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Visto el Expediente N° 23-051798-001, que contiene el Memorando N°2245-2023-
DPCYAP/HNHU, la Jefa del Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patoldgica, solicita la
aprobacién mediante acto resolutivo del proyecto de la Guia de Procedimiento Asistencial: "Dosaje
de Hemoglobina, Glucosilada A1)

CONSIDERANDO:

Que, los numerales I y 1l 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 proteccién 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 operacion y funcionamiento de los establecimientos de salud y
servicios médicos de apoyo, orientados a garantizar la calidad de sus prestaciones, asi como los
mecanismos para la verificacién, 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 érea, unidad o servicio, con manuales de procedimientos,
guias de practica clinica referidos a la atencién de los pacientes, personal, suministros,
mantenimiento, seguridad y otros que sean necesarios, segln sea el caso;

Que, el articulo 3° del Reglamento de Organizacién y Funciones del Hospital Nacional

%/- Hipélito Unanue, aprobado con Resolucidn Ministerial N°® 099-2012/MINSA, sefiala entre otros, que
] L "
d 0:
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son funciones generales del Hospital administrar los recursos humanos, materiales econémicos y

@g” financieros para el logro de la misién y sus objetivos en cumplimiento a las normas vigentes; asi
como mejorar continuamente ia calidad, productividad, eficiencia y eficacia de la atencion de la
salud, estableciendo las normas y los paradmetros necesarios, asi como generando una cultura
organizacional con valores y actitudes hacia la satisfaccion de las necesidades y expectativas del
paciente y su entorno familiar;

Que, con Resolucién Directoral 158-2021-HNHU-DG del 17 de junio de 2021, se aprobo 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

2\ Técnicas de Procedimientos Asistenciales basadas en evidencias cientificas, buscando el maximo
beneficio y minimo riesgo a los usuarios y el uso racional de recursos en el Hospital Nacional
Hipdlito Unanue;

Que, el Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patolégica, segun el Reglamento de
Organizacién y Funciones del Hospital Nacional Hipélito Unanue, en el literal j) del articulo 75°
sefala que dentro de sus funciones generales se encuentra: Proponer y aplicar los procedimientos y
guias de atencién para la atencién de los pacientes en la Institucién, motivo por el cual la propuesta

presentada mediante Memorando N°© 2245-2023-DPCYAP/HNHU, que contiene el Informe N° 408-
< BHYE-DPCYAP-HNHU-2023, del Servicio de Biogquimica y Hematologia se debe atender:




Que, asimismo, el articulo 11° del Reglamento de Organizacién y Funciones del Hospital
Nacional Hipélito Unanue, sefiala que la Oficina de 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 atencién 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 1a formulacién de normas, guias de atencion y procedimientos de atencion al paciente,
razén por la cual presentan las Guias de Procedimientos Asistenciales propuestas;

Que, con Nota Informativa N° 492-2023-OGC/HNHU, la Oficina de Gestion de la Calidad
remite el Informe N° 407-2023-KMGM/HNHU a través del cual se informa que el proyecto de Guia
de Procedimiento Asistencial: “Dosaje de Hemoglobina, Glucosilada (A1C)" 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 Flaboracion de Guias de Procedimientos Asistenciales en el Hospital Nacional
Hipdlito Unanue V2", aprobada con Resolucién Directoral N° 158-2021-HNHU-DG, y que por tanto
el proyecto de Guia de Procedimiento Asistencial propuesta se encuentra apta para su aprobacion;

Estando a lo informado por la Oficina de Asesorfa Juridica en su Informe N° 417-2023-
OAJ/HNHU;

’ Con el visto bueno de la Jefa del Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patolégica,
L

De conformidad con lo dispuesto en la Directiva Sanitaria N° 042-HNHU/2021/DG "Directiva
'&hanitaria para la Flaboracion de Guias de Procedimientos Asistenciales en el Hospital Nacional
2/ Hipdlito Unanue V.2', aprobada con Resolucién Directoral N° 158-2021-HNHU-DG y de acuerdo a
las facultades establecidas en el Reglamento de Organizacién y Funciones del Hospital Nacional
Hipélito Unanue, aprobado por Resolucion Ministerial N° 099-2012/MINSA;

RETTEDYS | S

PRIING

SE RESUELVE:

Articulo 1- APROBAR la Guia de Procedimiento Asistencial: *Dosafe de Hemoglobina,
Glucosilada (A7C)" la misma que forma parte de la presente Resolucion y por los fundamentos
expuestos en la parte considerativa.

Articulo 2.- ENCARGAR al Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patoldgica, la
ejecucién y seguimiento de la Guia de Procedimiento Asistencial 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 P4gina Web del Hospital https://www.gob.pe/hnhu.

Registrese y comuniquese.
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DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERESES

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

respecto a las recomendaciones de la Guia de Procedimiento Asistencial, no tener ningun
tipo de relacién financiera o haber recibido financiacién alguna por cualquier actividad en el

ambito profesional académico o cientifico.
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INTRODUCCION

La Diabetes Mellitus es una enfermedad crénica que afecta a millones de personas
en todo el mundo. El control glucémico es fundamental para evitar complicaciones
y mejorar la calidad de vida de las personas con diabetes. Una herramienta util para
el control glucémico es el dosaje de la hemoglobina glicosilada (HbA1c), que refleja
el nivel promedio de glucosa en sangre durante los ultimos 2-3 meses. La HbA1c se
mide mediante diferentes técnicas, siendo la cromatografia liquida de alta resolucion
(HPLC) una de las mas precisas y especificas.

La técnica de HPLC para la medicién de HbA1c se basa en la separacion de la
hemoglobina A1c de otras variantes de hemoglobina presentes en la sangre. La
muestra de sangre se somete a un proceso de lisis y se separan las proteinas de la
muestra. Luego, se inyecta la muestra en una columna de cromatografia, donde se
separan las diferentes variantes de hemoglobina. La HbA1c se detecta mediante un
detector especifico y se cuantifica mediante la comparacién con una muestra de

referencia.

La técnica de HPLC es altamente precisa y especifica para la medicién de HbA1c.
Ademas, esta técnica es menos sensible a interferencias de otras sustancias
presentes en la sangre que otras técnicas de medicion de HbA1c. Por lo tanto, la
medicién de HbA1c por HPLC es ampliamente utilizada en la practica clinica para
el control glucémico de las personas con diabetes. La HbA1c medida por HPLC
también se utiliza como indicador de riesgo de complicaciones relacionadas con la
diabetes, como enfermedades cardiovasculares y dafio renal.

En conclusién, el dosaje de HbA1c mediante HPLC es una técnica altamente precisa
y especifica que permite una evaluacion confiable del control glucémico en personas
cn diabetes. Esta técnica es ampliamente utilizada en la practica clinica para el
control y seguimiento de la diabetes, asi como para la evaluacién del riesgo de

complicaciones relacionadas con la diabetes.

GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: DOSAJE DE HEMOGLOBINA; GLUCOSILADA (A1C)
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GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: DOSAJE DE HEMOGLOBINA;
GLUCOSILADA (A1C)

l. FINALIDAD Y JUSTIFICACION

Finalidad: La finalidad de la presente guia asistencial es dar a conocer la importancia
del dosaje de hemoglobina; glucosilada (A1C), 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: La hemoglobina; glucosilada (A1C) es un parametro importante en el
diagndstico y control de la diabetes mellitus. El dosaje de hemoglobina glucosilada
(A1C) permite valorar el control glucémico sin ayunas, en cualquier momento del dia
debido a que presenta baja variabilidad biolégica

Il. OBJETIVO

2.1 OBJETIVO GENERAL
Estandarizar el procedimiento para el dosaje de hemoglobina; glucosilada (A1C) 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 del dosaje de
hemoglobina; glucosilada (A1C).

Incrementar las habilidades operativas de los profesionales implicades en el
procedimiento para el dosaje de hemoglobina; glucosilada (A1C), para mejorar
la calidad asistencial.

Reducir la variabilidad de la practica del procedimiento para el dosaje de
hemoglobina; glucosilada (A1C).

GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: DOSAJE DE HEMOGLOBINA; GLUCOSILADA (A1C)
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Iil. AMBITO DE APLICACION

Es de aplicacién y cumplimiento obligatorio para el personal de laboratorio, Médicos
Patélogos Clinicos, Tecndlogos médicos y personal Técnico de laboratorio de la UPSS
de Bioquimica, del Departamento de Patologia Clinica del Hospital Nacional Hipélito
Unanue.

IV. PROCEDIMIENTO A ESTANDARIZAR

Caédigo Procedimiento Asistencial DESCRIPCION
DOSAJE DE HEMOGLOBINA,
CPMS: 83036
GLUCOSILADA (A1C)

V. CONSIDERACIONES GENERALES
5.1 DEFINICIONES OPERATIVAS

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

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

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

esta informacion para establecer una relacion que permita obtener un resultado
de medida a partir de una indicacién.

Grafica de Levey-Jenning: Es un tipo de grafico de control de calidad en el cual
los datos de control son presentados de manera tal que proveen una indicacién

GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: DOSAJE DE HEMOGLOBINA; GLUCOSILADA (A1C)
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visual répida y precisa de que un determinade proceso se encuentra
funcionando de manera adecuada.

s HPLC: HPLC (cromatografia liquida de alta resolucion, por sus siglas en inglés)
es una técnica de separacion de compuestos quimicos en una muestra
utilizando una columna cromatografica y una fase mévil liquida. Esta técnica se
basa en la capacidad de los componentes de la muestra para interactuar con la
fase estacionaria de la columna de manera diferente, lo que les permite
separarse y ser detectados.

s Labhcore: 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 lievar a cabo alguna funcion
requerida. Estas acciones incluyen la combinacién de las acciones técnicas y
administrativas correspondientes.

e Deteccién y cuantificacion: la HbA1c se detecta y cuantifica mediante un
detector sensible, como un detector de absorbancia UV, que mide la cantidad
de luz absorbida por la HbA1c a una longitud de onda especifica. La cantidad de
HbA1c se cuantifica mediante la comparacion de la sefial de absorbancia con la
de una solucién estandar de HbA1c.

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.

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

» Verificacién: Confirmacién mediante la aportacién de evidencia objetiva, de que

se han cumplido los requisitos especificados.
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5.2 CONCEPTOS BASICOS

Hemoglobina Glucosilada HbA1c:

La hemoglobina glicada o glicohemoglobina, mas conocida con la sigla HbA1c,
hemoglobina A1C o simplemente A1C, tradicionalmente mal denominada
hemoglobina glicosilada o glucosilada, de acuerdo con la definicion de Ia
International Federation of Clinical Chemistry (IFCC) es un término genérico que se
refiere a un grupo de sustancias que se forman a partir de reacciones bioquimicas
entre la hemoglobina A (HbA) y algunos azticares presentes en la circulacion

sanguinea.

En el caso concreto de la HbA1c, como se ha expresado, la HbA constituye el 97%
de la hemoglobina del adulto (estado que se alcanza a partir del primer afio de vida),
a través de los mecanismos de glicacion parte de la HbA se convierte en HbA1 y
dependiendo del aztcar que incorpore en sus diferentes formas, conocidas con
hemoglobinas rapidas, por ser las que primero eluden en los procesos de
cromatografia usados para identificarlas, HbA1a, HbA1b y Hba1c, siendo esta tltima
el principal componente (aproximadamente el 80 % de la HbA1). Como resultado de
las diferentes reacciones de glicacién, la HbA, finalmente se subdivide en dos
grandes grupos: la HbA1 que corresponde a la hemoglobina que ha sido fruto de la
glicacién no-enzimatica y la HbO (hemoglobina “cero”) que corresponde la fraccion

no glicada.

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
¢ Analizador Biorad Variant Il (COMO DATO)
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> MATERIAL MEDICO FUNGIBLE

» Equipo de insumos y materiales de toma de muestra.
esEquipo de proteccion personal: gorro quirGrgico, protector ocular
mascarillas, mandilén, guantes.
» Tubo para extraccién de sangre con sistema de vacio de polipropileno 2 mi
con EDTA
¢ Kit de reactivo hemoglobina glicosilada.
= Lynphochek Diabetes Control — BIORAD- Nivel 1/ Nivel 2 (Incluido en el
reactivo).
» External Quality Assurance Services Hemogobin Program- EQAS (Incluido
en el reactivo).
*Wash Diluent solution (incluido en el reactivo).
e Tips amarillos (incluido en el reactivo).
« Tips azules (incluido en el reactivo).

e Microviales (incluido en el reactivo).
> MATERIAL MEDICO NO FUNGIBLE

o Gradilla de tubos (Incluido en el reactivo)

e Lector de codigo de barras (Incluido en el reactivo)

» Unidad central de proceso CPU, monitor Led 21.5 (Incluido en el reactivo)
 Unidad central de proceso CPU, monitor Led 21.5

e Impresora (Incluido en el reactivo)

* Aire acondicionado (Incluido en el reactivo)

¢ Termohigrometro Digital

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

\% e R /3 :

%
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V1. CONSIDERACIONES ESPECIFICAS
6.1 METODOLOGIA

Se realizé la bisqueda bibliografica encontrandose el término: Metodologia disponible para
la determinacion de la HbA1c, en la revista Medicina y laboratorio (2010) de los autores
Campuzano Maya G. y Latorre Sierra G.; en el cual indica lo siguiente:

Desde el punto de vista de la disponibilidad que tiene el laboratorio clinico para medir la
HbA1c es muy amplia: en el mercado de los instrumentos y los reactivos puede haber mas
de un centenar de posibilidades, posibilidades que varian considerablemente con relacién
a la instrumentacién y al desempefio analitico. Para tener una idea, consultando en el
National Glycohemoglobin Standardization Program (NGSP), aparecen referenciados 88
métodos certificados por ese organismo, que dependiendo de la tecnologia utilizada para
la separacién de la fraccion glicada, de la no-glicada, tendran mejor o peor desempefio
analitico.

En términos practicos, los métodos para medir la hemoglobina glicada se basan en
diferencias en las moléculas de la hemoglobina glicada y la hemoglobina no-glicada, ya
sean fisicas, quimicas o inmunolégicas entre la fraccién glicada, ya sea la HbA1 o sus
fracciones como la HbA1c, y la fraccién de la HbO, esto es la fraccién no-glicada.

Métodos basados en la diferencia de la carga eléctrica entre la hemoglobina glicada
y la hemoglobina no-glicada

El principio se basa en el hecho de que la unién de glucosa en el caso de la HbA1c, o de
otro aztcar, como puede ser la HbA1a o la HbA1b, a un amino terminal de las cadenas
de la HbA altera la carga total de la hemogiobina, haciendo que la fraccién de hemoglobina
glicada (Hb1) migre en forma diferente, usualmente mas rapido, a ia hemoglobina no-
glicada (Hb0) cuando se pone en un campo eléctrico como sucede en los métodos
electroforéticos, o en resinas de intercambio idnico como sucede en los métodos
cromatograficos, permitiendo de esta manera separar las dos fracciones, como se analizara

mas adelante. /
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Métodos inmunolégicos

Los métodos inmunolégicos utilizan anticuerpos contra una secuencia de aminoacidos que
varian de 3 a 8 de la fraccién N-terminal de la hemoglobina glicada. Tienen como ventaja
el que son especificos contra la HbA1c y pueden ser incorporados a los autoanalizadores
de quimica clinica ya sea por métodos de inmunoturbimetria, o de inmunoanalisis
enzimatico en donde se utiliza una proteasa para digerir la hemoglobina y producir fructosil-
aminoacido que por la accién de una oxidasa produce peréxido de hidrégeno.

Métodos electroforéticos

Se basan en el hecho de que la molécula de HbA1c es diferente a la molécula de la HbA 'y
esta caracteristica hace que puesta la sangre en una corriente se desplace de acuerdo con
sus caracteristicas fisico-quimicas relacionadas con las cargas eléctricas. La electroforesis
en el estudio de rutina de la HbA1c ha sido reemplazada por la cromatografia liquida de
alta eficiencia, como se analizara mas adelante.

Métodos cromatograficos
Los métodos cromatograficos se subdividen en dos grandes grupos diametralmente
diferentes: la cromatografia de columna y la cromatografia liquida de alta eficiencia/eficacia.

a) Cromatografia de columnas La cromatografia de columnas, también conocida
como de minicolumnas, invadioé los laboratorios clinicos en los afios 80 porque es
una prueba barata y de facil acceso, y por esto mismo continia disponible en el
mercado latinoamericano, incluido el colombiano, usualmente en laboratorios
clinicos de bajo volumen y pobre desarrollo tecnolégico. Desde el punto de vista del
desempefio analitico, aparte de que es dependiente del pH y la temperatura a la
cual se hace la prueba, tiene problemas de calibracién, baja reproducibilidad y
muchas de ellas no miden la HbA1c sino la Hb1 (hemoglobina glicada total),
circunstancias que explicarian la gran discrepancia de los resultados de un
laboratorio a otro laboratorio, razén por la cual no tiene justificacién continuar con
su utilizacién. Ademas, no estan certificadas por el NGSP, como lo exigen los

\_// estandares internacionales para hacer la prueba, incluida la Asociacion

Latinoamericana de Diabetes (ALAD), situacién que la ubicaria como una prueba
“obsoleta”.

b) Cromatografia liquida de alta eficiencia En los ultimos afios, los meétodos basados
en la cromatografia de columnas fueron sustituidos por sistemas automatizados mas

14
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sdlidos y entre ellos se destacan los métodos conocidos genéricamente como por
cromatografia liquida de alta eficiencia o HPLC (del inglés, High Performance Liquid
Chromatography). El método de cromatografia liquida de alta eficiencia de
intercambio iénico fue el utilizado por el (Diabetes Control and Complications Trial)
DCCT y se recomienda como un método de referencia para la determinaciéon
provisional de los organismos internacionales relacionados con la hemoglobina
glicada hasta que decidan sobre el método de referencia definitivo y la comunidad
cientifica relacionada con la diabetologia considera a la cromatografia liquida de alta
eficiencia como el “estandar de oro” o prueba de referencia para la determinacién
de la HbA1c. Partiendo de la diferencia estructural que hay entre la hemoglobina
glicada en general y de la HbA1c en particular, y la HbO es posible separar y
cuantificar estas fracciones. Bajo esta premisa se tiene la cromatografia de afinidad
que basada en la capacidad del acido fenilborénico en solucién alcalina de unirse
con grupos cis-diol presentes en la HbA1c, que da como resultado fa unién de la
hemoglobina con la molécula de glucosa, con el acido fenilborénico o sus derivados.
En estos métodos, la hemoglobina glicada se une a una columna que contiene
boronato en donde la fraccion HbO es eluida primero. Este método no se afecta por
el pH ni la temperatura, como tampoco se afecta por la presencia de
hemoglobinopatias o falla renal por la presencia hemoglobina carbametilada, ni por
la fraccién labil de la hemoglobina glicada, por lo cual puede ser considerado como
un método de referencia para la medicién de la HbA1c.

Estos sistemas utilizan una columna para eluir la solucién en diferentes fracciones:
la HbA1a, la HbA1b, la HbA1c y la HbAO, sucesivamente, utilizando diferentes
tampones/buferes con diferencias en la fuerza iénica y en el pH. Estos métodos
presentan una excelente precision y permiten una separacion rapida de la HbA1c.
Tiene como inconveniente que el costo del equipo y su funcionamiento sélo lo
pueden hacer los laboratorios grandes o instituciones de investigacion, en
contraposicion a lo anterior, la HPLC tiene grandes ventajas con relacién a los
demas métodos disponibles para la medicidon de la HbA1c en el laboratorio clinico,
como son el de que no interfiere ningun otro tipo de hemoglobinopatia (F, S, C, D,
E) ni los procesos de carbamilacién.
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6.2 DESCRIPCION DETALLADA DE ACTIVIDADES Y PROCEDIMIENTOS

El equipo Variant Il es un sistema automatizado de HPLC utiliza los principios de la
cromatografia liquida de alta resolucién por intercambio iénico. El sistema utiliza
una columna de intercambio iénico para separar la HbA1c de otras formas de
hemoglobina en la muestra de sangre. La HbA1c se detecta y cuantifica mediante un
detector de fluorescencia, que mide la cantidad de luz emitida por la HbA1c después de
la excitacion por un haz de luz de alta energia.

Ademas, el sistema utiliza una solucién de referencia interna para minimizar los efectos
de la variabilidad en las condiciones de analisis y garantizar la precision de los

resultados.

6.2.1. PROCEDIMIENTO GENERAL
a. Revisar las condiciones ambientales del laboratorio; que Ia temperatura se
encuentre entre 15 a 30 °C y la humedad entre 20 a 80 % RH (humedad
relativa) (Anexo 07).

b. Preparacion de la muestra: La muestra de sangre debe ser recolectada en
tubos con vacio que contenga anticoagulante EDTA K2 o EDTA K3. . Ver
Manual de Procedimientos de Toma de Muestra Resolucioén Directoral N.°
173-2023-HNHU-DG. https://iwww.gob.pelinstitucion/hnhu/normas-
legales/4305070-173-2023-hnhu-dgq

En caso de muestras escasas diluir WASH DILUENT SOLUTION.

c. El equipo VARIANT Il TURBO permanece en modo: INACTIVE, cuando no
esta en uso por tiempo prolongado. En este equipo existen 2 opciones,
VARIANT #1 (es el que se debe activar si se procesa muestras) y
VARIANT #2(no esta en uso, no se debe activar)
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d. Realizar el mantenimiento diario, semanal segin corresponda y registrario
(Anexo 6).

Mantenimiento diario:

Para iniciar el mantenimiento diario el equipo debe estar en modo
INACTIVE.

1. Verificar cuenta de inyecciones en columna y pre filtro.

Seleccionar SEPTUP >TEST > CARTRIDGES

Caniz Tye %} Sead

2. Comprobacioén de niveles de solucion A, B y lavado

17
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3. Comprobacion, eliminacion de residuos

4. Verificar presencia de fugas
5. Verificar sello de pistén

HE RO ATENC & 6. Hidratacién de piston con agua destilada

Liene una jeringa de 10 ml con agua destilada. inserte fa jeringa
en el puerto de lavado del pisto/ sello.

Empuje el embolo de la jeringa hasta que haya dispensade todo
el liquido. Deje el agua en los circuitos.

18
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7. Comprobar fluctuacion de presiones. Para iniciar la
comprobacion de las presiones, el equipo debe estar en modo
ACTIVO.

Seleccionar MAINTAIN > INSTRUMENTS >RETURN TO

ACTIVE.

Emerge una ventana hacer click en YES.

Do you want to perfoim automatic warm-up operations ?

I e

Esperar a que el equipo se active y que este en modo READY
e Registrar en la opcién % B: 0 > seleccionar Start Flow (la

fluctuacién de la presién de debe ser menor <+- 5 %,) Revisar
por 3 minutos > seleccionar Stop Flow.
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<2

¢ Registrar en la opcién % B: 100 > seleccionar Start Flow (la
fluctuacion de la presion de debe ser menor <+- 5 %,) Revisar
por 3 minutos > seleccionar Stop Flow.

e Registrar en la opcién % B: 50 > seleccionar Start Flow (la
fluctuacion de la presién de debe ser menor <+- 5 %,) Revisar
por 3 minutos >seleccionar Stop Flow.

kB el vl fw 20 P Mg 5% cann B0t
« Seleccionar Return to READY state.

8. Procedimientc de calentamiento. Este procedimientc es
automatico una vez el equipo este activo llegara a una
temperatura de 34.9 °C.

e. Corrida de controles.

Los controles que se utilizan son de tercera opinién, una vez obtenido el
resultado se registraran en el Unity online.

e El Lyphochek Diabetes Control se conserva a temperatura de 2 — 8 °C.
Su presentacion es en nivel 1y 2.

e Para su reconstitucion se debe atemperar por 10 min.

¢ Aifadir 500 mi de agua destilada.

e Dejar en reposo por 10 min y homogenizar.

e En unrack cargar soportes con cédigo de barra que indica blanco, control
1, control 2 y stop; con su respectivos microviales vacios.

//\ Realizar una dilucién de 1:300 (1500 uL de agua destilada mas 0.5 ulL de
{ | control). Antes de pipetear homogenizar bien los controles.

/
\ o Asegurese de que todas las gradillas estén orientadas adecuadamente con
el codigo de barras mirando hacia atrds y la etiqueta numérica hacia
adelante.

Seleccionar RUN > clic WORK LIST > Clic START/ STOP > digitar el
nombre del operador y hacer clic en START.
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f.

Stetus Running

Dstebasename  Zephyrdb
Inskument-  VARIANT T Run Nuscher: 5
Test V2TURBO_Ale Injection Number 32

Supeevisan I0: | Opesator 1D f

Para ver el resultado de los controles:

Hacer click en DATA > QC DATA > START QUERY.
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En caso de muestras con volumen normal no requiere ninguna preparacion,
tampoco requiere mezclar los tubos de muestras antes de cargarlos.
o Una vez que el equipo esta en modo READY.
e En un rack colocar las muestras de los pacientes. Al inicio de la
corrida colocar un soporte para el BLANCO el cual se diluira 1:300
el control nivel 2(1500 mi + 0.5 uL control nivel 2).
e Antes de pipetear, mezclar bien la muestra invirtiendo el tubo con
suavidad. Tapar bien el microvial. Al final del grupo de gradillas de
las muestras debe colocarse el soporte de STOP.

Seleccionar RUN > click WORK LIST > Click en START/ STOP > digitar el
nombre del operador y hacer click en START.

Analizar detalladamente la grafica de los resultados de los pacientes a
que se cumplan los criterios de aceptaciéon (Ver anexo 9).

g. Imprimir los resultados de los controles del dia, la lista de trabajo.
Seleccionar la opcién VIEW RUN > clic en la fila que se desea imprimir > clic
en PRINT.

h. Informe de resultados de analisis al personal médico para su interpretacion
y uso en evaluacion del control de la diabetes del paciente y el ajuste de las
terapias.

i. En caso de instalacion de nuevo lote de kit, al recepcionar el reactivo se
debera revisar la fecha de vencimiento, lote, cantidad de reactivos (ver anexo
8). Importante atemperar el Buffer A y B 24 horas antes de su uso y
conservar la columna y deméas componentes a una temperatura de 2 —- 8°C.

PROCEDIMIENTO PARA INSTALACION DE NUEVO KIT.

Revisar en la hoja de notificacion el lote de columna Ej. lote:90072.
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Revisar el CD-ROM (color platino) de instalacién de kit que corresponda al
lote de cada reactivo d nuevo kit (A, B Columna y calibradores). El unico

5
¥ 4

reactivo que puede ser del otro lote es el Wash Solution.

El orden de instalacion es el siguiente:

Instalacién de CD > Instalacion de reactivos > Instalacion de columna
y prefiltro > Realizar purga de reactivos > Calibracion.

INSTALACION DE CD-ROM

e Vaya a la pantalla Setup/Test (Configuracién/ Prueba)

e Compruebe que este seleccionada la prueba V2TURBO_A1c. en la
lista desplegable Select New Test (Seleccione una nueva prueba).

¢ Introduzca el CD-ROM de actualizacion del kit (Update Kit) en el CPU
y haga clic en Update Kit.

¢ En el cuadro de dialogo, seleccione la unidad E:/, Seleccione el archivo
V2 TURBO_A1c.

23
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e Haga clic en OK (Aceptar).

+ Emerge una ventana dialogo Update Kit has finished, haga clic en OK
(Aceptar).

¢ Verificar la instalacion:

e Hacer clic en Cartridges, verificar el conteo de inyecciones de la
columna sea 2500, el prefiltros sea de 500 y estén con fecha
actualizada.

\

-
.
g
!_.
3

e Hacer clic en Reagentes, verificar la importacion de Buffer Ay B en
caso del wash solution cambiar a NO, se abrira otra fila. Registrar lote,
expiracion y a cambiar a YES y se actualizara la fecha.

INSTALACION DE REACTIVOS (A, B, Wash)

e Para la instalacién de reactivos el equipo debe estar en modo

/—\ INACTIVO.
¢ Registrar en los frascos la fecha de apertura.

e Cambio de frascos en un solo paso, retire el frasco antiguo, coloca la
botella nueva inmediatamente coloco las mangueras al frasco nuevo,
enrosco la tapa.

¢ Regular la altura de las mangueras con los taponcitos de modo que el
sensor queda en la base de la botella.

24
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CAMBIO DE COLUMNA Y PREFILTRO

e Colocar la fecha de apertura en el Sachet que contiene la columna.
Antes de abrir ubicar la columna para evitar que se caiga.

¢ La columna se registra automaticamente en el equipo, pero el prefiltro
para los siguientes cambios registrar el lote manualmente.

e Compruebe que no haya fugas y vaya apretando gradualmente los

conectores sueltos.

REALIZAR PURGA DE REACTIVOS

25
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« Devuelva el instrumento al estado Ready (listo) haciendo clic en
Mantenimiento, luego hacer clic en Return to Active (volver a modo

listo).

¢ Emerge una ventana de dialogo: ;Do you Want to perform automatic
warm- up operations? (Desea realizar operaciones automaticas de

calentamiento), hacer clic en yes.

o Emerge otra ventana de dialogo VSS door is open (La puerta VSS esta
abierta) verificar que no esté abierta, hacer clic en ok.

o Emerge otra ventana de dialogo Rack is performing reset now (Rack esta
reiniciando ahora), hacer clic en ok

e Emerge otra ventana Sampler is performing rest now (La muestra esta
en reposo ahora), hacer clic en ok.

¢ Una vez que se reinicie el equipo hacer clic en septup > clic en reagent
> clic en Start System Flush.

o Emerge una ventana de dialogo, hacer clic en Short.
e Emerge otra ventana de dialogo, hacer clic en Ok.
e La purga de reactivos demora 20 min. Una vez que termine emerge una

ntana
e System Flush Action has finished (la accién de lavado del sistema

ha terminado), hacer clic en Done.

Nota:
También se realiza el Flush cuando se cambia un nuevo lote de

Wash Solution o en caso de alarma de presion.

Hidratar el equipo para ello debe estar en modo inactivo y medir la
presién se debe volver a activar el equipo.
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Preparar los primer, agregar 1 ml de agua destilada por frasco de
primer dejar reposar 10 minutos y homogenizar bien antes de usar.

¢ El cartucho ya esta listo para el cebado, colocar el rack en el muestreador
como cualquier muestra ya que el equipo reconocera los cédigos de
barra.

Orden de las muestras en el rack segun indica en latabla.
Posiciéon Etiqueta del Reactivo ‘

del tubo | adaptador
1 PRIMER Cebador de sangre reconstituido |
(1mb)
2 PRIMER Cebador de sangre reconstituido |
(1 ml)
'3 | BLANK ' Agua desionizada (1 ml)
| .-
4 'BLANK | Aguadesionizada (1 ml) |
5 | BLANK . ‘ Agua desionizada (1mi)
|
6 STOP | (Colocar solo el soporte de STOP)

Nota: Al llenar los microviales, evitar hacer burbujas.

CALIBRACION

e Preparar calibrador nivel 1, sacar los calibradores del refrigerador y
agregar 7 mi con diluyente calibrador. Reposar 10 min y homogenizar
por 30 segundos hasta que no se vea ningan brumo.

e Preparar calibrador nivel 2, sacar los calibradores del refrigerador y
agregar 7 mi con diluyente calibrador. Reposar 10 min y homogenizar
por 30 segundos hasta que no se vea ningan brumo.

» Después de cebar una nueva columna debe realizarse una

calibracion.
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¢ Orden de las muestras en el rack segtn indica en la tabla.

' Calibrador reconstituido, Nivel 1 (1 ml)

| (1500 ul de Wash solution mas 5 ul de

|
control nivel 2 reconstituido). ‘
|
|

Calibrador reconstituido, Nivel 2 (1 mi) ‘

" (1500 ul de Wash solution mas 5 ul de

control nivel 1 reconstituido).

Posicién | Etiqueta del | Reactivo
del tubo |adapmdor ‘
1 | BLANK
2 | Calibrator
Level 1
' (Calibratar de
o nivel 1) 0
3 | Calibrator
tevel2
4 Control Level
| 1
5 Control Level |
‘ 2

6 | sTOP

(1500 ul de Wash solution mas 5 ul de |
control nivel 2 reconstituido).

| (Colocar sala el soporte de STOP)

o Colocar el rack en el muestreador como cualquier muestra ya que el equipo

reconocera los cadigos de barra,

6.2.2. PROCEDIMIENTO TECNICO

A continuacién, se presenta el procedimiento especifico para el dosaje de HbA1c

por HPLC en el equipo Variant Ii:

analizador lee el cdigo de barras.

contaminen entre si.

Previo Verificacion de las condiciones pre analiticas y Toma de Muestra.
Se colocan los tubos de muestras en el rack muestra de color crema, el

La aguja de muestreo perfora el tubo y extrae de él una muestra. En caso de
muestras prediluidas la aguja de muestreo perfora el microvial

La muestra se diluye en el pocillo de dilucion.

La muestra se inyecta en la corriente del tampon.

La aguja y el circuito de muestra se lavan para evitar que las muestras se
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g. La mezcla de muestra y tampén fluye a través de la columna de intercambio
i6nico de alta resolucion, donde se separan los componentes de la muestra,
la HbA1c de otras formas de hemoglobina de la muestra de sangre. La
columna estd compuesta por resinas cargadas positivamente vy
negativamente que retienen diferentes formas de hemogiobina en funcién de
Su carga neta.

h. Los componentes de la muestra y el tampén fluyen a través del detector,
donde se mide la absorbancia de cada elemento de la muestra (los
componentes separados atraviesan el detector de longitud de onda doble,
donde se mide su absorbancia a 415 nm. El ruido de fondo se reduce
mediante el uso de una longitud de onda secundaria a 690 nm)

i. El cromatograma resultante se muestra en software CDM transmitidos por el
detector de la PC. La muestra como un cromatograma en tiempo real (grafica
de absorbancia frente al tiempo).

j- Un lavado del sistema elimina cualquier componente residual de la muestra.

6.2.3. PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE CALIDAD

a. Control de Calidad Interno: Revisar el procedimiento de corrida del control
de calidad interno (Controles de tercera opinién). Se incluyen 02 niveles de
control con valores asignados que son procesados en el rack exclusivo para
control.

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

6.3 INDICACIONES

Las muestras bioldogicas que lleguen al laboratorio deben cumplir con ciertas

caracteristicas para que sean aceptados para el proceso y obtener resuitados

== confiables.

» Identificacion Legible del nombre y apeliido, en el tubo y en la solicitud del
paciente.

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

6.4 CONTRAINDICACIONES
Las muestras que lieguen al laboratorio que tengan un conjunto de caracteristicas
inadecuadas que pueden proveer informacion equivocada que puede llevar a un mal
diagnéstico.
o Tubos de muestras sin identificacion.
e Muestras mal rotuladas cuando: El nombre y/o apellidos no coincidan con la
solicitud de exadmenes
e Cantidad suficiente de la muestra, de acuerdo al volumen minimo requerido.
o Aldesprender la etiqueta el codigo de barras del tubo aparece la identificacion
de otro paciente.
e Muestras duplicadas el mismo dia y a la misma hora.

6.5 COMPLICACIONES

El dosaje de HbA1c por HPLC en el equipo Variant 2 es un método ampliamente

utilizado y confiable para la medicion de la HbA1c. Sin embargo, como con cualquier

procedimiento de laboratorio, existen posibles complicaciones. Algunas de las
complicaciones potenciales incluyen:

1. Errores de calibracién: Si el equipo no esta calibrado adecuadamente, puede

haber errores en la medicién de la HbA1c.

2. Contaminacién de la muestra: La presencia de contaminantes en la muestra
de sangre, como bilirrubina o lipidos, puede interferir en la mediciéon y dar
resultados falsamente elevados o disminuidos.

Hemoglobina anormal: Las variantes de hemoglobina, como la hemoglobina S
o la hemoglobina C, pueden interferir con la medicién de la HbA1c y dar
resultados falsamente elevados o disminuidos. En caso de variantes de
hemoglobina mayor del 50 % los resultados no son reportables se sugiere
evaluar por otro método.

Coelucién: La coeluciéon ocurre cuando los componentes de la muestra se
separan de manera incompleta durante el analisis, lo que puede dar lugar a una
medicién inexacta de la HbA1c.
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5. Fallo del equipo: Como cualquier instrumento de laboratorio, el equipo Variant
2 puede sufrir fallas técnicas, 1o que puede llevar a una medicién inexacta de la
HbA1c.

Es importante que los profesionales de laboratorio sigan los procedimientos de
calidad y las buenas practicas de laboratorio para minimizar la posibilidad de
errores y asegurar la precision y confiabilidad de los resultados.

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
estratificacion va asociada al tiempo maximo en el cuél se debe efectuar la notificacion.

Para obtener resultados precisos y confiables en el dosaje de HbA1c por HPLC en el
equipo Variant 2, se recomienda seguir las siguientes recomendaciones:

1. Realizar un control de calidad interno y externo: Es importante incluir en cada
corrida de analisis controles de calidad internos y externos para asegurar la
precision y la reproducibilidad de los resultados.

2. Realizar una calibracién adecuada del equipo: Es esencial calibrar el equipo
Variant 2 con regularidad para garantizar la precision de las mediciones.

3. Asegurarse de que las muestras sean de buena calidad: Es fundamental tomar
una muestra de sangre de buena calidad y evitar la contaminacion de la muestra.

4. Verificar la ausencia de hemoglobina anormal: Es importante verificar la

ausencia de variantes de hemoglobina que puedan interferir con la medicién de la
HbA1c.

5. Evitar la coelucién: Es importante ajustar adecuadamente los parametros de
separacion de la HbA1c para evitar la coelucién con otros componentes presentes
en la muestra.

6. Realizar un mantenimiento adecuado del equipo: Es fundamental realizar un
mantenimiento adecuado del equipo Variant 2 para asegurar su correcto
funcionamiento y evitar fallas técnicas que puedan interferir con los resultados.

Siguiendo estas recomendaciones, se puede obtener una medicién precisa y confiable
e la HbA1c por HPLC en el equipo Variant 2.
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6.7 INDICADORES DE EVALUACION

v Tasa de recoleccién inapropiada de especimenes:
Definicion: Medicion de cantidad de solicitudes con recoleccién inadecuada de
espécimen en comparacién con el total de solicitudes de analisis de laboratorio en
el servicio de bioquimica.
Objetivo: Determinar el porcentaje de solicitudes con recoleccion inadecuada de
espécimen en comparacion con el total de solicitudes de analisis de laboratorio en
el servicio de bioquimica.
Fuente de datos: Estadistica mensual del servicio de bioquimica.
Periodicidad: Mensual.
Férmula:

N° de solicitudes de analisis con recoleccion inadecuada de espécimen x 100
N° total de solicitudes de analisis de laboratorio en bioquimica

v TASA DE SOLICITUD DE HEMOGLOBINA GLUCOSILADA.
procesa en comparacién con el total de muestras de analisis de laboratorio en el
servicio de bioquimica y hematologia.
Objetivo: Determinar el porcentaje de solicitudes Hemoglobina glucosilada que se
procesa en comparacion con el total de muestras de andlisis de laboratorio en el
servicio de bioguimica y hematologia.
Fuente de datos: Estadistica mensual del servicio de bioquimica y hematologia.
Periodicidad: Mensual.
Foérmula:

N° de pruebas de Hemogliobina glucosilada procesadas en el servicio de bioquimica x 100

N° total de pruebas procesadas en el servicio de bioquimica y hematologia.
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ANEXO 02: FORMATO DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

ASISTENCIAL
£ LN DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA
N:;';'nal SERVICIO DE BIOQUIMICA Versién 01
Hipolito DOSAJE DE HEMOGLOBINA, GLUCOSILADA | OCTUBRE-
Unanue (A1C) 2023
CPMS: 83036

Definicion: Sistema para el dosaje de Hemoglobina, glucosilada (A1C) en sangre
total humano en el analizador Variant il

Objetivo: Dosaje de Hemoglobina Glucosilada (A1C)

Requisitos:

1. Solicitud del examen de laboratorio.
2. Muestra colectada mediante sistema vaccutainer en tubo lila con EDTA K2
N° Actividad Descripcion de actividades

Responsable
A CARGO DEL PERSONAL TECNICO DE LABORATORIO

1 Registro y Verificacibn de las condiciones Técnico
Preanaliticas Laboratorio
2 Toma de Muestra Técnico
Laboratorio
A CARGO DEL PERSONAL TECNOLOGO MEDICO:
1 El equipo se encuentra siempre encendido. Hacer clic | Tecndlogo
en el monitor. Médico
Revisar y registrar las condiciones ambientales del
2 laboratorio; que la temperatura se encuentre entre 15 | Tecnélogo

a 30 °C y la humedad entre 20 a 80 % RH (humedad Médico
relativa) (Anexo 7)

Verificar el estado y cantidad de insumos en el equipo,
la cantidad de pruebas disponibles en la columna y

3 prefiltro.  Seleccionar SEPTUP > TEST > T‘;,fg;fg°
CARTRIDGES. Comprobacién de niveles de solucion
A, B, solucién de lavado y eliminacién de residuos.
Verificar presencia de fugas, sello de piston e 2
4 hidratacién del pistén con agua destilada. Tﬁ:g;lggo
Comprobacién de fluctuacién de presiones. Para ello
activar el equipo.
Selecccionar:
5 MAINTAIN > INSTRUMENTS > RETURN TO | Tecnélogo
ACTIVE. Médico
Emerge una ventana hacer click en YES. Esperar a
que el equipo este en modo READY.
Registrar cero (0) en la opcion % B. Seleccionar Start
Flow (La fluctuacion de la presiéon de debe ser
Tecnélogo

6 menor <+- 5 %). Revisar por 3 minutos y Médico
seleccionar Stop Flow. Repetir el mismo
procedimiento registrando 100 y 50.

Seleccionar Return to REDY sate. El equipo hara un Tecnblogo
7 procedimiento de autocalentamiento. Médico
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Corrida de controles, reconstituir con 500 mi de agua

3 destilada, dejar en reposo por 10 minutos y | Tecndlogo
homogenizar. Médico
En el rack cargar blanco, control1, control 2 y stop.

9 Realizar una .dilucién de1:300 para los controles y | Tecnélogo
blanco agregario en microviales. Médico
Para.programar la corrida selccionar RUN> CLIC EN

10 WORK LIST> CLIC STAR/STOP>. Digitar nombre del | Tecndlogo
operador. Hacer clic en START. Médico

» Registrar re_sultados en QC net y ver la grafica de Tecnélogo
Levey Jennings. Médico
Procesamiento de la muestra. En la primera posicion
del rack colocar el blanco, en las siguientes posiciones Tecnélogo

12 colocar las muestras y al final de las muestras colocar Médi cg

- el soporte de Stop. '
Para correr las muestras, en el programa seleccionar

13 RUN > click WORK LIST > Click en START/ STOP > | Tecnélogo
digitar el nombre del operador y hacer click en START Médico

14 Analizar detalladan_len_te las gréficas <_1e los resultados, Tecnologo
que cumplan los criterios de aceptacion. Médico
Si los resultados no cumplen los criterios de
aceptacion, proceder a diluir la muestra y procesar. En
caso de no obtener resultados evaluar el caso si es
necesario comunicar al médico patélogo para que se
solicite nueva muestra. Si se obtiene variantes Tecné

) o . g ecnélogo

15 Windows mayor del 50 % comunicar al médico Médico
patélogo para que coordine procesar la muestra por
otro método y mantener al tanto al paciente de los
procedimientos para que después pueda recoger su

- resultado.
El analista verificara los resultados trasmitidos al

16 LabCore y evaluara posibles errores en el resultado | Tecnédlogo
causados por muestra. Médico
Al final de la jornada imprimir los resultados de los

17 controles, la lista de trabajo de las muestras y gradilla | Tecnoélogo
de muestras. Médico
El analista validara el resultado en caso no se

18 encuentre el Patdlogo Clinico. Tecnélogo

Médico
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A CARGO DEL PERSONAL PATOLOGO CLINICO:
Verificar y validar los resultados de los controles
A internos en la Gréafica de Levey-Jennings de Examen Patélogo
de hemoglobina glicosilada. Clinico
B Verificar los resultados transmitidos a LabCore. Patdlogo
Clinico
Realizar la Correlacion Clinico Laboratorial, evaluar
D presencia de valores criticos y reportarios Patélogo
inmediatamente a quien corresponda. Clinico
E Validar los Resultados evaluados en el Sistema Patélogo
Labcore. Clinico

37

GUiA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: DOSAJE DE HEMOGLOBINA; GLUCOSILADA (A1C)



(0Lv) Yav1IS0oN1o ‘VNISOTOOWIH 3d 3rysod S TVIONILSISY OLNIIWIOZ00¥d 3d VIND

8¢
ap uopnjos ‘g 'y uolonjos
siayng 8p ssjanu ap ugeqoidwo)
uopniz e "SIADAINLYVYD < 183l
Il LNVIMVA avd OLVaH OOIPsN < dNL1d3S Jeuooosjeg oljyaid
-0|g lopezijeuy ap euwnjoo oBojpusaj | & euwn|oo e ua ss|qUOdSIP
esjlwjnbolg: ua ssuo seqanud 8p peppueo
uiw g ap ouojeloge] DEUILISIS( o el ‘odinbe ® us sownsui
ap pepiues A opejss [o Jeslyliapn .,m\
(2 oxauy) (eanejal um_omE:_.%\m
HY % 08 € 0 8ijue pepawny
esiwinboig; Il LNVIRVA avd 00Ip9IN k9, D B G SnUS BljuUSNOUS BS
ap ouojeloqe] -019 Jopezjjeuy mhzumh_maEm._. oBojguos} | einjesadws} e enb ‘ouojesoqe)
uw | op oysifay e [op sefejualqwe  SaUOIOIPUO
se| Jensibar A sesiney ¥
eolwinboig:
ulwt 9p olojeloqe Il INVIHVYA vy ; OOIpaN "JOJIUO
-0lg lopezijeuy eiopejnduiog e obojoucaj ||@ us 21O JeoeH ‘opipusoud
aidwaels enusnous 9s odinba |3 ‘g
:02Id3aN 090TONIAL TYNOSHEd 130 OONVYI V
elsenw ap 4
BWo} ap sownsul o_%w_mwo%m._
uw ¢ elssnpy op ewo} o sojeualei 1osL elsanp ep Bwo| ¢
ejojdwos oyoleloqen
uw |, elissniy sp ewo| eiopeindwon 021U29 | edljljeueald UOIDBIIBA |
O_m_o._.<~_0m<._|m.wm_ Oc_zo.m_._M .u<zQMM_|.u_n_ 730 ODMVIO V
(spusiquue) oo1pgWolg 81qibun; oN o|qibund i ol ,ﬁ
odway| einjonijsaetju| ojuajwedinby souwnsuj HH"¥Y SepEPNIEAPMGIMHIeeg

AvAaAIAILOV HOd OLNIINIA3O0¥d 13d NOIDONAO¥Md 30 STHOLIVA S0 OXIANV

eibojojewsyy A eojunbolg sS4 ep oI9jAI8S

wo_mﬂoamn_ ejwojeuy A eajugp) w1ojojed ap ojuewepedag

enueun ojfodiH _!ju«_%ao:

pnjes ap

OlIBISIUIN Dxmn_

Fold

d.«ul.



6€

(OLY) Yav1ISOONTO ‘YNIS!

W3H 30 3rvsSod TVIONALSISY OLNIINIJID0¥d 3d VIND

uw |

I INVIIVA GV
-0lg Jopezijeuy

Jopezuodwaj e

$9|01U0D

Od1peN
obojouoa |

enbe ap |W QQG Uod JiNsuUodal
‘S9j01U0D ap epLIOD 0}

uw g

esjwinbolg
ap ouojeloge]

11 AINVIYVA VY
-0lg Jopezjjeuy

OJIP3IN
oBojouss

"ojusjwejus|esoine
ap ojuajwipasoid
un eley odnbe |3 ‘-ajes
AQ3IY 0} uinjay _mco_uum_mm '8

uiw o¢

eoluinboig
ap ouojelogen

Il LNVIMVA avy
-0lg Jopezijeuy

02IPaN
obojousa |

05 A 001 -
opuessifel  ocjuaipasold

owsiwi E] naday ( ,
‘Mol4 dojg  1euoido9jes
A sojnuiw ¢ Jod sesia
‘(% G ~+> Jouaw Jas agap ap
uoisaid e| ap ugioenionyj e1)
MO|4 Jelg Jeuoiddsieg g9 %
uoiodo e} us () 0499 iessibey '8

uw gy

eojwinboig
ap ouojesoge]

Il INVINVA vy
-0lg 1opezjjeuy

0JIpaN
obojousa)

*AdVIY opow ua djse odinba
|9 enb e Jeiads3 *SIA uUS IO
Jaoey euejusA eun abiswg

JALLDOV
OL NANL3Y < SINIFWNNYLSNI
< NIVINIVIA ‘leuoiddosissg
‘odinbs |o
IeApjoR 0|9 eied ‘sauo|said ap
uoenpn)y ap uoeqoidwo) 2

uiw

eojwinbolg
ap ouojeloqe

Il INVINVA avy
-0lg Jopezjjeuy

ebuual
A epejisap
enby

0JIPaN
obojouosj

‘epejliissp enbe uos ugjsid
[ep uoioejelply o ugisid ap ojjas
‘sebny ep eroussald Jsegyuep 9

‘sonpisal

op uoweulwi® A opeag|

ejBojojewey A eajwinboig
e31Bojojed ejwojeuy > eajuylo &b

N ep opAeg
d ep ojusuiepedsq

pnjes ap

oLRISIUIN | NY3d

mﬂm
a it
f.mw



(DLV) Yav1IS0ONTO ‘YNISOTDOWIH 30 ArVS0d :TVIONIALSISY OLNIINIAZI0Nd 3d VIND

ov
sajnze sdi| ap ayodos |9 Jes0jod seljsanw
Il INVIHVA vy | elopeindwo) e sojjIeusE 0o1paN se| ap leuy |e A sesjssnw se
eoiwnboig -0lg Jopezijeuy Tsdil e obojpuoa] | Jeoojod seuoioisod sejunbis
op ouojeloqeT] seoljewolne L se] 'Ud ‘OduE|q |@ Jed0jod
sejedid o yoel jep uogmisod elswd B| ug
ulw z ‘BJjSSNW B| 9p Ojusiwesasvld ¥l
eajwinbolg
uw g 9p oliojeloge] | || LNVIMVA avy OJIpaiN "sBujuusp
-0lg Jopezjjeuy | eiopemdwio) e obBojouss | Kana7 op eoyelb ej 1ea A
Jau O us sopejnsal sensibay ‘el
RS\ AR
| LNVINYA Qv ORI ue olo JooseH “lopesado |op
eolwinbolg ik siquiou Jenbig "<dOLlS/VLS
uwg | epouojeloge] | ~OIF 1OPEZIEUY OBORURL | 50 <l MO
N3 2170 <NNY Jeuoidd]
epuiod el Jewelboid eied z)
sojnzesdi] o
_ sojjewe "sojeinoLoIw  us opebalbe
eoljewojne OIS
WE DAL AU L Bt sy o SO ooieiq A ssjosuoo so esed
-0|g lopezijeuy sejadid o obojouda
yoey o usnjip Q0S:1L8p uoIdnjip eun Jezijeay
uiw | eojwinboig USEA\ o "dojs A g |o4juod ‘| jo13u0d
ap olojeloge] SOOUDD) e ‘oouejq Jebled oel @ u3l L
sojnzesdi] o
so||uewe
sdi] e
ealw|nbolg seojgwoine epejiisep “JeziueBowoy A sojnuiw gj
ap ouojelogen sejadid e enby o Jod osodas us sefep ‘epejisap

eibojojewsy A esjwnbolg Sdn ep ol3jAIes
ea|Bojojed ejwojeuy A eojuyo ejbojojeg ap BEEE.aon_
‘enueup o:.on__.__tco_J_s_%b_... -

PNjes ap

oLIBISIUIA |

Pod

gl



(2LV) YAVISOONTO ‘WNIFL

IW3H 30 ArvSod TVIONILSISY OLNIINIAIO0Nd 34 VIND

ulw G

I INVINVA Qv
-0lg Jopezijeuy

OJIp3N
oBojousa |

sojgisod eJenjeae A aioDqe
e sopiiwses}  sopejnsal
SO] EIEdyLSA  Bjsljeue |3

Il INVIYVA Avy
-Olg Jlopezijeuy

seajjewolne
sejadid

sajnze sdij.
so||iewe
sdij

OJIPSIN
obojousa |

‘opeynsal
ns JsebBooar epsnd sandssp
eanb eied  soaiwipasold
so| op owewped | ojue]
je Jausjuew A opojaw 04}0 Jod
elisenw g| Jesaooid auIpIo0d
anb elied obojojed oopaw
e jedlunwod 9, 06 |ap JoAe
SMOPUINN  SeJUBLEA  3ual}
8s IS "efsanw eAanu 3Y01|0S

as anb eJed obojojed ooipaws |
JeSlUNWOoD 01IesadsU 9 IS 0sed
|2 Jenjeas sopejnsal 18uUSqO
ou 8p oses uj “lesssoud
A ensenw e] Jnjp e Jepasoid
‘ugioejdaoe ap SOLIB}ID
ul § S0| us|dwinNg ou Sope)Nsal SOj IS 21

I INVISVA vy upreldeoe

h ap souso so] uejdwno

Olg lopeziieuy anb ‘sopejnsas soj ap seonyesd

uiw g Se| Sjuswepe[jelep Jezijeuy ‘gl
"LYVYLS ue Xaip

Jaoey £ isopesado |op aiquiou

@ Jieybip < dOLS /LHVIS

Uus MoIID < LSIT MHOM MaIo

< NNH Jeuoposiss ewelboud

|® ue ‘selsjsanuw sej Jau0o eled ‘Gl

0dIpPaiN
obojousa |

Il INVIR™VA AQvd eiopeNdwon e 0oIpaIN
-0lg Jopezijeuy obojouse ]

uiw og

e1BojojeweH A eojumbolg Sdn ep oojes
eajBojojed Bjucieuy A eajuil) ejBojojed ep ojuewepedaq
~ enusun ojediH [RuojoeN eidsoy e

njes @ |
olBISIUIN NY3d m

" 3.._1%




:(01V) YAVUSOONTO ‘YNIGO1D0WIH 3a 3rvySOoa S TVIONILSISY OLNIINIA300Md 3 VIND

[44
~W«r
"8100qe] Wﬂ
uiw | eslwinboig elopeindwo) BWAlSIS [0 US  sopenjend N\
ap oliojeIoqe] sopejnsoy sO| Jepiep ‘™
‘'sopezije}idso}y ool "Bpuodsallo
A eusbiowgy riopeindwon omo_ﬂc._m d uainb: e aluawelelpaiu
Ui sopepodal A sooio Sai0[eA ap
GL-§ edluinbolg elouasald Jenfeas ‘|eLojeloqen
ouojeloqe 02[UI|D UQIDB[aI0)) B JBZiesy ‘D
(g Oxaue) ugioepiiea
021ulo ap SOUBJLIO SO| 8p UQIDEILIdA
Ss O¢ eojwhboig ®iopEndwo) obojoled A 21090en e sopiwisues;
ap ouojeioqe] sopejnsais so| Jedyusn ‘g
‘epejisool b
Il LNVIHVAQYY 0o{u)jo euiqojfowsy  sp  uSWex
ed1wnboig -0Olg lopezijeuy obojoled | ep sBuluusp-Aana sp eol
uiw |, ap oLio}2i0qe" B| US SOuJejul §8|0jU0D SU| ap
sopeynsai soj JepijeA A Jesyuap vy
‘0JINITO 090T01Vd TYNOS¥HId 7130 ODNVO V
magaego . 02lpaN '00Ju}jQ obojojed
obojpuse] | |® enuenoua 89S OU OSED Ud
uiw |, opejnsal |@ elepljeAa ejsijeue |3 '0g
"seljsanwi ap ejppelb A
Il INVINVYA QY sefoH OUPIN | g sanw se| ap ofeqen ap ey
-0lg lopezijeuy | eiosaidw| e ofojpuos B] ‘SB|0U0D SO| P SOPEYNSA
uw g sO| Jwdwi epeulol ej ap jeuly | ‘61

"Bljsenw Jod sopesned
opejnsal | ue  salold

ejBojojewaH A eojunboig Sdn ep oAIeS

esjBojojed ejuwiojeuy A eajulr ejajojed ap ojuswepedaq

enusun oediH redson

pnjes ap

oLRISIUIA | NY3d

B

o



514

B[(e5U0059Y |euosiod |op 0168 A euny

(OLY) vavISooN1o {YNISOTO0W

34 3rvSOd IVIONILSISY OLNIIWIAZ30¥d 34 viND

JOPEIGO0 R BDROIUY

THISHNLE BD SO BC [ id g

QARTINGS BP =TI B S0 UOERMMENS

WAD 1o SOWE SP FERG I 9P FEpUNTE L @ 0000

LIM OABNG 9P UTIDBEI;|

OJILD IETTIOWR Y

OPEAE] 8P LODMDS J1T 1o GeeY|

B UHINOS JRIURIUS Y

¥ BNINOG IR IUHLE

¢

22

ST

T

LZ |OT |65 [@b |40 |64 (S |¥i S8 |24 [LD

oL

OINVYEIDIN VIS OONYND

opriiad pp sepeuy|

SHNEBINU P INIEL ¥D) BP

wang 180 LY PIBA & BT

]

A dn tupap ehLisr)

SIRIVEDL DD JOPISDIILUKES KM BZ s i1

B0 OP BT k

ORIISBNLL Bp B E €] 8P )

KHINID D OIS B #p B0

KRG 9D OTHDOD DP KNI (@D BFduIr)

(13

T

2 (0T |61 (8L |21 |9LISLIVLIER [ZL|LL

oL

SVYHKI St YOVD DINIIMINILRVYW

SO JOp SBpetNU;

T 85 DAL d

REF> (5] B-Y TR0 1 LONSE B UORTIIINY €| RONWDD

MG LA B Euog Ul a3 s TS )

57> 10 ¥ e

Uy op i B ]

TREMEIP SNL UOD VN DR UDEIIP

JOji (P onas msuB

By O5F BIDED ) IEDYISA

P

8P fuly

cpeaRi A g ¥ 1G5 BP SO i duwiod

AnfRid £ SO0 U S8 ALt O TIUBND 2N

it

Fid

Tz

€z

2

3T (0T (6L [BE |20 (93 (G4 |wL €6 (28 |48

(13

OlUYIa OINIININILNYN

*NOIDALILSNI
‘vayy
peiog YOUYN

:ONV

*S3IN

31M3AS N

TG ITRU=TT=TN 0dIND3

oqiny jl veleA 3OAvH3dO I SOLNIININILNYIN 3Q OULSIOTY

e

1

OLNIININILNVIN 30 OULSIOFY 90 OXINY

pnjes ap

oLaISIUIN | NY3d g




"'2’2 | 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 PATOLOGIEA
UPSS DE HEMATOLOGIA- BIOQUIMICA -EMERGENCIA

CONTROL DE TEMPERATURA DEL AREA DE PROCESO DE HEMATOLOGIA Y BIOQUIMICA

MES: AftO

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

Firma y Sello del Personal Responsable
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ANEXO 08: REACTIVOS DE KIT DE HEMOGLOBINA GLICOSILADA.

|
’

de Salud

Ministerio

TIEMPO DE
TEMPERATURA DE | ATEMPERAMIENTO ANTES ESTABILIDAD A
CANTIDAD REACTIVO ALMACENAMIENTO DE SUESO 15 -30°C BORDO

5 BUFFER A 2-8 °C 24 HORAS 30 DIAS

1 BUFFER B 2-8°C 24 HORAS 90 DIAS
WASH DILUENT

4 SOLUTION 15-30C NO REQUIERE 60 DIAS
WHOLE BLOOD

2 PRIMER 2-8 °C 10 MIN 24 HORAS
CARTUCHO o

1 COLUMNA 2-8 °C NO REQUIERE 2500 INYECCIONES
PREFILTRO 2-8 °C NO REQUIERE 500 INYECCIONES
CALIBRADOR
DILUYENTE 2-8 °C 10 MIN 60DIAS (2-8 °C)
CALIBRADOR 1 2-8°C 10 MIN 24 HORAS(2 -8 °C)
CALIBRADOR 2 2-8 °C 10 MIN 24 HORAS (2 - 8 °C)
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ANEXO 09: CRITERIOS DE VALIDACION.

Guia rapida de VARIANT™ I TURBO HbA, _Kit - 2.0 12000447

Revision de resultados

Elemento Observacion
© | Area to1a! Entre 1,0 y 3,5 millones
€ | Picos de Afcy Ao identiticados correctamente
Tiempos de retencion ir
3] de Alc y Ao Sistematicamente dentro det rango
O | Picode F <25 %
© | Picosde P3y P4 £10 % cada uno para muestra sin variantes
O | Resultado de HbA Dentro dei rango de trabajo
' . Comienza en 0.0 en el gje de ordenadas (Y). estabie
W/ © | Linea de base o= pi o
Aguda y uniforme (es decir, MO es ancha y NO tiene
© | Forma de pico de Alc hombros ni colas). R
: . En ef Sumimary Report (informe resumido) aparece
o ﬁi’ﬁﬂf"m”' P23 | |3 acuacion maestra estandasizada de HbA,_
_ cmrespondieme a la unicad principal para informes.
MO HhA 1S IFCS) = 36 mmolimot HbAle (NGSP =55 % <+
200~ ™1
175 i
u 150} i
125 3 ‘
o %
= 1004
3 % |
7853 |
50 ] " \ |
2-5 é 'Y !, I'_' .'I'I | !
®—=co $ it i
000 025 050 075 100 125 150
Tine (min.)
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Bio-Rad Laboratories {J

Criterios de aceptacion

Ltos resultados que no cumpian los siguientes criterios no deben notificarse.

Elemento Criterio
= Entre 1.0 y 3.5 miliones
Rango de area total » Si el area se encuentra fuera del rango, la muestra debe
diluirse manualmente y volver a analizarse.
Control de la calidad | Los valores deben estar dentro del rango.
* NGSP: 3.4-20.6 %
Rango de trabajo de - tFIGC: 14-203 mmol.fmol
HBA = Siuna muestra tiene >15 % o »140 mmol/mol de HbA, ,
= debe contemplarse la posibilidad de que tenga una
variante de hemoglobina. [
* <25 % no interfiere con la prueba. o
HbF * Ante cualquier muestra con HbF >5 %, debe contemplarse
la posibilidad de una hemoglobinopatia.
m:?bbfm A 08 No interfiere.
Hemoglobina * No interfiare.
carbamilada (CHb) » CHb se eluye en el intervalo de LA1c,
* Pico de P3 <5 % para muestras con variantes de
hemoglobina (es decir. rasgo de HbS, HbC. HbD y HbE)
* Pico de P3 <10 % para muestras sin variantes
Fioa AR S R e
« Si algun pico supera el valor limite, debe analizarse una
nueva muestra.
Hemogilobinas
heterocigoticas E. D, | El resultado de HDA,_ es notificable.
SyC
:z:fg OR Yasarn Area combinada de <50 % _
Picos “Unknown™ e
(de ) No interfieren.

Bio-Rad Alc « Be the difference

.R A l ) Bio-Rad
B'o Laboratories

S
&

L A m‘
N
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