién de la orina a la luz un largo periodo de
tiempo puede dar resultados bajos o falsos negativos. Resultados demasiados altos
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o falsos positivos pueden ser causados por la presencia de tintes diagndsticos o

terapéuticos en la orina.

Proteinas: resultados falsamente positivos son posibles en muestras de orina
alcalinas (pH>9), después de infusiones con polivinilpirrolidona (substituto de la
sangre), después de ingerir medicamentos conteniendo quinina y tambien por
residuos desinfectantes en los contenedores de orina. La coloracion de las proteinas
puede enmascararse por la presencia de tintes médicos (ej. Azul de metileno) o
pigmentos de raices de remolacha.

Nitritos: pueden producirse resultados falsamente negativos por altas dosis de
acido ascérbico, por terapia con antibiéticos y por muy bajas concentraciones de
nitratos en la orina, como resultado en dietas con bajo contenido de nitratos o fuerte
dilucién (diuresis). Resultados falsamente positivos pueden ser causados por la
presencia de tintes diagnodsticos o terapéuticos en la orina

Cetona: altas concentraciones de fenilcetonas interfieren la prueba y producen
colores variables. El acido hidroxibutirico no se detecta. Los compuestos ftaleinicos
interfieren produciendo una coloracién roja.

Glucosa: el estorbo por acido ascérbico se pudo eliminar ampliamente. Ademas, se
produce un efecto inhibidor por el acido gentisico. Pueden producirse también
reacciones falsamente positivas por un residuo de peréxido contenido en agentes
limpiadores.

6.6 RECOMENDACIONES

Se recomienda tener definidos los valores de referencia a la hora de reportar, una vez
definidos los valores es recomendable estratificarlos segtin la urgencia de notificacion,
por las implicancias que éstos pudieran tener en el estado de salud del paciente. Esta

estratificacién va asociada al tiempo maximo en el cual se debe efectuar la notificacion.
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MACROSCOPIA
I Aspecto fisico

Dentro de los diferentes aspectos fisicos de la orina, el laboratorio clinico debe

evaluar, el aspecto y el color.

a. Aspecto: El aspecto normal de la orina es transparente o limpido y
cualquier variacion a este criterio debe ser analizado .y comprobado por
estudios complementarios, incluso en el microscopio.

Causas

Aspecto Causas patologicas medicamentosas y
alimentarias

Ligeramente Acido Urico, bacterias, calculos, | Dieta alta en alimentos
turbio o Turbio | carbonatos, contaminacidon con | ricos en purinas.

materia fecal, eritrocitos,
espermatozoides, fosfaturia,
grumus, leucocitos, levaduras,
liguido prostatico, medio de
contraste radiopaco, mucina (moco),

pus, tejidos de uratos

b. Color: La orina normal tiene un color amairillo claro caracteristico. El color
de la orina depende de los urocromos, que normalmente se encuentran alli
presentes, como porfirinas, bilirrubina y uroeritrina. Es importante aclarar que
un color diferente al normal no necesariamente indica enfermedad pues esta
situacion puede presentarse por algunas drogas o alimentos.

Causas medicamentosas y

Color Causas patolégicas ) |
alimentarias

Café pigmentos biliares, mioglobina Leguminosas, levodopa,
metronidazol, nitrofuratoina,
algunos agentes
antimalaricos

."; f
23

GUfA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: aniuses o orna por TRA DE ANALISIS O > REACTNO EN TABLETA PARA SILIRRUBINA, GLUCOSA, HEMOGLOBINA, CETONAS,
NITRITO, PH, PRC ECIFIGA, URDBILINGOENO, CUALCUAER NUWERO DE ESTOS




<o

17 ] PERU Ministerio
E, de Salud
Pardusco | Acido homogestisico, &cido | Alfa-metildopa, compuesto de
parahidroxifenilpirtvico, fenol, | hierro, levodopa,
melanina, mioglobina, pigmentos | metronidazol, nitrofurantoina,
biliares (bilirrubina), porfirinas quinina, resorcinol.
Verde o | Biliverdina, infeccion del tracto | Acriflavina, amitriptilina, azul
azul urinario por Pseudomona de Evans, azul de metileno,
cimetidina intravenosa,
complejo de vitamina B,
fenilsalicilato, indigo carmin,
prometazina intravenosa,
timol, triamtereno. -
Amarillo Pigmentos biliares (bilirrubina), | Acriflavina, azogastrina,
fuerte a | urobilina colorantes de alimentos,
haranja fenozapiridina,
nitrofurantoina, orina
concentrada, Pyridium,
quinacrina, riboflavina,
fuibardo, serotonina,
sulfasalazina, zanahoria.
Rojo o | Porfirinas, porfobilinogeno, | Fonolftaleina, remolacha,
castafio uroporfirinas. rifampicina, ruibardo,
zarzamora.
Rosado o | Hematuria, hemoglobinuria, | Amiodarona, antipiramina,
rojo mioglobina, porfirinas, profobilina. | bromosulftaleina, colorantes
de alimentos,
difenilhidantoina, fenacetina,
fenotiazina, metildapa,
pyridium, remolacha.
Blanco Pus, quilo fosfatos
BIOQUIMICA

a. Sangre: La minima sensibilidad de la tira es de 5 hematies por ul de orina,

correspondiendo aproximadamente a 0.015mg de hemoglobina o mioglobina/di de

/—"‘\\
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CON

hecho los hematies vienen indicados por puntos de decoloraciéon del campo de
analisis. 0 (negativo), ca. 5-10, ca. 50, ca. 250 hematies/ul
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b. Urobilinégeno: Dependiente de color de la orina, se indica de 0.5 a 1mg de
Urobilinégeno, 1 mg/dl es considerado como una excrecion normal. Valores mas
altos son patolégicos. Una ausencia total de Urobilinégeno en orina, que es asi
mismo patolégico, no puede demostrarse con las tiras. El campo de colores
corresponde a las concentraciones de Urobilinégeno siguientes.

Norm. (normal), 2, 4, 8, 12 mg/dl

c. Bilirrubina: La sensibilidad minima de las tiras reactivas es de 0.5 a 0.75 mg de
bilirrubina/dl de orina. La gama de colores corresponde a los valores siguientes:
0 (negativo), 1(+), 2 (++), 4(+++) mg/d|

d. Proteinas: La minima sensibilidad de Ia tira reactiva es de 10mg/di de orina. Los
colores corresponden a las concentraciones de albumina siguientes:
Negativo, rastro, 30, 100, 500 mg/dl

e. Nitritos: La prueba detecta concentraciones desde 0.05mg/di en orina. Todo color
rosa indica una infeccién bacteriana de las vias urinarias. La intensidad del colore
depende tan solo de la concentracién de nitritos, pero no proporciona informacion
acerca de la magnitud de la infeccién. Un resultado negativo no excluye una
infeccion de las vias urinarias, si existen bacterias productoras que no producen

nitritos.

f. Cetonas: El acido acetoacético reacciona con mayor sensibilidad qie la cetona. Se
detectan valores de acido acetoacético de 5Smg/dl o de 50 mg/dl de acetona. El
campo de colores corresponde a los valores de acido acetoacético siguientes:

0 (negativo), 25 (+), 100(++), 300(+++) mg/di

. Glucosa: Las concentraciones patoldgicas de glucosa vienen indicadas por un
cambio de color que va desde verde hasta verde azulado. Las pruebas que den color
amarillo o verdoso deben considerarse como normales o negativas. El campo de
variacion de color corresponde a los siguientes rangos de concentraciones de

glucosa:
o~ Neg. (amarillo), neg. O normal (verdoso), 50, 100, 500, >1000 mg/di

: :Z :i
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h. Densidad: El test permite la determinacion de la densidad en la orina, en el rango
de 1.000 a 1.030. el valor normal en adultos que observen una dieta y consumo de
liquido regular, se sitia entre 1.015 a 1.025. los valores de densidad que se
obtengan a través de la tira reactiva pueden variar ligeramente frente a los ofros

métodos, p. ej. No se evidencian valores elevados que resulten de concentraciones
de glucosa superiores > < 1000mg/dl. Asi también cuando haya elevada secrecion
de proteinas. En cambio, orina alcalina altamente tamponada es causa frecuente de
valores falsamente bajos.

MICROSCOPIA

Para el analisis microscopico se debe observar inicialmente la preparacién con un
aumento final 100 X (emplear ocular 10 X y objetivo 10 X) para obtener una vision
general del sedimento urinario. Todos los elementos identificados deberan confirmarse
en un aumento 400 X (emplear ocular 10X y objetivo 40X) para evitar el reporte y/o
lectura de multiples artefactos. Con este aumento se deben reportar
semicuantitativamente y cuantitativamente los diferentes elementos formes observados.
Los valores de referencia para los diferentes elementos observados en el sedimento
urinario los mostramos en la tabla. A continuacién, describimos de manera breve los
diferentes parametros observados en el analisis del sedimento urinario.

Pardmetro® Valor de referencia Urtilidad Clinica
Bacterias Ausente Indicador de proceso infeccioso
Leucocitos 0-5 por campo Indicador de proceso inflamatorio
Leucocitos Ausente Indican un proceso agudo (pielonefritis)
«centelleantes»
Eritrocitos 0-2 por campo Isomérficos {pos-glomerulares): ejercicio intenso, traumatismo
Dismorficos; Inflamacion, nefrolitiasis, glomerulonefritis, nefritis lupica
Celularidad 0-2 por campo Evaliian la integridad de los epitelios que recubren el tracto renal
Epitelio plano Hombre: escasa Normal

Mujer: variable en relacion al ciclo
menstrual

Epitelio renal Ausente Proceso inflamatorio, glomerulonefritis, nefrolitiasis

Cilindres Ausente Evidencia de dafio renal

Hialino 0-1 por campo Hipersecrecion de la proteina Tamm-Horsfall en tiibulos renales por probable afeccin renal. Presente en
algunos individuos sanos (vg. atletas}

Leucocitario Ausente Infiltracién de leucocitos en tibilos renates, pielonefritis

Epitelial Ausente Dafio tubular, rechazo a trasplante

Eritrocitario Ausente Glomérulonefritis

Granuloso Ausente Degeneracion del cilindro celular por estasis en el tiubulo renal causada por disminucion en filtracién
glomerular

Probable insuficiencia renal. Flujo de filtrado glomerular ausente
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v Tasa de recoleccién inapropiada de especimenes:

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

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

Fuente de datos: Estadistica mensual del servicio de bioquimica.

Periodicidad: Mensual.

Formula:

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

N° total de solicitudes de andlisis de laboratorio en bioguimica
v Tasa de solicitud de prueba de examen completo de orina:

Definiciéon: Medicién de cantidad de examen completo de orina 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 examen completo de orina que
se procesa en comparacion con el total de muestras de analisis de laboratorio en el
servicio de bioquimica.

Fuente de datos: Estadistica mensual del servicio de bioquimica.

Periodicidad: Mensual.

Formula:

N° de pruebas de examen completo de orina procesadas en el servicio de bioguimica x 100

N° total de pruebas procesadas en el servicio de bioquimica

AR
GO N
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ANEXO 02: FORMATO DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

ASISTENCIAL
DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA
Hospital SERVICIO DE BIOQUIMICA
Nacional Andlisis de orina por tira de analisis o reactivo en tableta, Version 1
Hip6lito | para bilirrubina, glucosa, hemoglobina, cetonas, leucocitos, | ABRIL-2023
Unanue nitrito, pH, proteinas, gravedad especifica, urobilinégeno,
cualquier nimero de estos componentes; no automatizado,
con microscopia CPMS 81000
Definicién: Analisis de orina completa.
Objetivo: Establecer el Procedimiento para el Examen Completo de Orina
Requisitos:
1. Solicitud del examen de laboratorio.
2. Orina simple.
N° Actividad | Descripcion de actividades | Responsable
A CARGO DEL PERSONAL TECNOLOGO MEDICO:
1 Si la centrifuga se encuentra apagado, prender el equipo. Tecnélogo
Médico
Evaluar la muestra segun criterios de aceptabilidad
o | mencionados en el punto 6.3 indicaciones y 64 Tecndiogo
contraindicaciones. Médico
3 Examen macroscdpico de la muestra: evaluar aspecto y color | Técnico de
laboratorio
4 Agitar la muestra de orina en forma circular sobre la mesa de | Técnico de
trabajo. laboratorio
5 Verter la orina en el tubo de ensayo. Técnico de
laboratorio
Examen quimico: Evaluar el pH, densidad, leucocitos, nitritos, Técnico de
6 proteinas, glucosa, cuerpo cetonicos, urobilinogeno, iahoratono
bilirrubina, sangrefhemoglobina.
7 Introducir la tira reactiva en la orina Técnico de
laboratorio
3 Eliminar el exceso de orina colocando la tira sobre un papel | Técnico de
absorbente. laboratorio
Esperar el tiempo recomendado por el fabricante para la .
9 leitpura y anotar Tos r:sultailr;s Por e P by C!e
’ : laboratorio
10 Examen microscopico del sedimento urinario Tecndlogo
Médico
11 Centrifugar la muestra a 400g durante 5 minutos Tecnologo
Meédico
12 Descartar el liquido sobrenadante. Tecndlogo
Médico
13 Suspender el sedimento urinario golpeando ligeramente conla | Tecnélogo
mano Médico
14 Colocar 20ul de muestra del sedimento en el porta objeto y | Tecnblogo
cubrirlo con una lamina cubre objeto. Médico
Observado la preparacion con el objetivo de 10X para lograr | Tecndlogo
una vision general del sedimento. Médico
30
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Identificar los elementos formes en objetivo de 40X. Tecnélogo
16 s
Médico
Ingresar los resultados en el L.ab Core. Tecnologo
i Médico
A CARGO DEL PERSONAL PATOLOGO CLINICO:
A Verificar los resultados ingresados al LabCore. Patélogo
Clinico
Realizar la Correlacion Clinico Laboratorial, evaluar presencia Patélogo
B de valores criticos y reportarlos inmediatamente a quien Cli nic%
corresponda.
c Validar los Resultados evaluados en el Sistema Labcore. Patélogo
Clinico
;'/“ w} ’{:—LE\«.\“
LAY
l‘l‘?%’jﬁﬁ,ﬂ ‘/{’G/ ,: }
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ANEXO 04: 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: Afo

FECHA ™ H% |HORA |FIRMA] T° H% | HORA |FIRMA! T° H% | HORA |FIRMA

HORAS DE REGISTRO DE TEMPERATURA: 7am, 1pmy 7pm
FIRMA: colocar iniciales
Tl PERSONAL RESPONSABLE: Técnologos Médicos de Guardia
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Equipo de Gestién del Hospital Nacional Hipélito Unanue

M.C. Carlos Alberto Bazan Alfaro

Director General

M.C. Carlos Alberto Bazan Alfaro

Director Adjunto

Mg. Ruth Moreno Galarreta

Directora Administrativa

M.C. Silvia Paola Vargas Chugo

Jefa de la Oficina de Gestion de La Calidad
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INTRODUCCION

La microalbuminuria es una condicién en la que se encuentra una cantidad
anormalmente elevada de albimina en la orina. La albimina es una proteina producida
por el higado y se encuentra normalmente en la sangre, pero cuando los rifiones no
funcionan adecuadamente, puede filtrarse en la orina. La microalbuminuria puede ser un
signo temprano de enfermedad renal y puede ser un indicador de riesgo para problemas
de salud méas graves, como enfermedades cardiovasculares y diabetes. La deteccion
temprana de la microalbuminuria es importante para el diagnéstico y tratamiento de
enfermedades renales. La microalbuminuria se detecta mediante la prueba de la relacion
albumina-creatinina en la orina, que mide la cantidad de albimina en la orina en relacién
con la cantidad de creatinina, un producto de desecho de los musculos. La relacién
albimina-creatinina se utiliza como indicador de la cantidad de albumina en la orina, y se
considera un método mas preciso y fiable que la prueba de deteccion de la albimina en
la orina.

La microalbuminuria puede ser causada por una variedad de factores, como la
hipertension arterial, la diabetes y la obesidad. También puede ser el resuitado de
enfermedades renales cronicas, como la nefritis intersticial y la enfermedad renal
poliquistica. El tratamiento de la microalbuminuria se centra en tratar la causa subyacente
de la enfermedad renal y en controlar los factores de riesgo, como la hipertension y la
diabetes. El monitoreo regular de la microalbuminuria es importante para la prevencién de
enfermedades renales y para el diagnostico y tratamiento temprano de enfermedades
cardiovasculares y diabetes. Las personas con factores de riesgo para la
microalbuminuria, como la hipertension arterial y la diabetes, deben someterse
regularmente a pruebas de deteccién de la microalbuminuria. Ademas, es importante
llevar un estilo de vida saludable, que incluya una dieta equilibrada, ejercicio regular y
evitar el tabaco y el alcohol, para prevenir o retrasar el desarrollo de enfermedades

| renales y cardiovasculares.
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GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL:
DOSAJE DE ALBUMINA EN ORINA, MICROALBUMINA, CUANTITATIVA

I. FINALIDAD Y JUSTIFICACION

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

Justificacion: el dosaje de Microalbuminuria en Orina es esencial para la
deteccién temprana de la enfermedad renal cronica y otras condiciones médicas
subyacentes, lo que permite un tratamiento mas temprano y efectivo. Se
recomienda que todas las personas con factores de riesgo para la enfermedad
renal cronica, como la diabetes y la hipertension arterial, se sometan a esta prueba
de deteccion para proteger su salud renal.

il. OBJETIVO

2.1 OBJETIVO GENERAL
Estandarizar el procedimiento para la determinacion de Albimina en orina,
microalbumina, cuantitativa en el servicio de Bioquimica de la UPSS Bioquimica,
Hematologia y Emergencia del Departamento de Patologia Clinica del Hospital
Nacional Hipélito Unanue.

__2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

* Describir y difundir las operaciones necesarias para el proceso de la
determinacion de Microalbuminuria en Orina.

Incrementar las habilidades operativas de los profesionales implicados en el
procedimiento para la determinacién de Microalbuminuria en Orina, para
mejorar la calidad asistencial.
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Reducir la variabilidad de la practica del procedimiento para la determinacion
de Microalbuminuria en Orina.

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

Nacional Hipdlito Unanue

IV. PROCEDIMIENTO A ESTANDARIZAR

Cédigo Procedimiento DESCRIPCION

Asistencial

CPMS: 82043

DOSAJE DE ALBUMINA EN ORINA,
MICROALBUMINA, CUANTITATIVA

V. CONSIDERACIONES GENERALES

5.1 DEFINICIONES OPERATIVAS

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

Analito: Componente representado en el nombre de una cantidad mensurable
(1ISO 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).

Analizador: Equipo totalmente automatizado que utiliza una tecnologia de
fotometria patentada para el andlisis de bioguimica. Estd disefiado para
determinaciones de ensayos in vitro cuantitativos.

Calibracion: Operacién que bajo condiciones especificadas establece, en una
primera etapa, una relacion entre los valores y sus incertidumbres de medida
asociadas obtenidas a partir de los patrones de medida, y las
correspondientes indicaciones con sus incertidumbres asociadas y, en una

9
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segunda etapa, utiliza esta informacién para establecer una relacion que
permita obtener un resultado de medida a partir de una indicacion.

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

resultados (controlado).

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

externa.

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

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.

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

administrativas correspondientes.

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

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

magnitudes o propiedades que se suponen aplicables al todo.

POE: Son documentos y contienen instrucciones paso a paso por escrito que
el personal del laboratorio debe seguir de forma meticulosa cuando realice un

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

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

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

e Valor de referencia: Valor de una magnitud que sirve como base de
comparacion con valores de magnitudes de la misma naturaleza.

e Valor critico: Se refiere a las cifras altas y bajas mas alla de las cuales
reflejan una amenaza para la vida del paciente.

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

e Verificacién: Confirmacién mediante la aportacion de evidencia objetiva, de
que se han cumplido los requisitos especificados.

5.2 CONCEPTOS BASICOS

e Microalbuminuria

La microalbuminuria es una condicién en la cual pequefias cantidades de proteina
llamada albimina se excretan en la orina. La albumina es una proteina que
normalmente se encuentra en la sangre y ayuda a mantener el equilibrio de
liquidos en el cuerpo. Sin embargo, cuando hay dafio en los vasos sanguineos del

riién, la albumina puede filtrarse en la orina. La microalbuminuria se considera
una sefal temprana de daiio renal y puede ser un indicador de enfermedad renal

s NS
&4 EZ\\’-N cronica.
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La microalbuminuria se detecta mediante un examen de orina que mide la
cantidad de albuimina presente. En general, se considera que la microalbuminuria
se produce cuando la cantidad de albimina en la orina es de entre 30 y 300
miligramos por dia. Si se detecta microalbuminuria en una persona, se pueden
realizar pruebas adicionales para determinar la causa del problema. A menudo, la
microalbuminuria es un signo de enfermedad renal cronica, diabetes o presion
arterial alta, por lo que se pueden realizar pruebas para detectar estas afecciones.

Es importante tratar la microalbuminuria para prevenir la progresion a enfermedad
renal crénica. El tratamiento puede incluir cambios en la dieta y el estilo de vida,
como reducir el consumo de sal y grasas, aumentar la actividad fisica y controlar
la presion arterial y el azdcar en la sangre. En algunos casos, se pueden recetar
medicamentos para reducir la presion arterial o controlar la diabetes. Si se
identifica y trata la microalbuminuria a tiempo, se puede prevenir o refrasar la
progresion a enfermedad renal crénica y reducir el riesgo de complicaciones como
insuficiencia renal, enfermedad cardiovascular y accidente cerebrovascular.

5.3 REQUERIMIENTOS BASICOS

5.3.1 RECURSOS HUMANOS
+ Médico especialista en Patologia Clinica.
¢ Licenciado en Tecnologia Médica
e Técnico de Laboratorio

5.3.2 MATERIALES:

> EQUIPOS BIOMEDICOS

e Centrifuga para tubos

e Analizador automatizado Beckman Coulter DxC 700 AU. (COMO DATO)
quipo de dsmosis (COMO DATO)

; » MATERIAL MEDICO FUNGIBLE

Uaw,o®” o Reactivo Beckman Coulter MICROALBUMIN.

e Controles (Lyquichek Microalbumin Control). (Incluido en el reactivo)

P e Calibrador (Lyophilized Urine/CSF Albumin Calibrator). (Incluido en el

reactivo)
* Wash Solution. (Incluido en el reactivo)
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¢ Cleaning solution. (Incluido en el reactivo)
¢ Copas de muestra. (Incluido en el reactivo)
¢ Tips amarillos. (Incluido en el reactivo)
¢ Tips azules. (Incluido en el reactivo)
e Equipo de proteccién personal- gorro quirdrgico, protector ocular
mascarillas, mandilén, guantes.
 Agua destilada (Incluido en el reactivo)
¢ Solucién Salina (Incluido en el reactivo)
e Contenedor de Plastico De Bioseguridad Portatil De 11.4 L

> MATERIAL MEDICO NO FUNGIBLE
Micropipeta automatica unicanal de rango variable 10 - 100ul.

Micropipeta volumen variable 100 — 1000 ul

Racks (verde, amarillo, rojo, plomo). (Incluido en el reactivo)
Unidad central de proceso CPU, monitor Led 21.5 (COMO DATO)
Impresora. (COMO DATO)

Aire acondicionado. (COMO DATO)

Termohigometro digital

Mobiliario (COMO DATO)

[ ]

L ]

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

VI. CONSIDERACIONES ESPECIFICAS

6.1 METODOLOGIA
La metodologia utilizada por Beckman Coulter para medir la microalbuminuria se
basa en la inmunoturbidimetria, que es una técnica que se utiliza para cuantificar la

cantidad de proteina presente en una muestra.

Al mesclar una muestra con amortiguador R1 y solucién de antisuero R2, ia
seroalbimina humana reacciona especificamente con los antisueros de la

i3
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seroalbtimina antihumana, produciendo complejos insolubles. La absorbencia de
estos complejos es proporcional a la concentracion de albumina en la muestra.

6.2. DESCRIPCION DETALLADA DE ACTIVIDADES Y PROCEDIMIENTOS

6.2.1. PROCEDIMIENTO GENERAL

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

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

c. Realizar el mantenimiento diario, semanal o0 mensual segun corresponda, y
registrario.

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

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

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

g. Centrifugar la muestra de orina en un tubo de ensayo a 3500 rpm y
trasvasar el sobrenadante a una copa Hitachi.

h. Colocar la copa Hitachi en el rack por orden de prioridad en el siguiente
orden: unidades criticas, emergencia, pabellones y consultorio.

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

j. El equipo obtendra la informacion de las pruebas a procesar con la lectura
del codigo de barra, o en su defecto debera ser ingresado de manera

manual identificandolo con un cédigo.
k. Elresultado es emitido por el equipo y transferido al LIS LabCore.
I. El analista verificara el resultado. Si el equipo arroja alarmas en el
resultado, el analista debera verificar las alarmas encontradas y/o
consultar con el supervisor 0 médico patélogo del servicio (en caso se
¥ - requiera).
/ ) m. El resultado es validado en el LIS (Revisar Procedimiento validacion
\ | técnica y reporte de resuitados)
/
\\\‘_—_-/r’ :
6.2.2. PROCEDIMIENTO TECNICO
¥ “\Vv O \ a. Se colocan las muestras en el rack de muestras, el equipo lee el codigo de
s/ Vs
i | l barras y automaticamente descarga el o los test a procesar.
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b. La orina se aspira desde la sonda de muestra; aspira 8 ul y transfiere la

muestra a la cubeta de reaccion.

c. Las sondas de reactivos absorben y dispensan los reactivos en la cubeta

de reaccién.

d. Mezcla e incuba a 37°C.

e. Realiza lectura fotométrica, mide la absorbancia a longitud de onda de

660/800 nm para determinar la concentracién del analito.

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

Microalbumina en Orina presente en la muestra del paciente.

g. Luego aspira el contenido de la cubeta de reaccién y lo transporta al

recipiente de desechos liquidos.

h. Realiza ciclo de lavado y secado de cubetas.

6.2.3. PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE CALIDAD

a. Control de Calidad Interno: Revisar el procedimiento de corrida del

control de calidad interno. Se incluyen 02 niveles de control con valores
asignados que son procesados como si fueran muestras desconocidas.

b. Control de Calidad Externo: Revisar el procedimiento de corrida del

control de calidad externo. Control con valores desconocidos que son
procesados como si fueran muestras.

c. Comparaciones Interlaboratorio: Se realiza a través de la participacion

en programas de ensayos de aptitud de la calidad.

6.3 INDICACIONES

Las muestras bioldgicas que lleguen al laboratorio deben cumplir con ciertas

caracteristicas para que sean aceptados para el proceso y obtener resultados

confiables.

Identificacién Legible del nombre y apellido, en el envase y en la solicitud
del paciente.

Ausencia de hemodlisis en orina al centrifugado.

Etiquetas de codigo de barras defectuosas.

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

15
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6.4 CONTRAINDICACIONES

Las muestras que lleguen al laboratorio que tengan un conjunto de caracteristicas
inadecuadas que pueden proveer informacion equivocada que puede llevar a un mal
diagnéstico.
s Contenedores de muestras sin identificacion.
e Muestras mal rotuladas cuando: El nombre y/o apellidos no coincidan con la
solicitud de examenes
s Frasco de orina idéneo, de acuerdo al tipo de muestra solicitado.
e Cantidad suficiente de la muestra, de acuerdo al volumen minimo requerido
en los analizadores.
e Al desprender la etiqueta el codigo de barras del envase aparece la
identificacion de otro paciente.
e Muestras duplicadas el mismo dia y a la misma hora.

6.5 COMPLICACIONES

Esta descrito, en el inserto del reactivo, que el test no se vera afectado a
determinadas concentraciones de ciertas sustancias enddgenas, por lo tanto, no
generaria algiin impacto en los resultados con estas concentraciones:
Concentracién del compuesto probado:

v Glucosa: Interferencia inferior al 5 % hasta 3000 mg/d! de glucosa.

v Creatinina: Interferencia inferior al 5% hasta 300 mg/d! de creatinina

= 6.6 RECOMENDACIONES

Se recomienda tener definidos los valores de referencia y valores criticos de
Microalbuminuria orina; una vez definidos los valores o hallazgos criticos es
recomendable estratificarios segun la urgencia de notificacién, por las implicancias que
éstos _pudieran tener en el estado de salud del paciente. Esta estratificacion va
Ada al tiempo maximo en el cudl se debe efectuar la notificacion.

am & IVALORES DE REFERENCIA: Los intervalos de referencia varfan segin el tipo de
g N / ensayo, la edad y género del paciente

~

T ORINA AL AZAR: < 30 mg/di
ff’, V" fZ: 4 Es importante conocer caracteristicas del rendimiento del reactivo como es:
» /& 16
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Linealidad: La determinacion de Microalbuminuria en orina es lineal dentro de un
intervalo de concentraciones de 5-3000 mg/dl para orina.

6.7 INDICADORES DE EVALUACION

v Tasa de recoleccion inapropiada de especimenes:

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

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

Fuente de datos: Estadistica mensual del servicio de bioquimica.

Periodicidad: Mensual.

Formula:
N° de solicitudes de andlisis con recoleccién inadecuada de espécimen x 100
N° total de solicitudes de analisis de laboratorio en bioquimica

v Tasa de solicitud de prueba de Microalbuminuria en orina:

Definiciéon: Medicién de cantidad de Microalbuminuria en orina que se procesa en
comparacion con el total de muestras de andlisis de laboratorio en el servicio de
bioquimica.

Obijetivo: Determinar el porcentaje de cantidad de Microalbuminuria en orina que
se procesa en comparacion con el total de muestras de analisis de laboratorio en
el servicio de bioquimica.

Fuente de datos: Estadistica mensual del servicio de bioquimica.

Periodicidad: Mensual.

Férmula:

N° de pruebas de Microalbuminuria en orina procesadas en el servicio de bioquimica x 100
N° total de pruebas procesadas en el servicio de biogquimica
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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
PROCEDIMIENTO: INTERNO

ANO: 2023

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

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

« NTPISO 15188.

INDICADORES DE LABORATORIO

a) Llevarlo al area de procesamiento. Dejar temperar por 15 minutos
ntrolando el tiempo con el timer de laboratorio.

En la pantalla del equipo Dxc 700 AU seleccionar Menid usuario >
'Solicitar QC (Rack QC ~ Verde) > Seleccionar analitos a controlar
'/ > Guardar > Mostrar conjunto copa F7; colocarlos en el rack verde

ST enlas posiciones correspondientes como indica la pantalla.
——

_ ¢) Retirar de la gradilla y homogenizar 5 veces con pipeta automatica de
\ 2\ 200 ul y colocarlos inmediatamente a las posiciones correspondientes

INDICADOR FORMULA FUENTE | RESPONSABLE
Estadistica
PORCENTAJE DE CF 1 18y o P mensual a2
RECHAZO DE e corridas de control rechazadas x del servicic Médico Patélogo
CORRIDA N° de corridas de control por mes de
Bioquimica
DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO
ACTIVIDADES:
INICIO/ENTRADA: SISTEMA ANALITICO REQUIERE CONTROL Responsable:
1) Proveerse del siguiente material.
a) - Controles
1. Los controles se hallan refrigerados en la refrigeradora 01 en el taper PERSONAL
rotulado DXC 700 AU controles de la siguiente manera ANALISTA
(1) BIORAD 1: Liquichek Urine Chemistry Control nivel 1 x 400 ul
(2) BIORAD 2: Liquichek Urine Chemistry Control nivel 2 x 400 ul
2) En el caso de los controles refrigerados seguir los siguientes pasos: PERSONAL
ANALISTA

260
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en el equipo.

d) 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
ANALISTA
» Antes de fijar media del laboratorio:
o Lareglade rechazo es: 2s
o Al fijar la media del laboratorio:
o Las reglas de alarma son: 1 2s
o Las reglas de rechazo son: 1 3s, 2 2s, 10x

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

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

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

ANALISTA
MEDICO
PATOLOGO

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

POE PARA CORRIDA DE CALIBRADORES DEL EQUIPO BECKMAN | AREA: BIOQUIMICA
COULTER DXC 700 AU
Pag.1 DE 2
NOMBRE DEL CORRIDA DE CALIBRADORES ANO: 2023
PROCEDIMIENTO:
OBJETIVO/PROPOSITO: | UNIFICAR CORRIDA A TRAVES DE LISTA ORDENADA DE PASO
DE CALIBRADORES DEL EQUIPO DE BECKMAN COULTER DXC
700 AU
ALCANCE: ¢ RESPONSABLE DE LABORATORIO.
o PERSONAL ANALISTA.
MARCO LEGAL.: o NORMA TECNICA PERUANA NTS 072
e NTPISO 15189

INDICADORES DE LABORATORIO

INDICADOR FORMULA FUENTE | RESPONSABLE
Estadistica
PORCENTAJE mensual
DE RECHAZO | N° de corridas de calibrador rechazadas x100 del servicio | Médico Patdlogo
DE N™"de corrnidas de calibrador por mes g
CALIBRACION S ades
Bioquimica
DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO
ACTIVIDADES:
INICIO/ENTRADA: SISTEMA ANALITICO REQUIERE CONTROL Responsable:
1) Proveerse del siguiente material, segin corresponda.
a. Calibradores
i. Los calibradores se hallan refrigerados en la refrigeradora 2 en zﬁiflcs)x}
cajita rotulado DXC 700 calibradores:
1. Microalbumin Calibrator nivel 1 x 2ml
2. Microalbumin Calibrator nivel 2 x 2ml
2) En el caso de los calibradores seguir los siguientes pasos: PERSONAL
ANALISTA

. Retirar los frascos de calibradores necesarios de la
refrigeradora.

. Llevarlo al drea de procesamiento. Homogenizar suavemente
30 segundos.

c. Transferir suficiente volumen del calibrador a sample cup.

GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: DOSAJE DE ALBUMINA EN ORINA, MICROALBUMINA, CUANTITATIVA
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d. Tapar inmediatamente los frascos y volver a almacenar en la
refrigeradora.

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

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

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

3) Frecuencia de calibracién PERSONAL
: ANALISTA
Indicado por el sistema del equipo o en caso se requiera.
4) Condiciones de calibracion indicado por el Sistema: PERSONAL
ANALISTA

a) El blanco de reactivo o calibracién expir6.

b) El blanco de reactivo o calibracion expira pronto.

¢) Nuevo lote de reactivo.

d) El reactivo blanco o calibracion fallé.

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

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

7) Sino tiene alarmas v la calibracion es aprobada, considerar el sistema | PERSONAL
como calibrado. ANALISTA

MEDICO
PATOLOGO

8.—FINAL/SALIDA: SISTEMA ANALITICO LISTO PARA PASO DE
CONTROLES.
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ANEXO 04: FORMATO DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

ASISTENCIAL
Hospital DEPARTAMENTO DE PATOL(_JGiA CLINICA Version 1
Nacional SERVICIO DE BIOQUIMICA Aggsm'r'c‘) 3
Hipolito DOSAJE DE ALBUMINA EN ORINA, 2023
Unanue MICROALBUMINA, CUANTITATIVA CPMS: 82043
Definicion: Inmunoturbidimetrico para la medicion cuantitativa de Microalbuminuria en
Orina en analizadores Beckman Coulter AU.
Objetivo: Determinacién De Albumina En Orina, Microalbimina, Cuantitativa
Requisitos:
1. Solicitud del examen de laboratorio.
2. Orina al azar (previa centrifugacion).
N° Actividad Descripcion de actividades Responsable
A CARGO DEL PERSONAL TECNOLOGO MEDICO:
Si el equipo se encuentra apagado, prender el equipo fieenélodo
1 presionando el botén blanco >botén verde. Ingresar Médi cog
usuario y clave (Admin/12345678)
Revisar y registrar las condiciones ambientales del
2 laboratorio; que la temperatura se encuentre entre 18 a | Tecndlogo
32 °C y la humedad entre 20 a 80 % RH (humedad Médico
relativa) (Anexo 7)
3 Revisar la conductibilidad del agua del sistema de | Tecndlogo
0Smosis usuario. Médico
Realizar €l mantenimiento diario, semanal, quincenal, Tecnélogo
4 mensual, bimestral o trimestral, segin corresponda Médico
(ver anexo 06)
5 Verificar el estado y Cantidad de insumos en el equipo Tecndlogo
Medico
6 Verificar y Programar si requiere calibracion (ver anexo | Tecnélogo
03) Médico
7 Programar los controles de calidad, Revisar y validar | Tecnélogo
los resultados de los mismos (ver anexo 02) Médico
Centrifugar la muestra de orina en un tubo de ensayo Técnico de
8 a 3500 rpm y trasvasar el sobrenadante en una copa [Bboratoro
Hitachi.
Colocar la copa Hitachi en el rack por orden de
9 prioridad en el siguiente orden: Unidades criticas, | Tecnologo
emergencia, pabellones y consultorio. Medico
Se colocan las muestras en el rack de muestras, el
equipo lee el codigo de barras y automaticamente | Tecnélogo
descarga el o los test a procesar. Médico
Iniciar el procesan?lento de la muestra dando PLAY en Tecnélogo
la pantalla del equipo. Médico
Verificar que el equipo obtenga la informacién de las
pruebas a procesar con la lectura del cédigo de barra, Tecné_logo
. A . . Médico
o en su defecto si se requiere debera ser ingresado de
24
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manera manual identificandolo con un cédigo.

El analista verificara el resultado; si el equipo
automatizado arroja alarmas, revisar en el equipo 1

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

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

14 causados por muestra (presencia de fibrina o estados Tﬁg&lﬁ;o
de dilucién).
El analista validara el resultado en caso no se
. . Tecnéblogo
15 encuentre el Patélogo Clinico Médico
A CARGO DEL PERSONAL PATOLOGO CLINICO:
Verificar y validar los resultados de los controles
A internos en la Grafica de Levey-Jennings de Examen Patélogo
de Microalbuminuria en Orina. Clinico
B Verificar los resultados transmitidos a LabCore. Patélogo
Clinico
Realizar la Correlacion Clinico Laboratorial, evaluar
c presencia de valores criticos y reportarlos Patélogo
inmediatamente a quien corresponda. Clinico

Validar los Resultados evaluados en el Sistema Patélogo
Labcore. Clinico
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Ministerio

de Salud

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

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

CONTROL DE TEMPERATURA DEL AREA DE PROCESO DE HEMATOLOGIA Y BIOQUIMICA

MES: ANO

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

HORAS DE REGISTRO DE TEMPERATURA: 7am, 1pm y 7pm
FIRMA: colocar iniciales
PERSONAL RESPONSABLE: Técnologos Médicos de Guardia
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Equipo de Gestién del Hospital Nacional Hipélito Unanue

M.C. Carlos Alberto Bazan Alfaro

Director General

M.C. Carlos Alberto Bazan Alfaro

Director Adjunto

Mg. Ruth Moreno Galarreta

Y/ Directora Administrativa

M.C. Silvia Paola Vargas Chugo

Jefa de la Oficina de Gestion de La Calidad
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Grupo Elaborador de Guia de Procedimiento Asistencial: DOSAJE DE
FOSFORO INORGANICO (FOSFATO); EN ORINA

M.C. KARINA ALTAMIRANO CACERES JEFE DEL DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA
CLINICA Y ANATOMIA PATOLOGICA

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

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

LIC. TM. ANDRES ALANIA YAURI TECNOLOGO MEDICO DEL SERVICIO
BIOQUIMICA
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DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERESES

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

GRUPO ELABORADOR DE
LA GUIA DE FIRMA Y SELLO
e DEPARTAMENTO/ SERVICIO
ASISTENCIAL
JEFE DEL DEPARTAMENTO
M.C KARINA
ALTAMIRANO CACERES DE PATOLOGIA CLINICA Y

ANATOMIA PATOLOGICA

) JEFE DE LA DE UPSS
M.C. ROJAS ORDONEZ | gi0quiMICA, HEMATOLOGIA
ENRIQUE Y EMERGENCIA

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

TECNOLOGO MEDICO DEL

LIC. TM. ALANIAYAURL | geRpv|CIO BIOQUIMICA.
ANDRES

LIMA, 12 DE AGOSTO DEL 2023
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INTRODUCCION

La determinacion de fésforo en orina es un examen comunmente solicitado
en el ambito de la medicina de laboratorio. El foésforo es un elemento importante
para el funcionamiento normal del cuerpo humano, ya que esta involucrado en una
variedad de procesos biolégicos, incluyendo la formacién y mantenimiento de
huesos y dientes, la produccién de energia, y la sintesis de proteinas y acidos
nucleicos. Por lo tanto, la medicién de los niveles de fosforo en orina puede
proporcionar informacion valiosa sobre el estado de salud del paciente. La
determinacién de fosforo en orina se realiza tipicamente mediante un ensayo de
quimica clinica en el cual se mide la cantidad de fosfato presente en la muestra de
orina. Los métodos mas comunes incluyen la espectrofotometria de absorcién
atémica, la espectrofotometria de fluorescencia, y la turbidimetria. En general, estos
métodos son altamente sensibles y precisos, lo que los hace adecuados para su
uso en el diagnéstico y tratamiento de una variedad de enfermedades.

Los niveles normales de fosforo en orina pueden variar segun la edad, el
sexo y la dieta del individuo, y se miden en miligramos por 24 horas (mg/24h). En
adultos sanos, los niveles normales de fosforo en orina oscilan entre 400 y 1200
mg/24h. Sin embargo, niveles anormalmente altos o bajos de fésforo en orina
pueden ser indicativos de una variedad de condiciones meédicas, incluyendo
enfermedad renal, trastornos del metabolismo 6seo, y enfermedades del sistema
endocrino. Es importante tener en cuenta que la determinacion de fésforo en orina
debe realizarse junto con otros examenes de laboratorio y pruebas clinicas para
obtener una imagen completa del estado de salud del paciente. Por lo tanto, el
analisis de los resultados debe ser realizado por un médico especialista en
interpretacion de resultados de laboratorio clinico. Ademas, es importante seguir los

procedimientos estandar de toma de muestra y analisis para garantizar la precision
y fiabilidad de los resultados.

GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: DOSAJE DE FOSFORO INORGANICO (FOSFATO); EN ORINA



—— - Hospital Nacional Hipélito Unanue ;
Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patoldgica
Servicio de UPS Bioquimica y Hematologia

P > . )
517 PERU | Ministerio
' | de Salud
GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: DOSAJE DE FOSFORO INORGANICO

(FOSFATO); EN ORINA

FINALIDAD Y JUSTIFICACION
Finalidad: La finalidad de la presente guia es dar a conocer la importancia de la

determinacion Fosforo en Orina de 24 horas, asi como la impiementacién de Estandares
de Procedimiento, a manera de instruir al personal de modo tal, que cada integrante del

equipo de salud, pueda asegurar resultados fidedignos, representativos, reproducibles y
de calidad, estandarizando las diferentes técnicas utilizadas diariamente en el area de

bioquimica, del Hospital Nacional Hipolito Unanue.
Justificacion: La determinacion de fésforo en orina se justifica para evaluar el equilibrio
y metabolismo del fésforo, diagnosticar trastornos renales, monitorear tratamientos
meédicos e investigar trastornos 6seos. Permite detectar desequilibrios en los niveles de
fosforo, evaluar la funcién renal y obtener informacion sobre la salud 6sea. Los
resultados deben ser discutidos con un médico para un diagnéstico preciso y la

implementacion de las medidas necesarias.

OBJETIVO
Estandarizar el procedimiento para la determinacién de Fésforo en Orina de 24

.
2.1 OBJETIVO GENERAL
horas en el servicio de Bioquimica de la UPSS Bioquimica, Hematologia y

Emergencia del Departamento de Patologia Clinica del Hospital Nacional Hipdlito

Unanue.
Describir y difundir las operaciones necesarias para el proceso de la

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS
.
determinacion de Fésforo en Orina de 24 horas.
Incrementar las habilidades operativas de los profesionales implicados en el
procedimiento para la determinacion de Foésforo en Orina de 24 horas, para

mejorar la calidad asistencial.
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o Reducir la variabilidad de la practica del procedimiento para la determinacion de
Fésforo en Orina de 24 horas.

ll. AMBITO DE APLICACION
Es de aplicacién y cumplimiento obligatorio para fodos los responsables y personal
analista del Area de Bioquimica del Departamento de Patologia Clinica del Hospital
Nacional Hipélito Unanue '

IV. PROCEDIMIENTO A ESTANDARIZAR

Cédigo Procedimiento Asistencial DESCRIPCION
Dosaje de Fésforo inorganico (fosfato);

CPMS: 84105

en orina

V. CONSIDERACIONES GENERALES

5.1 DEFINICIONES OPERATIVAS

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

e Analito: Componente representado en el nombre de una cantidad mensurable
(1ISO 17511); esto incluye cualquier elemento, ion, compuesto, sustancia, factor,
agente infeccioso, célula, organelo, actividad (enzimética, 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. Estad disefiado para
determinaciones de ensayos in vitro cuantitativos.

. * Calibracién: Operacién que bajo condiciones especificadas establece, en una
-‘\. % primera etapa, una relacion entre los valores y sus incertidumbres de medida
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asociadas obtenidas a partir de los patrones de medida, y las correspondientes

indicaciones con sus incertidumbres asociadas y, en una segunda etapa, utiliza
esta informacion para establecer una relacion que permita obtener un resultado

de medida a partir de una indicacion.

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

resultados (controlado).

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

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

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.

¢ Procesos post analiticos; fase post analitica: Procesos que siguen al analisis
incluyendo la revisién de los resultados, la retencion y almacenamiento del
material clinico, el desecho de la muestra (y residuos), y el tipo de formato,
autorizacién para entrega, preparacién del informe de laboratorio y retencién de
s resultados del analisis.

! Mantenimiento: Todas las acciones que tienen como objetivo mantener un
articulo o restaurario a un estado en el cual pueda llevar a cabo alguna funcién
requerida. Estas acciones incluyen la combinacién de las acciones técnicas y
P administrativas correspondientes.
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Muestra: Una o mas partes tomadas de una muestra primaria.

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

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

procedimiento que se realice en el mismo.

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

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

Valor de referencia: Valor de una magnitud que sirve como base de
comparacion con valores de magnitudes de la misma naturaleza.

Valor critico: Se refiere a las cifras altas y bajas mas alla de las cuales reflejan
una amenaza para la vida del paciente.

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

prevista.

Verificacién: Confirmacién mediante la aportacién de evidencia objetiva, de que
se han cumplido los requisitos especificados.

10
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5.2 CONCEPTOS BASICOS

Hospital Nacional Hipéifto Unanue
Depalhmento de Patologia Clintea y Anatomia Patolégica
Servicio de UPS Bioguimica y Hematologia

L

o Foédsforo en Orina:
La determinacién de fésforo en orina se utiliza para evaluar el equilibrio y
metabolismo del fésforo en el cuerpo humano. El fésforo es un mineral esencial que
desempefia un papel crucial en muchas funciones biolégicas, como la formacion y
mantenimiento de huesos y dientes, la produccién de energia y la sintesis de ADN
y ARN.

La evaluacién de los niveles de fésforo en la orina ayuda a detectar posibles
trastornos en el metabolismo del fésforo, como la hipofosfatemia (niveles bajos de
fosforo) o la hiperfosfatemia (niveles altos de fosforo). Estos desequilibrios pueden
estar asociados con diversas condiciones médicas, como enfermedades renales,
trastornos 6seos, trastornos metabélicos y trastornos hormonales.

El analisis de fésforo en la orina también puede ser util para diagnosticar
enfermedades renales. Los rifiones desempefian un papel importante en la
regulacion de los niveles de fésforo en el cuerpo. Alteraciones en la excrecion de
fosforo a través de la orina pueden indicar problemas en la funcién renal, como la
enfermedad renal crénica o el sindrome de Fanconi.

Ademas de su utilidad diagnéstica, la determinacién de fésforo en orina también se
utiliza para monitorear la eficacia de los tratamientos médicos. En pacientes con
trastornos relacionados con el fosforo, se pueden realizar andlisis regulares para
evaluar la respuesta al tratamiento y realizar ajustes si es necesario.

La determinacion de fosforo en orina también puede proporcionar informacion

valiosa en la investigacién de trastornos 6seos. El fosforo es esencial para la

Es importante destacar que la determinacion de fosforo en orina debe ser
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interpretada por un profesional médico. L os resultados del analisis se comparan con
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preciso. El médico evaluara los resultados en el contexto del historial médico del
paciente y otros factores clinicos relevantes.

5.3 REQUERIMIENTOS BASICOS

5.3.1 RECURSOS HUMANOS

- Médico especialista en Patologia Clinica.
- Licenciado en Tecnologia Médica

- Técnico de Laboratorio

5.3.2 MATERIALES:

> EQUIPOS BIOMEDICOS

s Centrifuga para tubos

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

» MATERIAL MEDICO FUNGIBLE

¢ Reactivo Beckman Coulter FOSFORO INORGANICO.

e Controles (Lyquichek Urine Chemistry Controf). (Incluido en el reactivo)

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

¢ Wash Solution. (Incluido en el reactivo)

¢ Cleaning solution. (Incluido en el reactivo)

s Copas de muestra. (Incluido en el reactivo)

¢ Tips amarillos. (Incluido en el reactivo)

o Tips azules. (Incluido en el reactivo)

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

e Agua destilada (Incluido en el reactivo)

e Solucién Salina (Incluido en el reactivo)

e Contenedor de Plastico de bioseguridad portatil de 11.4 L

12
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» MATERIAL MEDICO NO FUNGIBLE
e Micropipeta automatica unicanal de rango variable 10 - 100ul

Ij= ‘Hospital Nacional Hipélito Unanue
Depanamenta de Patologia Clinica y Anatomia Patol6gica
 Servicio de UPS Bloql.hin y Wmia

,

s Micropipeta volumen variable 100 - 1000 ul

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

¢ Unidad central de proceso CPU, monitor Led 21.5 (COMO DATO)
* Impresora. (COMO DATO)

e Aire acondicionado. (COMO DATO)

¢ Termohigometro digital

e Mobiliario (COMO DATO)

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

VI. CONSIDERACIONES ESPECIFICAS

6.1 METODOLOGIA
Se realiz6 la busqueda bibliografica encontrandose el término métodos analiticos de
Fosforo en Orina en el inserto del Reactivo de la casa comercial BECKMAN COULTER,
en el cual indica lo siguiente:

El Fosforo Inorganico reacciona con el molibdato, para formar un complejo
heteropoliacido. El empleo de una tensioactivo hace innecesaria la preparacién de un
filtrado aproteinico. La absorbancia de 340/380 es directamente proporcional a la
concentracion de fosforo inorganico de la muestra.

6.2 DESCRIPCION DETALLADA DE ACTIVIDADES Y PROCEDIMIENTOS

6.2.1. PROCEDIMIENTO GENERAL
a. Si el equipo se encuentra apagado, prender el equipo presionando el boton .

blanco, luego botén verde. Ingresar usuario y clave (Admin/12345678).
b. Revisar la conductividad del agua en los medidores del equipo de 6smosis.
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c. Realizar el mantenimiento diario, semanal o mensual segun corresponda, y
registrario.

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

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

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

g. Medir el volumen de la orina de 24 horas y separar una alicuota en un tubo
de ensayo.

h. Centrifugar la muestra de orina en un tubo de ensayo a 3500 rpm y trasvasar
el sobrenadante a una copa Hitachi.

i. Colocar la copa Hitachi en el rack por orden de prioridad en el siguiente
orden; unidades criticas, emergencia, pabellones y consultorio.

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

k. El equipo obtendra la informacion de las pruebas a procesar con la lectura
del codigo de barra, o en su defecto debera ser ingresado de manera manual
identificandolo con un cédigo.

I. Elresultado es emitido por el equipo y transferido al LIS LabCore.

m. El analista verificara el resultado. Si el equipo arroja alarmas en el resultado,
el analista debera verificar las alarmas encontradas y/o consultar con el
supervisor o médico patélogo del servicio (en caso se requiera).

n. Elresuitado es validado en el LIS (Revisar Procedimiento validacion técnica
y reporte de resultados)

6.2.2. PROCEDIMIENTO TECNICO

a. Se recepciona la muestra y mide el volumen de muestra recibida.

b. 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.

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

d. Las sondas de reactivos absorben y dispensan los reactivos en la cubeta de
reaccion.

e. Mezcla e incuba a 37°C.
Realiza lectura fotométrica, mide la absorbancia a longitud de onda de
660/800 nm para determinar ia concentracion del analito.

14
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g. Calcula el resultado en relacién directamente proporcional a la cantidad de
Fosforo en Orina de 24 horas presente en la muestra del paciente.

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

i. Realiza ciclo de lavado y secado de cubetas.

6.2.3. PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE CALIDAD

a. Control de Calidad Interno: Revisar el procedimiento de corrida del control
de calidad interno. Se incluyen 02 niveles de control con valores asignados
gue son procesados como si fueran muestras desconocidas.

b. Control de Calidad Externo: Revisar el procedimiento de corrida del control
de calidad externo. Control con valores desconocidos que son procesados
como si fueran muestras.

c. Comparaciones Interlaboratorio: Se realiza a través de la participacion en
programas de ensayos de aptitud de la calidad.

6.3 INDICACIONES

Las muestras biolégicas que lleguen al laboratorio deben cumplir con ciertas
caracteristicas para que sean aceptados para el proceso y obtener resultados
confiables.
» ldentificacion Legible del nombre y apellido, en el envase y en la solicitud del
paciente.
¢ Ausencia de hemodlisis en orina al centrifugado.
¢ Etiquetas de codigo de barras defectuosas.

En funcién de los criterios expuestos, puede aceptar con reserva (escribiendo la
anomalia encontrada en el cuaderno de incidencias y eventos adversos).
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6.4 CONTRAINDICACIONES
Las muestras que lleguen al laboratorio que tengan un conjunto de caracteristicas
inadecuadas que pueden proveer informacion equivocada que puede llevar a un mal
diagnéstico.
¢ Contenedores de muestras sin identificacién.
e Muestras mal rotuladas cuando: El nombre y/o apellidos no coincidan con la
solicitud de examenes
¢ Frasco de orina idéneo, de acuerdo al tipo de muestra solicitado.
s Cantidad suficiente de la muestra, de acuerdo al volumen minimo requerido
en los analizadores.
e Al desprender la etiqueta el codigo de barras del envase aparece la
identificacion de otro paciente.
+ Muestras duplicadas el mismo dia y a la misma hora.

6.5 COMPLICACIONES

Esta descrito, en el inserto del reactivo, que el test no se vera afectado a
determinadas concentraciones de ciertas sustancias endogenas, por lo tanto, no
generaria algun impacto en los resultados con estas concentraciones:
Concentracion del compuesto probado:

o Ictericia: Interferencia inferior al 5 % hasta 40 mg/dl de bilirrubina.

« Hemolisis: Interferencia inferior al 5 % hasta 5 g/dl de hemoglobina
En casos excepcionales. La gammapatia, especialmente la de IgM nonoclonal
(macroglobulinemia de Waldenstrom), puede generar resultados poco fiables.
Es importante conocer caracteristicas del rendimiento del reactivo como es:

Linealidad: La determinacién de Fosforo en Orina de 24 horas es lineal dentro
de un intervalo de concentracion de 0 — 113 mmol/L (0 — 350mg/dl) en orina.

6.6 RECOMENDACIONES

Se recomienda tener definidos los valores de referencia y valores criticos de Fosforo en
orina de 24 horas; una vez definidos los valores o hallazgos criticos es recomendable
estratificarlos segun la urgencia de notificacion, 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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Validacién de los resultados se realizara por Médico Patdlogo clinico encargado del
servicio de Bioquimica, para lo cual se recomienda ubicar los pacientes segun la
procedencia para su notificacién si lo requiere en caso de Neonatologia. La ubicacién
del paciente va asociada al tiempo maximo de respuesta que se debe efectuar la

notificacion. El orden de prioridad:

6.6.1

6.6.2

6.6.3

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

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

3. Hospitalizacion

4. Consultorio Externo

Valores de Referencia:
Los valores de referencia pueden ser segtin rrégimen alimenticio medio 0.4-

1.3g/24h.

Valores de Alerta o Criticos:
En caso de pacientes vulnerables como Neonatologia, el reporte de inmediato.

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

VALORES DE ALERTA O CRITICOS: 5 g/24horas

7
o

Es importante conocer caracteristicas del rendimiento del reactivo como es:
Linealidad: La determinacion de Fosforo en orina de 24 horas es lineal dentro de
un intervalo de concentraciones de 0 — 113 mmol/L (0 — 350mg/dl) en orina.
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6.7 INDICADORES DE EVALUACION

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

v Tasa de solicitud de prueba de Fosforo en orina de 24 horas:
Definicién: Medicion de cantidad de Fosforo en orina de 24 horas que se procesa
en comparacion con el total de muestras de andlisis de laboratorio en el servicio de
biogquimica.
Objetivo: Determinar el porcentaje de cantidad de Fosforo en orina de 24 que se
procesa en comparacién con el total de muestras de andlisis de laboratorio en el
servicio de bioquimica.
Fuente de datos: Estadistica mensual del servicio de bioquimica.
Periodicidad: Mensual.

Formula:
N° de pruebas de Fosforo en orina de 24 horas procesadas en el setvicio de bioguimica x 100

N° total de pruebas procesadas en el servicio de bioquimica
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GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: DOSAJE DE FESFORO INORGENICO (FOSFATO); EN ORINA
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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: o RESPONSABLE DE LABORATORIO.
o PERSONAL ANALISTA.
MARCO LEGAL.: « NORMA TECNICA PERUANA 072.

o NTP {SO 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

CORRIDA N° de corridas de control por mes de
Bioquimica

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

ACTIVIDADES:

INICIO/ENTRADA: SISTEMA ANALITICO REQUIERE CONTROL Responsables:

1) Proveerse del siguiente material.
a) Controles

- 1. Los controles se hallan congelados en la congeladora 01 en el zs&ag#zl'

taper rotulado DXC 700 AU controles de la siguiente manera

(1) BIORAD 1: Liquichek Urine Chemistry Control nivel 1 x 400 ul

(2) BIORAD 2: Liquichek Urine Chemistry Control nivel 2 x 400 ul

2) En el caso de los controles congelados seguir los siguientes pasos: PERSONAL

ANALISTA

a) Llevarlo al area de procesamiento. Dejar temperar por 30 minutos
controlando el tiempo con el timer de laboratorio.

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

c) Retirar de la gradilla y homogenizar 5 veces con pipeta automatica de
200 ul y colocarlos inmediatamente a las posiciones correspondientes
en el equipo,
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d) Coloque los racks en el area de alimentador de racks, seleccione Play
para comenzar a procesar.

GUiA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: DOSAJE DE FBSFORO INORGiNICO (FOSFATO); EN ORINA

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 1y nivel 2) | ANALISTA

5) Reglas de control: PERSONAL

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

o Al fijar la media del laboratorio:
o Las reglas de alarma son: 12s
o Las reglas de rechazo son: 1 3s, 2 2s, 10x

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

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

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

ANALISTA Y

MEDICO

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

MUESTRAS.

L4
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ANEXO 03: POE DE CORRIDA DE CALIBRADORES

POE PARA CORRIDA DE CALIBRADORES DEL EQUIPO BECKMAN

AREA: BIOQUIMICA

COULTER DXC 700 AU

Pag.1 DE 2

NOMBRE DEL CORRIDA DE CALIBRADORES
PROCEDIMIENTO:

ANO: 2023

700 AU

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

ALCANCE: » RESPONSABLE DE LABORATORIO.
e PERSONAL ANALISTA.

s NTPISO 15189

MARCO LEGAL.: ¢« 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 | corvicio de | Médico Patblogo
DE N° de corridas de calibrador por mes Bioquimica
CALIBRACION 9

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

ACTIVIDADES:

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

b) Llevarlo al area de procesamiento. Homogenizar suavemente 30
segundos.

¢) Transferir suficiente volumen del calibrador a sample cup.

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

e) En ia pantalla del equipo Dxc 700 AU seleccionar Menti usuario >

INICIO/ENTRADA: SISTEMA ANALITICO REQUIERE CONTROL Responsables:
9) Proveerse del siguiente material, segtin corresponda.
a) Calibradores
1. Los calibradores se hallan refrigerados en la refrigeradora 2 en :ﬁiﬁg?ﬁl'
cajita rotulado DXC 700 AU calibradores:
(1) Urine Calibrator nivel 1 x 8ml
(2) Urine Calibrator nivel 2 x 8ml
10) En el caso de los calibradores seguir los siguientes pasos: PERSONAL
ANALISTA

Solicitud de Calibracion (Rack BR Azul — Rack Cal Amarilio) >
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Seleccionar analitos a calibrar > Guardar > Mostrar conjunto QC
F7; colocarlos en el rack azul y amarillo en las posiciones
correspondientes como indica la pantalia.

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

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

f)

GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: DOSAJE DE FO

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

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

d) El reactivo blanco o calibracién fallé.

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

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

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

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

CONTROLES.

w/
24

OSFORO INORGANICO (FOSFATO) EN ORiNA
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ANEXO 04: FORMATO DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

Hospital Nacional Hipélito Unanue

de Salud

Servicio de UPS Bioquimica y Hematologia

Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patolégica

ASISTENCIAL
Hospital DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA Versién 1
Nacional SERVICIO DE BIOQUIMICA AGOSTO ~
Hipélito "DOSAJE DE FOSFORO INORGANICO (FOSFATO); EN 2023
Unanue ORINA CPMS 84105

Definicion: Analisis Enzimatico para la medicién cuantitativa de Fésforo en Orina de 24
horas. En analizadores Beckman Coulter AU.

Objetivo: Determinacién de Fésforo en Orina de 24 horas

Requisitos:

1. Solicitud del examen de laboratorio.
2. Muestra: Orina de 24 horas (previa medicién de volumen y centrifugacion).

N° Actividad

Descripcion de actividades

Responsable
A CARGO DEL PERSONAL TECNOLOGO MEDICO:
Si el equipo se encuentra apagado, prender el equipo Teacnélogo

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

Revisar y registrar las condiciones ambientales del

2 laboratorio; que la temperatura se encuentre entre 18 a 32 | Tecnélogo
°C y la humedad entre 20 a 80 % RH (humedad relativa) Médico
(Anexo 7)

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

4 mensual, bimestral o trimestral, segin corresponda (ver Médic og
anexo 06)

5 Verificar el estado y Cantidad de insumos en el equipo T:ncnélogo

édico

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

Médico

7 Programar los controles de calidad, Revisar y validar los | Tecnélogo
resultados de los mismos (ver anexo 02) Médico
Evaluar la muestra segtin criterios de aceptabilidad Tecnélogo

8 mencionados en el punto 6.3 indicaciones y 6.4 Médico
contraindicaciones.

Medir el volumen de ia orina de 24 horas y separar una .

9 alicuota en un tubo de ensayo. };%%ﬁ:&gg
Centrifugar la muestra de orina en un tubo de ensayo a Técnico de

10 3500 rpm por 5min y trasvasar el sobrenadante a una copa laboratorio
Hitachi.

Colocar la copa Hitachi en el rack por orden de prioridad en

1 el siguiente orden: Unidades criticas, emergencia, Tecné_logo
pabeliones y consultorio. Meédico
Se colocan las muestras en el rack de muestras, el equipo Tecnélogo

12 lee el codigo de barras y automaticamente descarga el o los Médi cg
test a procesar.
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Iniciar el procesamiento de la muestra dando PLAY en la i
. Tecnélogo
13 pantalla del equipo. Médico
Verificar que el equipo obtenga la informacién de las
pruebas a procesar con la lectura del codigo de barra, o en Tecnélogo
14 su defecto si se requiere debera ser ingresado de manera Médico
manual identificandolo con un cédigo.
El analista verificara el resultado; si el equipo automatizado
arroja alarmas, revisar en el equipo evento > detalle de Tecnblogo
15 evento; en el cual indicara las posibles soluciones, de Médico
acuerdo a ello tomar decision. '
El analista verificara los resultados trasmitidos al LabCore y
16 evaluara posibles errores en el resultado causados por | Tecndlogo
muestra (presencia de fibrina o estados de dilucion). Medico
El analista validara el resultado en caso no se encuentre el
17 | Patélogo Clinico h e
A CARGO DEL PERSONAL PATOLOGO CLINICO:
Verificar y validar los resultados de los controles internos en
A la Grafica de Levey-Jennings de Examen de Fésforo en Patoélogo
orina de 24 horas. Clinico
B Verificar los resultados transmitidos a LabCore. Patélogo
Clinico
Realizar la Correlacién Clinico Laboratorial, evaluar
c presencia de valores criticos y reportarlos inmediatamente Patélogo
a quien corresponda. Clinico
D Validar los Resultados evaluados en el Sistema Labcore. Patélogo
Clinico
L
(8 \%
it 26
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| Ministerio

de Salud

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

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

CONTROL DE TEMPERATURA DEL AREA DE PROCESO DE HEMATOLOGIA Y BIOQUIMICA

MES: ANO

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

HORAS DE REGISTRO DE TEMPERATURA: 7am, 1pm y 7pm
FIRMA: colocar iniciales
PERSONAL RESPONSABLE: Técnologos Médicos de Guardia
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Equipo de Gestion del Hospital Nacional Hipélito Unanue

M.C. Carlos Alberto Bazan Alfaro

Director General

M.C. Carlos Alberto Bazan Alfaro

Director Adjunto

Mg. Ruth Moreno Galarreta

Directora Administrativa

M.C. Silvia Paola Vargas Chugo

Jefa de la Oficina de Gestion de La Calidad
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DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERESES

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

ambito profesional académico o cientifico.

GRUPO ELABORADOR DE LA

ANATOMIA PATOLOGICA

GUIA DE PROCEDIMIENTO | DEPARTAMENTO/ SERVICIO FIRMAY SELLO
ASISTENCIAL
WMINISTERIO 08 SALUD
JEFE DEL DEPARTAMENTO Aﬂosmmwmow AIPOLITG UNANUE
?;AA%:Q:?A ALTAMIRANG DE PATOLOGIA CLINICA Y

IMA BETEMIRANG CACERES
PATOLOGA BLINICA. CAGERES
] TP AEBEY RN 24854

Jefa del Dpto Paiae iz Clinica . nateo o Saitamte

M.C. ROJAS ORDONEZ
ENRIQUE

JEFE DE LA DE UPSS
BIOQUIMICA,
HEMATOLOGIA Y
EMERGENCIA

M.C. HUAYTA ESPINAL
JANETH

MEDICO ASISTENCIAL DEL
SERVICIO BIOQUIMICA.

LIC. TM. ALANIA YAURI
ANDRES

TECNOLOGO MEDICO DEL
SERVICIO BIOQUIMICA.
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INTRODUCCION

L.a medicion de calcio en orina es una herramienta esencial para el diagnéstico y
manejo de diversas condiciones médicas. El calcio es un mineral importante para la salud
dsea y para el correcto funcionamiento de muchos procesos fisiolégicos en el cuerpo. Los
niveles anormales de calcio en la orina pueden ser un indicador de una serie de
enfermedades, incluyendo enfermedades renales, hipoparatiroidismo y otros trastornos
metabdlicos.

El caicio en la orina se mide comiinmente en una prueba de orina de 24 horas, que
recopila todas las muestras de orina producidas durante un dia completo. Los resultados
se expresan en miligramos por dia y se comparan con valores normales de referencia para
evaluar Ia excrecion de calcio en el cuerpo. Los niveles anormalmente altos o bajos pueden
requerir mas pruebas y evaluacion meédica para determinar la causa subyacente.

La medicion de calcio en orina es particularmente Gtil para evaluar la salud renal. El
rifidn es responsable de regular los niveles de calcio en el cuerpo a través de la excrecion
en la orina. Cuando el rifidén no funciona adecuadamente, los niveles de calcio en la orina
pueden aumentar, lo que aumenta el riesgo de célculos renales y otros problemas de salud.

Ademas, la medicion de calcio en orina es una herramienta Util para evaluar la
eficacia del tratamiento de enfermedades relacionadas con el calcio, como la osteoporosis
y el hipoparatiroidismo. La terapia médica puede cambiar los niveles de calcio en la orina,
y el seguimiento regular de los niveles de calcio en la orina puede ayudar a evaluar la
respuesta al tratamiento.

7
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GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: CALCIO EN ORINA 24 HORAS

I. FINALIDAD Y JUSTIFICACION

Finalidad: La finalidad de la presente guia es dar a conocer la importancia de la
determinacién Calcio en Orina de 24 horas, asi como la implementacién de Estandares
de Procedimiento, a manera de instruir al personal de modo tal, que cada integrante del
equipo de salud, pueda asegurar resultados fidedignos, representativos, reproducibles y
de calidad, estandarizando las diferentes técnicas utilizadas diariamente en el area de
bioquimica, del Hospital Nacional Hipdlito Unanue.

Justificacion: El examen de Calcio en Orina de 24 horas es una herramienta importante
en el diagnéstico y manejo de una variedad de condiciones médicas. Es particularmente
util para evaluar la salud renal, pero también puede ser una herramienta valiosa en la
evaluacion de otras enfermedades relacionadas con el calcio. Los resultados de la
prueba pueden ayudar a determinar el tratamiento adecuado y la evaluaciéon continua de
los niveles de calcio en ia orina puede ser importante para evaluar la respuesta al
tratamiento y prevenir problemas de salud a largo plazo.

iIl. OBJETIVO

2.1 OBJETIVO GENERAL
Estandarizar el procedimiento para la determinacion de Caicio en Orina de 24 horas
en el servicio de Bioguimica de la UPSS Bioquimica, Hematologia y Emergencia del
Departamento de Patologia Clinica del Hospital Nacional Hipélito Unanue.

ETIVOS ESPECIFICOS
~ Describir y difundir las operaciones necesarias para el proceso de la

determinacién de Calcio en Orina de 24 horas.

Incrementar las habilidades operativas de los profesionales implicados en el
N procedimiento para la determinacién de Calcio en Orina de 24 horas, para
mejorar la calidad asistencial.
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¢ Reducir la variabilidad de la practica del procedimiento para la determinacion de
Calcio en Orina de 24 horas.
. AMBITO DE APLICACION

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

IV. PROCEDIMIENTO A ESTANDARIZAR

Codigo Procedimiento Asistencial DESCRIPCION
CPMS: 82310.01 Cailcio en orina 24 horas

V. CONSIDERACIONES GENERALES

5.1 DEFINICIONES OPERATIVAS

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

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

» Analizador: Equipo totaimente automatizado que utiliza una tecnologia de
fotometria patentada para el andlisis de bioquimica. Esta disefiado para
determinaciones de ensayos in vitro cuantitativos.

¢ Calibracién: Operacion que bajo condiciones especificadas establece, en una
primera etapa, una relacion entre los valores y sus incertidumbres de medida
asociadas obtenidas a partir de los patrones de medida, y las correspondientes

9

(57 vho ! JIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: CALCIO EN ORINA 24 HORAS
E = Az

g Z

\

e




é ‘ﬁ PERU Ministerio ‘ Hospital Nacional Hipélito Unanue
| de Salud ‘Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Pats
Servicio de UPS Bioquimica y Homatologia

indicaciones con sus incertidumbres asociadas y, en una segunda etapa, utiliza
esta informacion para establecer una relaciéon que permita obtener un resultado

de medida a partir de una indicacion.

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

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

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

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

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

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

ol procedimiento que se realice en el mismo.

7o :( Registro: Documento que refleja los resultados conseguidos o que demuestra
N las actividades realizadas. Bibliografia: ISO 9000:2005. Informacion recogida en
hojas de trabajo, formularios y organigramas.
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» Reglas de Westgard: Son un conjunto de reglas utilizadas para el contral 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.

o Valor critico: Se refiere a las cifras altas y bajas mas alla de las cuales reflejan
una amenaza para la vida del paciente.

e Validacion: Confirmacién mediante la aportacion de evidencia objetiva, de que
se han cumplido los requisitos para una utilizacién o aplicacién especifica
prevista.

s Verificacion: Confirmacion mediante la aportacién de evidencia objetiva, de que
se han cumplido los requisitos especificados.

5.2 CONCEPTOS BASICOS

¢ Calcio en orina:
El calcio es el cation mas abundante en el organismo y, practicamente la totalidad
del calcio corporal total (98%) se encuentra depositado en el tejido dseo, la pequena
fraccion libre presente en los liquidos corporales desempena un papel bioldégico muy
importante como cofactor enzimatico en un gran niumero de procesos biolégicos y

La determinacién de calcio en orina es una prueba de laboratorio que se utiliza para
evaluar los niveles de calcio excretados por el cuerpo en la orina. El calcio es un
mineral esencial que desempefia un papel importante en la salud 6sea y en la
funcidén neuromuscular. La determinacion de caicio en orina se utiliza para
diagnosticar trastornos metabdlicos, como la hipercalcemia y la hipocalciuria, y para
evaluar el riesgo de calculos renales.

El calcio en orina se mide en miligramos por decilitro (mg/dL) o en milimoles por litro
(mmol/L). El método de laboratorio mas comiinmente utilizado para determinar el
calcio en orina es la espectrofotometria de absorcion atomica. Este método implica

5N
=S
o/

la combustién de la muestra de orina en una llama y la mediciéon de la cantidad de
calcio en la muestra utilizando un espectrometro de absorcién atémica.
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La interpretacion de los resultados de la determinacion de calcio en orina depende
de varios factores, como la edad, el género y la ingesta de calcio de la persona. En
general, se considera que los niveles normales de calcio en orina estan entre 100 y
300 mg/dL. Los niveles elevados de calcio en orina pueden indicar trastornos
metabolicos, como la hipercalcemia, mientras que los niveles bajos pueden indicar
una deficiencia de calcio o trastornos renales.

5.3 REQUERIMIENTOS BASICOS

5.3.1 RECURSOS HUMANOS

- Médico especialista en Patologia Clinica.
- Licenciado en Tecnologia Médica

- Técnico de Laboratorio

5.3.2 MATERIALES:

> EQUIPOS BIOMEDICOS
e Centrifuga para tubos
e Analizador automatizado Beckman Coulter DxC 700 AU. (COMO
DATO)
¢ Equipo de ésmosis (COMO DATO)

> MATERIAL MEDICO FUNGIBLE

¢ Reactivo Beckman Coulter CALCIUM ARSEANZO.

e Controles (Lyquichek Urine Chemistry Control). (Incluido en el
reactivo)

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

o Wash Solution. (Incluido en el reactivo)

o Cleaning solution. (Incluido en el reactivo)

e Copas de muestra. (Incluido en el reactivo)
T e Tips amarillos. (Incluido en el reactivo)

£ e Tips azules. (Incluido en el reactivo)

A 4 é}j’
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Equipo de proteccion personal: gorro quirtirgico, protector ocular
mascarillas, mandilén, guantes.

Agua destilada (Incluido en el reactivo)
Solucién Salina (Incluido en el reactivo)

Contenedor de Plastico De Bioseguridad Portatil De 114 L

> MATERIAL MEDICO NO FUNGIBLE

Micropipeta automatica unicanal de rango variable 10 - 100ul
Micropipeta volumen variable 100 — 1000 ul

*®

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

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

Aire acondicionado. (COMO DATO)
» Termohigometro digital

¢ Mobiliario (COMO DATO)

5.4. POBLACION DIANA

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

V1. CONSIDERACIONES ESPECIFICAS

6.1 METODOLOGIA

Se realiz6 la busqueda bibliografica encontrandose el término métodos analiticos de

calcio total en el libro Quimica Clinica: Principios, técnicas y correlaciones (2019), 8va
edicion; del autor-Michael Bishop; en el cual indica lo siguiente:

Los dos métodos utilizados con frecuencia para el analisis de Calcio total (Ca2+)
utilizan ortocresolftaleina complexona (CPC) o tinte arsenazo Il para formar un

complejo con Ca2+. Antes de la formacion del complejo coloreado se acidifica la

ATy,
o 2
i .

-“‘\'\.
i
& R
g /8
g {/

2\ Ao
AN

muestra para liberar el Ca 2+ de sus proteinas transportadoras. El método CPC usa 8-
\ hidroxiquinoleina para prevenir interferencia por magnesio (Mg 2+). La espectometria

%
A\

\r\-\ﬁz
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de absorcion atdmica (AAS) contintia como método de referencia para Ca 2+ total, pero

no es frecuente que se utilice en el dmbito clinico.

6.2 DESCRIPCION DETALLADA DE ACTIVIDADES Y PROCEDIMIENTOS

(Revisar Anexo 1)

Beckman Coulter Calcium arsenazo es una prueba colorimétrica, que se basa en la
reaccion de los iones de Calcio (Ca2+) con Arsenazo Ill (2,2°{1,8-Dihidroxi-3,6-
disulfonaftileno-2,7-bisazo}- acido bisbenzenearsénico) para formar un complejo de
color parpura intenso. Con este método, la absorbencia del complejo Ca- Arsenazo
il se cuantifica bicromaticamente a 660/700 nm. El aumento de la absorbencia
resultante de la mezcla de la reaccion es directamente proporcional a la

concentracion de calcio en la muestra.

6.2.1. PROCEDIMIENTO GENERAL

a.

Si el equipo se encuentra apagado, prender el equipo presionando el botén
blanco, luego botén verde. Ingresar usuario y clave (Admin/12345678).
Revisar la conductividad del agua en los medidores del equipo de dsmosis.
Realizar el mantenimiento diario, semanal 0 mensual segun corresponda, y
registrarlo.

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

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

Evaluar la muestra segtn criterios de aceptabilidad mencionados en el punto
6.3 indicaciones y 6.4 contraindicaciones.

Medir el volumen de la orina de 24 horas y separar una alicuota en un tubo
de ensayo.

Centrifugar la muestra de orina en un tubo de ensayo a 3500 rpm por 5
minutos y trasvasar el sobrenadante a una copa Hitachi.

Colocar la copa Hitachi en el rack por orden de prioridad en el siguiente
orden: unidades criticas, emergencia, pabellones y consultorio.

Iniciar el procesamiento de la muestra dando PLAY en la pantalla del equipo.
El equipo obtendra la informacion de las pruebas a procesar con la lectura
del codigo de barra, o en su defecto debera ser ingresado de manera manual

identificandolo con un cédigo.
14
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m. El resultado es emitido por el equipo y transferido al LIS LabCore.

n. El analista verificara el resultado. Si el equipo arroja alarmas en el resultado,
el analista debera verificar las alarmas encontradas y/o consultar con el
supervisor o médico patdlogo del servicio (en caso se requiera).

o. Elresultado es validado en el LIS (Revisar Procedimiento validacién técnica
y reporte de resultados)

6.2.2. PROCEDIMIENTO TECNICO

a. Se recepciona la muestra y mide el volumen de muestra recibida.

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

¢. La orina se aspira desde la sonda de muestra; aspira 1.3 ul y transfiere la
muestra a la cubeta de reaccion.

d. Las sondas de reactivos absorben y dispensan los reactivos en la cubeta de
reaccion.

e. Mezcla e incuba a 37°C.
Realiza lectura fotométrica, mide la absorbancia a longitud de onda de
660/800 nm para determinar la concentracion del analito.

g. Calcula el resultado en relacién directamente proporcional a la cantidad de
Calcio en Orina de 24 horas presente en la muestra del paciente.

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

i. Realiza ciclo de lavado y secado de cubetas.

6.2.3. PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE CALIDAD

a. Control de Calidad Interno: Revisar el procedimiento de corrida del control
de calidad interno. Se incluyen 02 niveles de control con valores asignados
que son procesados como si fueran muestras desconocidas.

b. Control de Calidad Externo: Revisar el procedimiento de corrida del control
de calidad externo. Control con valores desconocidos que son procesados

AT como si fueran muestras.
o y,
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¢. Comparaciones Interlaboratorio: 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.

» Identificacién Legible del nombre y apellido, en el envase y en la solicitud del

paciente.

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

6.4 CONTRAINDICACIONES

Las muestras que lleguen al laboratorio que tengan un conjunto de caracteristicas
inadecuadas que pueden proveer informacién equivocada que puede llevar a un mal
diagnéstico.
e Contenedores de muestras sin identificacion.
¢ Muestras mal rotuladas cuando: El nombre y/o apellidos no coincidan con la
solicitud de exdamenes
e Frasco de orina idéneo, de acuerdo al tipo de muestra solicitado.
e Al desprender la etiqueta el codigo de barras del envase aparece la
identificacion de otro paciente.
e Muestras duplicadas el mismo dia y a la misma hora.

6.5 COMPLICACIONES

Esta descrito, en el inserto del reactivo, que el test no se vera afectado a determinadas
concentraciones de ciertas sustancias endogenas, por lo tanto, no generaria algin
impacto en los resultados con estas concentraciones:

,_.»;%@5;“?7’;‘02\ Concentracion del compuesto probado:
P *  Asorbato: Intejferencia inferior al 3 % hasta 50 mg/d! de ascorbato.
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o Magnesio: Interferencia inferior al 3 % hasta 4 mmol/l. de magnesio.

Es importante conocer caracteristicas del rendimiento del reactivo como es:
Linealidad: La determinacion de calcio en orina es lineal dentro de un intervalo de
concentracion de 0 — 10 mmol/L (0 — 40mg/dl) para orina.

6.6 RECOMENDACIONES

Se recomienda tener definidos los valores de referencia y valores criticos de Calcio en
orina de 24 horas; una vez definidos los valores o hallazgos criticos es recomendable
estratificarlos segun la urgencia de notificacion, por las implicancias que éstos pudieran
tener en el estado de salud del paciente. Esta estratificacién va asociada al tiempo
maximo en el cual se debe efectuar la notificacion.

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

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

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

3. Hospitalizacion

4. Consultorio Externo

6.6.1 Valores de Referencia:

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

Orina 24 horas

Mujer: < 6,2 mmol (250 mg/24 horas)

Hombre: <7,5 mmol (300 mg/24 horas)

17
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6.6.2 Valores de Alerta o Criticos:

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

6.6.3 TIEMPO DE RESPUESTA:
SERVICIO TIEMPO
EMERGENCIA 01:00:00 HORAS
HOSPITALIZACION 01:30:00 HORAS
CONSULTORIO 06:00:00 HORAS

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

6.7 INDICADORES DE EVALUACION

v TASA DE RECOLECCION INAPROPIADA DE ESPECIMENES:
Definicion: Medicion de cantidad de solicitudes con recoleccion inadecuada de
espécimen en comparacion con el total de solicitudes de analisis de laboratorio en
el servicio de bioquimica.
Objetivo: Determinar el porcentaje de solicitudes con recoleccion inadecuada de
espécimen en comparaciéon con el total de solicitudes de andlisis de laboratorio en
el servicio de bioquimica.
Fuente de datos: Estadistica mensual del servicio de bioquimica.
Periodicidad: Mensual.

S 'S /N° de solicitudes de anélisis con recoleccion inadecuada de espécimen x 100
N N° total de solicitudes de analisis de laboratorio en biogquimica

18
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v Tasa de solicitud de prueba de Calcio en orina de 24 horas:

Definicién: Medicion de cantidad de Calcio en orina de 24 horas que se procesa en
comparaciéon con el total de muestras de anélisis de laboratorio en el servicio de
bioguimica.

Objetivo: Determinar el porcentaje de cantidad de Calcio en orina de 24 horas que
se procesa en comparacion con el total de muestras de analisis de laboratorio en el
servicio de bioquimica.

Fuente de datos: Estadistica mensual del servicio de bioquimica.

Periodicidad: Mensual.

Férmula:

N° de pruebas de Calcio en orina de 24 horas procesadas en el servicio de bioguimica x 100

N° total de pruebas procesadas en el servicio de bioquimica

19
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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:  RESPONSABLE DE LABORATORIO.
« PERSONAL ANALISTA.
MARCO LEGAL: e« NORMA TECNICA PERUANA 072.

o NTPISO 15189.

INDICADORES DE LABORATORIO

INDICADOR FORMULA FUENTE | RESPONSABLE
Estadistica
PORCENTAJE DE ) mensual
RECHAZO DE N° de corridas de control rechazadas x100 del servicio | Médico Patélogo
EORRIDA N° de corridas de control por mes de
Bioquimica

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

ACTIVIDADES:

INICIO/JENTRADA: SISTEMA ANALITICO REQUIERE CONTROL Responsables:

1) Proveerse del siguiente material.
a) Controles
. o PERSONAL
1. Los controles se hallan refrigerados rotulado de la siguiente ANALISTA
manera
(1) BIORAD 1: Liquichek Urine Chemistry Control nivel 1 x 400 ul
(2) BIORAD 2: Liquichek Urine Chemistry Control nivel 2 x 400 ul

2) En el caso de los controles congelados seguir los siguientes pasos: PERSONAL

ANALISTA

a) yLlevarlo al area de procesamiento. Dejar temperar por 15 minutos

: controlando el tiempo con el timer de laboratorio.

#0) En la pantalla del equipo Dxc 700 AU seleccionar Ment usuario >

Ale/4n o) Solicitar QC (Rack QC ~ Verde) > Seleccionar analitos a controlar
&7 | »5/ > Guardar > Mostrar conjunto copa F7; colocarlos en el rack verde

o 2 en las posiciones correspondientes como indica la pantalla.
TP ¢) Homogenizar 5 veces con pipeta automatica de 200 ul y colocarlos
SN inmediatamente a las posiciones correspondientes en el equipo.

|51
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d) 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 diurno ANALISTA

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

5) Reglas de control:

e Antes df fijar :’mzdla dehl Iabora-tc;no: PERSONAL
« Al fijar la media del laboratorio:

o Las reglas de alarmason: 1 2s

o Las reglas de rechazo son: 1 3s, 2 2s, 10x

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

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

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

ANALISTA

MEDICO

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

MUESTRAS.

23
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ANEXO 03: POE DE CORRIDA DE CALIBRADORES

COULTER DXC 700 AU

POE PARA CORRIDA DE CALIBRADORES DEL EQUIPO BECKMAN | 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

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

» NTPISO 15189

INDICADORES DE LABORATORIO
INDICADOR FORMULA FUENTE | RESPONSABLE
Estadistica
PORCENTAJE mensual del
DE RECHAZO | N° de corridas de calibrador rechazadas x100 servicio de | Médico Patdlogo
DE N7 de corridas de calibrador por mes Bioguimica
CALIBRACION 9

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

ACTIVIDADES:

INICIO/ENTRADA: SISTEMA ANALITICO REQUIERE CONTROL

Responsables:

9) Proveerse del siguiente material, segtin corresponda.
a) Calibradores
1. Los calibradores se hallan refrigerados en la refrigeradora 2 en
cajita rotulado DXC 700 AU calibradores:
(1) Urine Calibrator DR090 1 x 5ml

PERSONAL
ANALISTA

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

Retirar los frascos de calibradores necesarios de la refrigeradora.
Lievarlo al area de procesamiento. Homogenizar suavemente 30
\  segundos.

«:G) Transferir suficiente volumen del calibrador a sample cup.

i _ ‘,,/.d) Tapar inmediatamente los frascos y volver a almacenar en la
g refrigeradora.

e) En la pantalla del equipo Dxc 700 AU seleccionar Men(i usuario >
Solicitud de Calibracion (Rack BR Azul -~ Rack Cal Amarillo) >
Seleccionar analitos a calibrar > Guardar > Mostrar conjunto QC

PERSONAL
ANALISTA

GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: CALCIO EN ORINA 24 HORAS
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| de Salud

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.

>
S

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

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

d) El reactivo blanco o calibracion fallo.

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

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

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

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

CONTROLES.

VD LY %.
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ANEXO 04: FORMATO DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

 Hospital Nacional Hipélito Unanue
Servicio de UPS Bioquimica y Hematologia

Departzmento de Patologia Clinica y Anatomia Patoldgica

ASISTENCIAL
Hospital DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA CLiNICA -
Nacional SERVICIO DE BIOQUIMICA Versién 1
Hipélito JULIO - 2023
Unanue CALCIO EN ORINA DE 24 HORAS CPMS 82310.01

Definicién: Analisis Enzimatico para la medicion cuantitativa de Calcio en Orina de 24
horas. En analizadores Beckman Coulter AU.

Objetivo: Determinacién de Calcio en Orina de 24 horas

Requisitos:
1. Solicitud

del examen de laboratorio.

2. Muestra: Orina de 24 horas (previa medicién de volumen y centrifugacion).

N° Actividad

Descripcién de actividades

Responsable

A CARGO DEL PERSONAL TECNOLOGO MEDICO:

Si el equipo se encuentra apagado, prender el equipo Tecnélogo
1 presionando el botén blanco >botén verde. Ingresar Médico
usuario y clave (Admin/12345678)
Revisar y registrar las condiciones ambientales del
2 laboratorio; que la temperatura se encuentre entre 18 a [ Tecnélogo
32 °C y la humedad entre 20 a 80 % RH (humedad Médico
relativa) (Anexo 7)
3 Revisar la conductibilidad del agua del sistema de | Tecndlogo
0SMOosis usuario. Médico
Realizar el mantenimiento diario, semanal, quincenal, Tecnélogo
4 mensual, bimestral o trimestral, segtin corresponda (ver Médico
anexo 06)
5 Verificar el estado y Cantidad de insumos en el equipo Tecnélogo
Médico
6 Verificar y Programar si requiere calibraciéon (ver anexo | Tecnélogo
03) Médico
7 Programar los controles de calidad, Revisar y validarlos | Tecndlogo
resultados de los mismos (ver anexo 02) Médico
Evaluar la muestra segin criterios de aceptabilidad
g Lnoenrtxrc;?:;g:;oggs el punto 6.3 indicaciones y 6.4 Tecpé]ogo
y Médico
M,edir el volumen de la orina de 24 horas y separar una Técnico de
9 alicuota en un tubo de ensayo. laboratorio
Centrifugar la muestra de orina en un tubo de ensayo a
3500 rpm por 5min y trasvasar el sobrenadante a una | Técnico de
copa Hitachi. laboratorio
Colocar la copa Hitachi en el rack por orden de prioridad
1" en el siguiente orden: Unidades criticas, emergencia, Tecné_logo
o pabeliones y consultorio. Médico

26
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d. e Sa' Ud Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patolégica
] Servicio de UPS Bioquimica y Hematologia

Se colocan las muestras en el rack de muestras, el
equipo lee el codigo de barras y automaticamente | Tecnodlogo

12 descarga el o los test a procesar. Médico
Iniciar el procesamiento de la muestra dando PLAY en Tecnélogo

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

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

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

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

16 causados por muestra (presencia de fibrina o estados Tﬁggfgo
de dilucién).
El analista validara el resultado en caso no se¢ encuentre

17 el Patélogo Clinico TeMcggf?

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

A

Calcio en orina de 24 horas. Clinico
B Verificar los resultados transmitidos a LabCore. Patdlogo
Clinico
Realizar la Correlacién Clinico Laboratorial, evaluar
C presencia de valores criticos 'y reportarlos Patblogo
inmediatamente a quien corresponda. Clinico
Validar los Resultados evaluados en el Sistema Patdlogo
Labcore. Clinico
27
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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 BI0QUIMICA

MES: ANO
FECHA T H% | HORA [FIRMA| T H% | HORA | FIRM ™ H% | HORA | FIRMA|
]
P
HORAS DE REGISTRO DE TEMPERATURA: 7am, 1Ipm y 7pm
FIRMA: colocar iniciales
<AL T PERSONAL RESPONSABLE: Técnologos Médicos de Guardia
/ d}';”_-— x "x{/'{?;‘.
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PERU | Ministerio

de Salud

Equipo de Gestion del Hospital Nacional Hipdlito Unanue

M.C. Carlos Alberto Bazan Alfaro

Director General

M.C. Carlos Alberto Bazan Alfaro

Director Adjunto

Mg. Ruth Moreno Galarreta

Directora Administrativa

M.C. Silvia Paola Vargas Chugo

Jefa de la Oficina de Gestién de La Calidad
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2 U | Ministerio

de Salud

Grupo Elaborador de Guia de Procedimiento Asistencial: PROTEINURIA DE 24
HORAS

M.C. KARINA ALTAMIRANO CACERES JEFE DEL DEPARTAMENTO DE
i PATOLOGIA CLINICA Y ANATOMIA
PATOLOGICA

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

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

LIC. TM. ANDRES ALANIA YAURI TECNOLOGO MEDICO DEL SERVICIO
BIOQUIMICA

3

GUEA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: PROTEINURIA DE 24 HORAS



ﬁpﬂ“‘lﬁ*‘ . i ]
’E’éoﬁ | PERU Ministerio by ' Hospital Nacional Hip6lito Unanue
de Salud Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patolégica
: : " Servicio de UPS Bioquimica y Hematologia

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
ningln tipo de relacion financiera o haber recibido financiacién alguna por cualquier
actividad en el ambito profesional académico o cientifico.

GRUPO ELABORADOR DE LA
GUIA DE PROCEDIMIENTO | DEPARTAMENTO/ SERVICIO FIRMAY SELLO
ASISTENCIAL
n JEFE DEL
M.C KARINA ALTAMIRANO | DEPARTAMENTO DE wﬂ@@
CACERES PATOLOGIA CLINICA Y
ANATOMIA PATOLOGICA
JEFE DE LA DE UPSS
M.C. ROJAS ORDONEZ BIOQUIMICA,
ENRIQUE HEMATOLOGIA Y
EMERGENCIA
MEDICO  ASISTENCIAL
M.C. HUAYTA ESPINAL DEL SERVICIO
JANETH BIOQUIMICA.

TECNOLOGO MEDICO

“’ | LIC. TM. ALANIA YAURI DEL SERVICIO @___mf i
ANDRES BIOQUIMICA. ;

TR 118791

LIMA, 12 DE AGOSTO DEL 2023
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de Salud

INTRODUCCION

La proteinuria es una prueba de laboratorio que se realiza para detectar y
cuantificar la cantidad de proteinas presentes en la orina. Es un procedimiento
importante en el campo de la bioquimica clinica, ya que la proteinuria puede ser
un signo temprano de dafo renal 0 una manifestacion de enfermedades

sistémicas.

Existen diferentes métodos utilizados para medir la proteinuria. El método mas
comunmente utilizado es la tira reactiva de orina, también conocida como tira
reactiva de albumina. Esta tira contiene sustancias quimicas que reaccionan con
las proteinas presentes en la orina, generando un cambio de color. La intensidad
del cambio de color se correlaciona con la cantidad de proteinas presentes. Sin
embargo, para una cuantificacion mas precisa y una evaluacion mas completa,
se utilizan meétodos cuantitativos como la espectrofotometria y la
inmunoelectroforesis. Estos métodos permiten determinar la concentracion
exacta de proteinas en la orina y también identificar el tipo especifico de
proteinas presentes.

La proteinuria es especialmente importante en el diagnéstico y seguimiento de
enfermedades renales, como la enfermedad renal crénica, la nefropatia
diabética y la glomerulonefritis. También puede ser utilizado en el monitoreo de
otras condiciones médicas, como la preeclampsia durante el embarazo. El
dosaje de proteinuria es una herramienta fundamental en la bioquimica clinica
para detectar y cuantificar la presencia de proteinas en la orina. Proporciona
informacion valiosa sobre la funcion renal y ayuda en el diagnostico y
seguimiento de diversas enfermedades y trastornos. La interpretacion de los
resultados del dosaje de proteinuria debe ser realizada por profesionales de la
salud capacitados, y se debe considerar en el contexto clinico global del paciente
para una evaluacién adecuada.
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GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: PROTEINURIA DE 24 HORAS

FINALIDAD Y JUSTIFICACION

Finalidad: La finalidad de la presente guia es dar a conocer la importancia de la
determinacién Proteinuria 24 horas, asi como la implementacién de Estandares de
Procedimiento, a manera de instruir al personal de modo tal, que cada integrante del
equipo de salud, pueda asegurar resultados fidedignos, representativos,
reproducibles y de calidad, estandarizando las diferentes técnicas utilizadas
diariamente en el area de bioquimica, del Hospital Nacional Hipélito Unanue.

Justificacion: El examen de Dosaje de Proteinuria de 24 horas se realiza con el
propésito de brindar apoyo al diagnéstico, ya que es un parametro importante para
el diagnodstico y el tratamiento de las nefropatias. Ademas, resulta atil en la
evaluacion de tubulopatia proximal, lisis tumoral, enfermedad renal crénica y
xantinuria. Este analisis permite medir la cantidad de proteinas presentes en la orina
durante un periodo de 24 horas, lo cual proporciona informacién valiosa sobre el
funcionamiento de los rifiones y la posible presencia de enfermedades renales.

OBJETIVO

2.1 OBJETIVO GENERAL
Estandarizar el procedimiento para la determinacién de Proteinuria 24 horas en
el servicio de Bioquimica de la UPSS Bioquimica, Hematologia y Emergencia del
Departamento de Patologia Clinica del Hospital Nacional Hipélito Unanue.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

o Describir y difundir las operaciones necesarias para el proceso de la
determinacién de Proteinuria 24 horas.
Incrementar las habilidades operativas de los profesionales implicados en el
procedimiento para la determinacion de Proteinuria 24 horas, para mejorar la
calidad asistencial.
Reducir la variabilidad de la practica del procedimiento para la determinacion
de Proteinuria de 24 horas.
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lil. AMBITO DE APLICACION

Es de aplicacion y cumplimiento obligatorio para todos los responsables y personal
analista del Area de Bioquimica del Departamento de Patologia Clinica del'Hospital
Nacional Hipdlito Unanue

IV. PROCEDIMIENTO A ESTANDARIZAR

Cédigo Procedimiento Asistencial DESCRIPCION
CPMS: 84180 Proteinuria de 24 horas.

V. CONSIDERACIONES GENERALES

5.1 DEFINICIONES OPERATIVAS

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

e Analito: Componente representado en el nombre de una cantidad
mensurable (ISO 17511); esto incluye cualquier elemento, ion, compuesto,
sustancia, factor, agente infeccioso, célula, organelo, actividad (enzimatica,
hormonal o inmunoldgica), o propiedad, cuya presencia 0 ausencia,
concentracion, actividad, intensidad u otras caracteristicas se determinen.
(Fuente: CLSI EP15-A3).

* 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.

o Calibracion: Operaciéon gue bajo condiciones especificadas establece, en
una primera etapa, una relacién entre los valores y sus incertidumbres de
medida asociadas obtenidas a partir de los patrones de medida, y las
correspondientes indicaciones con sus incertidumbres asociadas y, en una
segunda etapa, utiliza esta informacién para establecer una relaciéon que

permita obtener un resultado de medida a partir de una indicacién.
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Control de calidad interno: se refiere al simple proceso de analizar por el
sistema analitico un material de control, cominmente llamado simplemente
control, el cual arroja un valor que debe ser contrastado con un intervalo de
valores asignados, usualmente llamado “rango del control’, y por medio de
éste verificar si nuestro sistema analitico se encuentra apto para la emisién

de resultados (controlado).

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

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

Labcore: es un software de gestioén 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.

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

Muestra: Una o0 mas partes tomadas de una muestra primaria.

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

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

10
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Procesos post analiticos; fase post analitica: Procesos que siguen al
andlisis incluyendo la revision de los resultados, la retencion y
almacenamiento del material clinico, el desecho de la muestra (y residuos),
y el tipo de formato, autorizacién para entrega, preparacion del informe de
laboratorio y retencion de los resultados del analisis.

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

Reglas de Westgard: Son unh 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 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: Confirmacion mediante la aportacion de evidencia objetiva, de
que se han cumplido los requisitos especificados.

5.2 CONCEPTOS BASICOS

Proteinas:
Estructura Quimica

Ry A,

NH,—C—COOH + NH,—C—COOH -

Figura 1 formacion de un di péptido
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Las proteinas estan compuestas por polimeros de aminoacidos que se unen
mediante enlaces covalentes. Los aminoacidos se unen de manera lineal, donde
el grupo carboxilo de un aminoacido se combina con el grupo amino de otro
aminoacido. Durante esta reaccion, se elimina una molécula de agua y se forma
un enlace peptidico. El aminoacido con el grupo amino libre es el extremo N-
terminal, mientras que el aminoacido con el grupo carboxilo libre es el extremo

C-terminal.

A medida que se unen mdas aminodacidos, se forman dipéptidos (dos
aminoacidos), tripéptidos (ires aminodacidos) y tetrapéptidos (cuatro
aminoacidos). Cuando la cadena continia alargandose, se denomina
polipéptido. En el suero humano, las proteinas suelen tener entre 100 y 150
aminoacidos en su cadena polipeptidica.

La conformacion tridimensional de una proteina estd determinada por la
interaccion entre el polipéptido y su entorno acuoso. Existen cuatro aspectos
principales de la estructura de una proteina relacionados con su conformacion.
La estructura primaria se refiere a la secuencia de aminoacidos en la cadena
polipeptidica, y el enlace peptidico covalente es el tnico tipo de unién presente
en este nivel. La estructura primaria es crucial para la funcién y las caracteristicas
moleculares de la proteina. Cualquier cambio en la composicion de los
aminoacidos puede tener un impacto significativo en la proteina, como ocurre en
el caso de la anemia drepanocitica, donde la sustitucion de un aminoéacido en la
cadena de hemoglobina conduce a la enfermedad.

La estructura secundaria se refiere al plegamiento de la cadena polipeptidica.
Las proteinas globulares, como las proteinas séricas, suelen formar hélices a,
que requieren 3.6 aminoacidos para formar una vuelta en la espiral. También
pueden adoptar una estructura de lamina plegada B o un patrén irregular pero
estable. La estructura secundaria se mantiene mediante puentes de hidrégeno

entre los grupos NH y CO de los enlaces peptidicos, tanto dentro de la misma

cadena como entre cadenas diferentes en la misma molécula.

La estructura terciaria se refiere a como la cadena polipeptidica se pliega y se
organiza en una estructura tridimensional. Las interacciones entre los grupos R
de los aminoacidos, como los enlaces de disulfuro, atracciones electrostaticas,
puentes de hidrogeno, interacciones hidréfobas y fuerzas de van der Waals,

12
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determinan las conformaciones especificas que adopta el polipéptido. La
estructura terciaria es responsable de muchas propiedades fisicas y quimicas de

la proteina.

Ademas de estos tres niveles de estructura, algunas proteinas pueden tener una

estructura cuaternaria, que implica la unién de dos 0 mas cadenas polipeptidicas

para formar una molécula de proteina funcional. Algunos ejemplos de estructura

cuaternaria incluyen la hemoglobina, compuesta por cuatro cadenas de globina

5.3 REQUERIMIENTOS BASICOS

e '-” /[
’-\ [59%

GUEA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL; PROTEINURIA DE 24 HORAS

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

- Técnico de Laboratorio

5.3.2 MATERIALES:

EQUIPOS BIOMEDICOS

Centrifuga para tubos.

Analizador automatizado Beckman Coulter DxC 700 AU, (COMO DATO)
Equipo de 6smosis (COMO DATO)

MATERIAL MEDICO FUNGIBLE

Reactivo Beckman Coulter URINARY/CSF PROTEIN.

Controles (Lyquichek Urine Chemistry Control). (Incluido en el reactivo)
Calibrador (Lyophilized chemistry calibrator - DR0070). (Incluido en el
reactivo)

Wash Solution. (Incluido en el reactivo)

Cleaning solution. (Incluido en el reactivo)

Copas de muestra. (Incluido en el reactivo)

Tips amarillos. (Incluido en el reactivo)

Tips azules. (Incluido en el reactivo)

Equipo de proteccién personal: gorro quirlirgico, protector ocular
mascarillas, mandilén, guantes.

Agua destilada (Incluido en el reactivo)

Solucién Salina (Incluido en el reactivo)
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Contenedor de Plastico De Bioseguridad Portatil De 11.4 L
Thermohigrometro Digital

> MATERIAL MEDICO NO FUNGIBLE

» Micropipeta automatica unicanal de rango variable 10 - 100ul

» Micropipeta volumen variable 100 ~ 1000 ul

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

¢ Unidad central de proceso CPU, monitor Led 21.5 (COMO DATO)
¢ Impresora. (COMO DATO)

s Aire acondicionado. (COMO DATO)

e Termohigometro digital

e Mobiliario (COMO DATO)

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

VI. CONSIDERACIONES ESPECIFICAS

6.1 METODOLOGIA
Se realiz6 la busqueda bibliogréfica encontrandose el término métodos analiticos de
Proteinuria 24 horas en el libro Quimica Clinica: Principios, técnicas y correlaciones
(2019), 8va edicidn; del autor Michael Bishop; en el cual indica lo siguiente:

E! método clasico utilizado para medir la cantidad de proteina total es conocido como
el método de Kjeldahl. Este método se considera preciso y exacto, y se utiliza como
un estandar de comparacién para otros métodos de medicion de proteinas. En el
étodo de Kjeldahl, se determina la cantidad de nitrégeno presente en la muestra,
se asume que el 16% de la masa de la proteina estd compuesta de nitrégeno, 1o

o4 8 que permite calcular la concentracién de proteina.

/" Para llevar a cabo este método, las proteinas séricas se precipitan utilizando un

acido organico como el acido tricloroacético o acido tangstico. El nitrégeno no
proteinico se elimina junto con el sobrenadante. A continuacion, el residuo proteico
se digiere utilizando acido sulfdrico (H2S04) y calor, generaimente en presencia de

14
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un catalizador como el sulfato cliprico, que acelera la reaccion. Se afiade sulfato de
potasio para aumentar el punto de ebullicidn y mejorar la eficacia de la digestion. El
acido sulfurico oxida el carbono (C), hidrégeno (H) y azufre (S) presentes en la
proteina, generando dioxido de carbono (C0O2), mondxido de carbono (CO), agua
(H20) y diéxido de azufre (SO2). El nitrégeno presente en la proteina se convierte
en bisulfito de amonio (NH4HSO4+), que se mide mediante la adicién de un alcali y
la destilacién del amoniaco en una solucién estandar de acido boérico. El borato de
amonio (NH4HB407) resultante se titula con una solucién estandar de &cido
clorhidrico (HCl) para determinar la cantidad de nitrégeno presente en ia muestra
original de proteina.

Aunque el método de Kjeldahl es considerado un estandar de referencia para la
medicion de proteinas, no se utiliza cominmente en los laboratorios clinicos debido
a su tiempo y tedio en su ejecucion para un uso rutinario. Ademas, es importante
tener en cuenta que el contenido de nitrégeno puede variar entre diferentes
proteinas, y el contenido real de nitrégeno en proteinas séricas puede oscilar entre
15.1% y 16.8%. Por lo tanto, si se utiliza un estandar de proteina calibrado mediante
el método de Kjeidahl, pero la composicion de la muestra de suero a analizar difiere,
se introduce un error debido a que el contenido de nitrégeno no sera el mismo.
También es necesaric asumir que no se pierden proteinas de concentracion
significativa durante el paso de precipitacion. A pesar de estas suposiciones,
algunos consideran que el método de Kjeldahl sigue siendo el método de referencia
para la medicion de proteinas.

6.2 DESCRIPCION DETALLADA DE ACTIVIDADES Y PROCEDIMIENTOS

Beckman Coulter URINARY/CSF PROTEIN es una prueba colorimétrica, que
combinando rojo de pirogalol y molibdato se obtiene un complejo rojo con una
absorbancia maxima de 470 nm. El andlisis se basa en el cambio de absorcion
resultante de la fijacion del complejo de rojo de pirogalol y molibdato a grupo
aminicos basicos de moléculas de proteinas, se forma un complejo azul-purpura
con una absorbancia maxima de 600nm. La absorbancia es directamente
proporcional a la concentracion proteina de la muestra.

i5
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6.2.1. PROCEDIMIENTO GENERAL

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

b. Revisar la conductividad del agua en los medidores del equipo de
ésmosis.

c¢. Realizar el mantenimiento diario, semanal o mensual seguin corresponda,
y registrario.

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

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

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

h. Colocar los tubos de muestras en el rack por orden de prioridad en el
siguiente orden: unidades criticas, emergencia, pabellones y consultorio.

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

j. El equipo obtendra la informacion de las pruebas a procesar con la
lectura del codigo de barra, o en su defecto debera ser ingresado de
manera manual identificandolo con un cédigo.

k. Elresultado es emitido por el equipo y transferido al LIS LabCore.

|. El analista verificara el resultado. Si el equipo arroja alarmas en el
resultado, el analista debera verificar las alarmas encontradas y/o
consultar con el supervisor o médico patélogo del servicio (en caso se
requiera).

m. El resultado es validado en el LIS (Revisar Procedimiento validacién
técnica y reporte de resultados)

6.2.2. PROCEDIMIENTO TECNICO

a. Se recepciona la muestra y mide el volumen de muestra recibida.
b. 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.
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c. La orina se aspira desde la sonda de muestra; aspira 8 ul y transfiere la
muestra a la cubeta de reaccién.

d. Las sondas de reactivos absorben y dispensan los reactivos en la cubeta
de reaccion.

e. Mezcla e incuba a 37°C.

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

g. Calcula el resultado en relacién directamente proporcional a la cantidad
de Proteinuria de 24 horas presente en la muestra del paciente.

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

i. Realiza ciclo de lavado y secado de cubetas.

6.2.3. PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE CALIDAD

a. Control de Calidad Interno: Revisar el procedimiento de corrida del
control de calidad interno. Se incluyen 02 niveles de control con valores
asighados que son procesados como si fueran muestras desconocidas.

b. Control de Calidad Externo: Revisar el procedimiento de corrida del
control de calidad externo. Control con valores desconocidos que son
procesados como si fueran muestras.

¢. Comparaciones interlaboratorio: Se realiza a través de la participacion
en programas de ensayos de aptitud de la calidad.

6.3 INDICACIONES

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

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

del paciente.

¢ Ausencia de hemdlisis en orina al centrifugado.

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

17

GUiA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: PROTEINURIA DE 24 HORAS




de Salud

% PERU | Ministerio

- Hospital Naclonal Hipélito Unanue

Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patologica

Servicio de UPS Bioquimica y Hematologia

6.4 CONTRAINDICACIONES

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

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

diagnéstico.

o Contenedores de muestras sin identificacion.

e Muestras mal rotuladas cuando: El nombre y/o apellidos no coincidan con

la solicitud de examenes

s Contenedor inadecuado de la muestra de orina.

e Cantidad suficiente de la muestra, de acuerdo al volumen minimo

requerido en los analizadores.

e Al desprender la etiqueta el codigo de barras del envase aparece la

identificacion de otro paciente.

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

6.5 COMPLICACIONES

Esta descrito, en el inserto del reactivo, que las sustancias siguientes interfieren en

el procedimiento en menos del 10 %:

Sustancia Concentracién Concentracion
analizada (mmol/L) analizada (g/L)

Amoniaco 139

Ascorbato 1.1

Bilirrubina 0.3

Acido citrico 10

Creatinina 26

Cu2+ 1.6

Fe3+ 0.01

Gentamycin 0.02

Glucosa 277

Acido oxalico 5.8

Acido tartarico 13

Tobramicina 0.03

Acido urico 18

GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: PROTEINURIA DE 24 HORAS
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6.6 RECOMENDACIONES

Se recomienda tener definidos los valores de referencia y valores criticos de
Proteinuria de 24 horas; una vez definidos los valores o hallazgos criticos es
recomendable estratificarlos segin la urgencia de notificacion, 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.

Validacién de los resultados se realizara por Médico Pat6logo clinico encargado del
servicio de Bioquimica, para lo cual se recomienda ubicar los pacientes segun la
procedencia para su notificacion si lo requiere en caso de Neonatologia.

La ubicacion del paciente va asociada al tiempo maximo de respuesta que se debe
efectuar la notificacion. El orden de prioridad:

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

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

3. Hospitalizacion

4. Consultorio Externo

6.6.1 Valores de Referencia:
Los valores de referencia pueden ser segun rrégimen alimenticio medio 50-

80mg/24 horas
6.6.2 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
rd

% Es importante conocer caracteristicas del rendimiento del reactivo como es:
s : Linealidad: La determinacién de Proteinuria en orina de 24 horas es lineal dentro
' [ " de un intervalo de concentraciones de 0.01 - 2.0 g/L para orina.

19
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6.7 INDICADORES DE EVALUACION

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

N° total de solicitudes de analisis de laboratorio en bioguimica

v Tasa de solicitud de prueba de Proteinuria de 24 horas:
Definicion: Medicién de cantidad de Proteinuria de 24 horas que se procesa en
comparacion con el total de muestras de andlisis de laboratorio en el servicio de
bioguimica.
Objetivo: Determinar el porcentaje de cantidad de Proteinuria de 24 que se
procesa en comparacion con el total de muestras de analisis de laboratorio en el
servicio de bioquimica.
Fuente de datos: Estadistica mensual del servicio de bioguimica.
Periodicidad: Mensual.
Férmula:
N° de pruebas de Proteinuria de 24 horas procesadas en el servicio de

bioquimica x 100
N° total de pruebas procesadas en el servicio de bioquimica

20
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ANEXO 02: POE DE CORRIDA DE CONTROLES INTERNOS

POE PARA CORRIDA DE CONTROLES INTERNOS DEL EQUIPO

AREA: BIOQUIMICA

BECKMAN COULTER DXC 700 AU

e PERSONAL ANALISTA.

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 EQUIPQO DE BECKMAN
COULTER DXC 700 AU .
ALCANCE: o RESPONSABLE DE LABORATORIO.

MARCO LEGAL.: e NORMA TECNICA PERUANA 072.

o NTPISO 15189.

INDICADORES DE LABORATORIO
INDICADOR FORMULA FUENTE | RESPONSABLE
Estadistica
PORCENTAJE DE ) mensual
RECHAZO DE N° de corridas de control rechazadas x100 dell Sshlicio Médico Patélogo
CORRIDA N° de corridas de control por mes de
Bioquimica

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

ACTIVIDADES:

INICIO/ENTRADA: SISTEMA ANALITICO REQUIERE CONTROL

Responsables:

a)

1) Proveerse del siguiente material.

Controles

1. Los controles se hallan congelados en la congeladora 01 en el
taper rotulado DXC 700 AU controles de la siguiente manera
(1) BIORAD 1: Liquichek Urine Chemistry Control nivel 1 x 400 ul
(2) BIORAD 2: Liquichek Urine Chemistry Control nivel 2 x 400 ul

PERSONAL
ANALISTA

o

a)

SR b

c)

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

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 Mena usuario >
Solicitar QC (Rack QC ~ Verde) > Seleccionar analitos a controlar
> Guardar > Mostrar conjunto copa F7; colocarlos en el rack verde
en las posiciones correspondientes como indica la pantalla.

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

PERSONAL
ANALISTA

- GUiA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: PROTEINURIA DE 24 HORAS
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d) Cologue los racks en el area de alimentador de racks, seleccione Play
para comenzar a procesar.

3) Frecuencia de control PERSONAL
Al inicio de cada 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

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

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

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

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

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

ANALISTA
MEDICO
' PATOLOGO
8.--FINAL/SALIDA: SISTEMA ANALITICO LISTO PARA PROCESO DE
MUESTRAS.
24

GUiA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: PROTEINURIA DE 24 HORAS




PERU | Ministerio Hospital Nacional Hipolito Unanue
de Sa[Ud DopartammtodePatoioglaClinicdyAnitomia atolégica
‘Servicio de UPS Bioquimica y Hematologia

ANEXO 03: POE DE CORRIDA DE CALIBRADORES

POE PARA CORRIDA DE CALIBRADORES DEL EQUIPO AREA: BIOQUIMICA

BECKMAN COULTER DXC 700 AU
Pag.1 DE 2

NOMBRE DEL CORRIDA DE CALIBRADORES ANO: 2023
PROCEDIMIENTO:

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

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

e NTPISO 15189

INDICADORES DE LABORATORIO

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

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

ACTIVIDADES:

INICIO/ENTRADA: SISTEMA ANALITICO REQUIERE CONTROL Responsables:

9) Proveerse del siguiente material, segiin corresponda.
a) Calibradores
1. Los calibradores se hallan refrigerados en la refrigeradora 2 en iﬁiﬁg?ﬁ"
cajita rotulado DXC 700 AU calibradores:
(1) Urine Calibrator nivel 1 x 8mi
(2) Urine Calibrator nivel 2 x 8ml

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

ANALISTA

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

b) Llevarlo al area de procesamiento. Homogenizar suavemente 30
segundos.

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

d) Tapar inmediatamente los frascos y volver a aimacenar en Ia
refrigeradora.

e) En la pantalla del equipo Dxc 700 AU seleccionar Men usuario >
Solicitud de Calibracion (Rack BR Azul — Rack Cal Amarillo) >

"+ 'GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: PROTEINURIA DE 24 HORAS
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RACK DE ORINA

f) Seleccionar analitos a calibrar > Guardar > Mostrar conjunto
QC F7; colocarlos en el rack azul y amarillo en las posiciones
correspondientes como indica la pantalla.

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

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

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

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

d) El reactivo blanco o calibracion fallo.

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

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

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

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

CONTROLES.

26
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ANEXO 04: FORMATO DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

de Salud

Ministerio Hospital Nacional Hipéiito Unanue

Servicio de UPS Bioquimica y Hematologia

Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patolégica

ASISTENCIAL
Hospital DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA Versién 1
tid.la_ccl’c;_r:al SERVICIO DE BIOQUIMICA AGOSTO
Ipoiito
U,fanue PROTEINURIA DE 24 HORAS CPMS: 84180 2023

Definicién: Analisis Enzimatico para la medicion cuantitativa de Proteinuria de 24
horas. En analizadores Beckman Coulter AU.

Objetivo: Determinacion de Proteinuria de 24 horas

Requisitos:

1. Solicitud del examen de laboratorio.
2. Muestra: Orina de 24 horas (previa medicién de volumen y centrifugacion).

Descripcion de actividades

GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: PROTEINURIA DE 24 HORAS

N° Responsable
A CARGO DEL PERSONAL TECNOLOGO MEDICO:
Si el equipo se encuentra apagado, prender el equipo Tecnélogo

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

Revisar y registrar las condiciones ambientales del

2 laboratorio; que la temperatura se encuentre entre 18 a 32 | Tecndlogo
°C y la humedad entre 20 a 80 % RH (humedad relativa) Médico
(Anexo 7)

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

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

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

Médico

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

Médico

7 Programar los controles de calidad, Revisar y validar los | Tecnélogo
resultados de los mismos (ver anexo 02) Meédico
Evaluar la muestra segin criterios de aceptabilidad Tecnélogo

8 mencionados en el punto 6.3 indicaciones y 6.4 Médico
contraindicaciones.

Mgdir el volumen de la orina de 24 horas y separar una Técnico de

9 alicuota en un tubo de ensayo. laboratorio

Centrifugar la muestra de orina en un tubo de ensayo a

10 3500 rpm por 5min y trasvasar el sobrenadante a una copa | Técnico de
Hitachi. laboratorio
Colocar la copa Hitachi en el rack por orden de prioridad en

11 el siguiente orden: Unidades criticas, emergencia, Tecné_logo
pabellones y consuitorio. Medico
Se colocan las muestras en el rack de muestras, el equipo Tecndlogo

12 lee el codigo de barras y automaticamente descarga el o los Médico
test a procesar.

27
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Iniciar el procesamiento de la muestra dando PLAY en la Tecnélogo
13 pantalla del equipo. Médico
Verificar que el equipo obtenga la informacion de las
pruebas a procesar con la lectura del codigo de barra, o en Tecndlogo
14 su defecto si se requiere debera ser ingresado de manera Médico
manual identificandolo con un cédigo.
El analista verificara el resultado; si el equipo automatizado
arroja alarmas, revisar en el equipo evento > detalle de Tecnslogo
15 evento; en el cual indicara las posibles soluciones, de Médico
acuerdo a ello tomar decision. ~
El analista verificara los resultados trasmitidos al LabCore y
16 evaluara posibles errores en el resultado causados por Tecnélogo
muestra (presencia de fibrina o estados de dilucién). Médico
El analista validara el resultado en caso no se encuentre el
. " Tecnélogo
17 Patélogo Clinico Médico
A CARGO DEL PERSONAL PATOLOGO CLINICO:
Verificar y validar los resultados de los controles internos en
A la Grafica de Levey-Jennings de Examen Proteinuria de 24 Patélogo
horas. Clinico
B Verificar los resultados transmitidos a LabCore. Patélogo
Clinico
Realizar la Corrrelacion Clinico Laboratorial, evaluar
c presencia de valores criticos y reportarios inmediatamente Patélogo
a quien corresponda. Clinico
D Validar los Resultados evaluados en el Sistema Labcore. Patélogo
Clinico
28
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1 | Ministerio

| de Salud

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: ARO

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

S o
35
GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: PROTEINURIA DE 24 HORAS



