MINISTERIO DE SALUD
VICEMINISTERIO DE PRESTACIONES
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Resolucion Directoral

m'rajEwJ:?.gﬁ Dice ”_*5""5 de 2020

VISTO:

El Expedienite N 20-000475-001 que contiene el Memaorando N® 012-2020-DPC-HEICU elaborada
Fhar la Jefa del Departamento de Patolools Chnica y & Informe N® 127-2020-0EPP-HEICY emitido por &
5/ Jefe de |la Oficing Ejeculiva de Flaneamiants vy Presspuesto quian, a su vez, remita &l Informa N 051-
2020-EOM-DEPP-HEICU elzborade por la Coordinadora del Bquipo de Organizacidn y Modamizaciin de b
citeda oficing del Hospital de Emergendas José Casimira Ukoa; v,

CONSIDERANDO:

g Que, madiante Ley N° 26842 - Loy General de la Salud, s= establecd que i prateccidn de 13 salud

#= de interds piblico v por tanto, es responsabilided del Estado, regularta, vigilara y promovera, Del
mismo nmods se establecid que el Ministorio de Salud disefla y organiza procesos organizconales de
gireccitn, operacidn v apoyo, ks mismas que deban mplemaniar (a5 estratemas de medano plazo, as
como que o5 subprocesos y actividades componentes se modifican en funcidn de las nnovaoones
tecnoldgicas y 1a reformulacion de los objetivos estratégicos.

Que, mediants Resobucicn Ministerial N® 850-2016/MINSA, de fecha 28 de octubre de 2016, e
aprobd la norma pard la elsboracidn de Documentos Mormativos del Ministerio da Salud, aphcable al
presente case, la cual bene como objetivo establecer digposiclones relacionadas con ks procesos de
plarificacidn, formulacidn o actualizacdn, aprobacidn, difusidn, mplementacidn y evaluacion de los
documentns narmativos, asi comao estandarizar Ios elementos conceptuakes, estructurales y metodologicos
mas refevantes de los documentos normativos,

Que, medianle Resoluciin Ministenal N° 767-2006/MINSA, se aprobd e Aeglamento de
Organiracion y Funciones dal HEICU, cuyo articulo 40° establece que el Departaments de Patologia Clinica
& la unidad organica encargada de proporcionar ayuda técnica especializada madiante B ejecucion de
procedimesntos y pruchas analiticas en liquidos y secreciones corporales para el diagnostico y ratamiento
e enfermedades; teniendo coma funciones, entre oros, realzar examenes de bioguimica, hematologia,
(nmunaologia, microbiokogia y otros exdmenss Necesanios.,

Que, o Segundo Parafo del Articulo 5 del Decreto Supremo 013-2006-54, Reglamento de
Establecimiento de Salud y Servicios Médicos de Apoyo, establece que los establecimientos de salud y
servicios médicos de apoyo deben de contar, en cada drea, unidad o sefvicio, con manuales de
procedimiantos, guias de practica dinica referidos a la atencion de los padentes, personal, suminestros,
manteniriento, seguridad y ofros que sean necesirios, segin sea el caso; de acuerdo a s normas

wigentes,




e, de la revisdn del portal sweb dal hospital, sa verificd que mediante Resolucidn Dirsctoral N°
268-2017-DG-HEICU, de fecha 27 de octube de 2017, se aprobd el Manual de Normas ¥ Procecimeentas
de Bloquimica Clinica de este nosocomio; siendo que por &l bempo transcurmido, esta se encontraria
desfazada,

Que, en virtud de o sefislado en bos pirrafos precadentes, la Jefa del Departamento de Patakaa
Clinica ramitid, mediante Mermoranda N° 012-2020-BPC-HEICU, de fecha 0B de enero de 2020, un nueva
Manual da Marmzs v Procedimientns de Bioquimica Clinica, debidamente vissdo, para la aprobacion
medlante acto resolutig,

Que, el dtads Manusl de Mormas v Procedimientos de Biogumica Clinica def Departamento de
Patalogls Clinkca tiene cormé objativa normar v estandarizar el desarmollo de los procedimientas tEnicos
del sendcla de Bioquimica Clinica, conforme a las normas taonicas del servicis de apoye &l dizgnastico y la
politica de gestién del citado departamento

Que, medanta Infonme N* 127-2020-0EPP-HEICU, de fecha 27 de noviembre de 2020, &l Diractor
aruthen de la Oficing Fjecutiva de Planeamiento v Presupuesto remite el Informe N 051-2020-EOR-
SEER-HEICL elaborado por la Coordinadora del Fquipo de Organizacidn y Modemizacicn de la citada
~Acina, quien, a su vez, emite opnion wmica favorable respecto a la estructura de la Guia Tecnica: Manua|
de Novmas y Procedimientos de Bioguimica Clnica del Departamento de Patologia Clinica.

Qus, estands a o propuesto por el Departamento de Patologia Ginkca (Area Usuana) y & [ opinien
de |a Oficna Fjecutiva de Planeamento v Presupuesto resulta pertinents aprobar e Manual de Normas y
Procedimientos de Microbiologia Clinica dil Hospital de Emergencias Jose Casimire U,

Comtando con o visado del Departamento de Pabologia Clindca, de la Oficing Ejzoting de
Planeamienta y Presupuesto y de la Oficing de Asescria Juridica ded Haspital de Emargencias T Casiminn
Liloa; v,

Do conformidad con lo dispuesto en ol literal d) del ardculo 11 del Reglamento de Organizacion y
Funciones dal Hospital de Emergendas José Casimiro Ulkoa, aprobade por Resolucion Ministersl NT 767-
2006;MINSA, v de la Resalcidn Ministenal N® 1364-2018-MINSA;

SE RESUELVE:

ARTICULO 1.- APROBAR 1a Guia Técnica: Manual de Mormas y Procedimientos de
Bioquimica Clinica del Departamento de Patolegia Clinica del Hospital dé Emergencias José
Casimire Ulloa, = mismo que, come anes=c, ferma parte integrants de |3 presente resolucion.

ARTICULD 2.- ENCARGAR 3l Departaments de Patologla Clineca B ejecucdn de kS socionss
correspondientss para la difusidn, cumpinventa, Implementaciin ¥ aplicaciin del manuel aprobade en &l
articulo 1 de |a presents rescluecson.

ARTICULO 3.- DEJAR SINM EFECTO b Resolucidn Directoral N° 268-2007 DG-HEICU y todas
aquellas que se opongan a |a presente resolucion.

ARTICULD 4.- ENCARGAR 3 la (icina de Comunicaciones |3 publicackin d= |3 presente
resolucidn en ol portal web msttugoenal de la entidad {(www hejcugob. pel)

Roegistrase, comuniguese y cumplase.
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INTRODUCCION

Brindar una atencion con eficiencia, calidad y equidad, es objetivo de fodo senvicio
hospitalario. Como tal, siendo el Hospital de Emergencias José Casimiro Ulloa, referente, a
nivel nacional, para la atencion de pacientes en estado critico y cuadros de emergencia, de
acserdo a los lineamientos de la politica institucional, se procedid a encomendar [a
elaboracion de los Manuales de Mormas vy Procedimientos a los diversos Departamentos que
forman parte de nuesira Institucidn.

El Departamento de Patologia Clinica constifuye un drgano de linea del Hospital de
Emergencias José Casimiro Ulloa, gue encuentra en sus funciones, numerosas acciones a
redlizar, esto como consacuencia de sar un estab¥ecimiento de alta categoria (ll1-E), aunado
a lo anterior se halla el estar dedicado a la atencion de pacientes en condicion de emergencia
(o cual determina una akta responsabilidad intrinseca a todo 2| sector salud); que como es de
entender, tal condicidn amerita decisiones no sdlo certeras sino rapidas v oporfunas; es asi,
gue, e Departamento de Falologia Clinica lleva un papel importantisimo en este actuar &l
permitir commoborar, aclarar o diagnosticar patologias que pudieran estar tentandose como
diagnostico © gue simplemente pasaron por alio debido al momento propio de la emergencia.

E! presents Manual de Normas v Procedimientos Técnices, del Servicio de Bioguimica
Clinica, tiene por finalidad hacer da conocimiento, al personal del Departamento de Patologia
Clinica los procedimientos fécnicos y administrativos gue rigen &l funcionamiente del servicio,
asi como su cumplimiento respectivo.
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1. FINALIDAD

Regular los procedimientos téenicos v administrativos que se desarrollan en el servicio de
Bioguimica Clinica del Departamenio de Palologia Clinica, a fin de obtener resultados de
las prusbas realizadas con la mayor exaclitud posible y leg parmita a los médicos tratantes,
llegar a un diagnéstice clinice preciso y un manejo terapéutico apropiado

2. OBJETIVOS
Objetive General

# MNormar y estandarizar &l desarrolle de los procedimientos técnicos del servicio de
Bisgquimica Clinica, conforme a las Nermas téenicas de Servicios Médicos de Apoyo
al diagnostico y la politica de gestion del departamento de Patologla Clinica

Objetivos Especificos

= Obtener resuliados de las pruebas bloguimicas con el mayor grado de precisidn y
exactitud, segin lo requisran.

= Lograr una comelacidn Gplima antre los resultados de las pruebas cbtenidas con &l
cuadro clinico del pacienta.

+ Brindar confiabilidad ¥ seguridad al personal médico que evalta los resultados de las
pruebas solicitadas a fin de que esto permita un manejo terapéutico aproplado de los

pacientes,
3. BASE LEGAL

« Ley N° 26842 Ley General de Salud

» Ley N° 27858, Ley Marco de Modernizacion de la Gestion Pablica.

« R M NTET - 2008 - MINSA: Aprusba el Reglamento de Organizacian y Funciones
del Hospital de Emergencias "José Casimire Ullea”

= R, D.N"272-0PE—-HEJCU - 2004 Aprueba el Manual de Organizacion y Funciones
del Departamento de Patologia Clinica

* MNorma para la Elaboracion de Documentos Normatives del Ministeno de Salud,
aprobada con R.M. N® 828-2005/MINSA. Derogada 526-2011/850/2018

= NTS N* 050-MINSA/DGSP-V.02 "Norma Técnica de Salud para la Acreditacion de
Establecimientos de Salud y Servicios Médicos de Apoye”, aprobada con R.M. N® 458-
2007 IMINSA v modificada con R.M. N® 777-2007/MINSA.

= Resolucién Ministerial N° 850-2016MINSA, aprobar “NMormas para la elaboracion de
Documentos Normativos del Ministerio de Salud™.

« [Decreto Supremo N° 123-2018-PCM: Decreto Supremo que aprueba el sistema de
modernizacion de la Gestidn pdblica,
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4. AMBITO DE APLICACION

El presente Manual ez de observancia obligatoria por todo el personal que desarrolla
funciones an el servicio de Bioguimeca Clinica del Deparlamento de Patologia Clinica del
Hospital de Emergencias José Casimiro Wloa.

5. CONTENIDO
5.1. DISPOSICIONES GENERALES

El personal que labora en el equipo del servicio de Biogquimica Clinica, esta inlegrada
por;

» Médico Patdlogo Clinico: Responsable del Equipo: Médico Especialista en
Fatologia Clinica, guien da las pautas para un adecuado funconamianio del
servicio de Bioguimica. Asimismo, se encargara de wigitar v hacer cumplir €l
presenta Manual de Narmas y Procedimientos.

* Licenciado Tecnélogo Médico: Profesional que se encarga de ejecutar las
pautas establecidas para el cumplimiento de las Normas y Procedimientos del
presanta Manual. Asimismo, efectia los procedimientos tecnologicos y técnicos
propics del servicio,

« Técnice en Laboratorio: Efectia los procedimientos técnicos propios del
servicio. Ademas, debera cumpiir con lo Indicado en el presente Manual.

» Personal de Laboratorio: Compuesio por &f Personal Rotativo de Guardia, quian
se encarga de atender y resolver |as soliciiudes de analisis de pruebas
binguimicas que se pidan al Departamento de Patologia Clinica, en los horarios
en que el personal fijo, no 2& ancuenire programaclo en el area,

5.2. NORMAS DEL SERYICIO
5.2.1. Horario de atencidn:

El servicio de Bioguimica Clinica atendera las 24 horas del dia, de lunes a
domingo, bajo el sistema de Guardias Hospitalarias Diurmnas y Nocturmas (12
horas} de la siguiante forma:

a) Regular (Personal profesional propio del servicio): Guardias diurnas, en
forma interdiana (de lunes a sabado, incluyendo feriados).

b} De guardia (personal profesional asignado para el servicio): Guardias
diurnas (domingos) y nocturnas (todos los dias) de 12 horas.

522 Personal que labora en el servicio de Bioquimica:
=  Personal médico: Jefe del servicio de Bioquimica Clinica.
« Personal profesional de la Salud: Licenciado Tecndlogo Médica.

= PFersonal técnico; Técnico de Laboratorio.
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5.2.2

524

a.2.9

Uniforme del personal:

El personal del servicio de Bioguimica Clinica debera desarrcilar sus
funciones utilizando el siguiente uniforme:

a) Chagueta azul acero para el Tecnologo Medico, scraps del mismo color y
mandil blanco membratado,

b) Chaguetla celeste para el técnico de laboratorio, scraps de color azul
oscuro y mandil blanco.

c) Queda bajo responsabilidad del trabajador, encontrarse en buana
condicion de presentacion y limpieza.

Uso de formatos del servicio de Biogquimica Clinica:

» Para solicitar los andlisis clinicos, propios del servicio, se utilizara el
Formato de “Solicitud de Analisis".

« El formato de soliciud debera ser utlizado para al servicic de los
pacientes ambulatorios, hospitalizados, de emergencia, urgencia, reposo
de damas y varones, traumashock, UCI UCIN, debiendo estar
comactamente llenados por &l médico ratante.

& Todo resultado de andlisis clinico efectuade an el sevicio se deberad
entregar en forma inmediata por la intreanet del Hospital, priorizando al
servicio de Traumashock, UCI, UCIN, Pediatria, reposo de varonas y de
mujeres, o de acuerdo al criterio de prusbas, como gases areriales,
glucosa, marcadores cardiacos, PHCG v ofros.

« Los resullados bioquimicos seran reporfados en el formato gue figura en
al LIS SIGLA. Impresos Unicamente &n pacientes hospitalizados como
Meurociruegia y Pediatria, priorizando segin lo establecido, firmado por la
j{efatura dal Departameanio de Patologla Clinica.

« Log resultados obtenidos en el servicio, deberan ser transcrites en la
sollcived visando la hora de reporte por el Tecndlogo Medico responsable

y la identificacion respectiva del profesional,

Motificacion de resultados:

Todo resultado de anakisis efectuado en el Servicio sera remitide con la firma
y selio del Medico de guardia y/o Tecndlogo Médico responsable, excepto en
las guardias noctumas y dominicales que seran por el Tecndlogo Medico Jefe
de Guardia

Las prusbas que presantasen un resullade no compatible con el cusdro
climco del paciente deberan:
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o Notificarse al Jefe del Servicio, para gue este vea el cuadro clinico dal
paciente y realice la interconsulta respectiva.

» Tomar una segunda muastra para verficar si &l resultade obtenido
anteriormente es fidedigna.

5.2.6 De las funciones del personal del servicio:
Son funciones del Médico Patdlogo Clinico del Servicio:

« Verificar los resultados de las prushas efectuadas en &l Servicio con su
firma y selo respectivo.

« Supervisar |a labor efectuada por el personal del Servicio.

« Solicitar v abastecer @l requerimiento de insumos y reactivos oportunocs
para el rabajo propio del Servicio.

« Controlar ¢l adecuado funcionamiento de los equipos, asi como efectuar la
programacién anual para su mantenimiento preventivo y opartune.

= Resclver las dudas planteadas al Servicio por los medicos tratantes
respacto a resultados obtenidos en los pacientes.

= Planificar el cuadro de control de calidad integral del senvicio.
* Verificar el commecio uso de [os reactivos implemeniados en gl servicio.

= Reyizar los cuadamos y ragistros del Servicio para verificar su corracto
llenado

Son funciones del profesional Licenciado Tecndlogo Meédico:

= Integrar el comité da control de calidad de los reactivos del servicio.

= Aphear las buenas practicas de los procedimiento bioguimizos,

s Aplicar las buenas practicas de mantenimiento de los materiales y equipos.
« Aprobar o visar ios resultados bioquimicos & su cargo.

= MNotificar la carencia de reactivos e insumos bioguimicos a la jefatura del
gErvicio.

= Efectuar el control de calidad interno del SBervicio

= Efectuar &l control de calidad interlaboratorial del servicio.

s [Efectuar &l control de calidad externc ded senvicio.

» Implementar las t&cnicas nuavas de las pruebas bioguimicas.

» Procesar las prusbas aspeciales segun sea solicitado al servicio.
= Prestar esesoria tecnoldgica a los usuarios del servicio.

s Relevar sus funciones al t&rmino de guardia con su eguivalentis
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« Otras que considere necesario el Médico Jefe del Sarvicio.

= Verificar las validaciones de métodos y equipos nuevos.

Son funciones del personal Técnico del Servicio:

» Reesmplazar en las vacaciones o licencias al parsonal de bioguimica.
« Elaborar la estadistica mensual del Servicio,

= Procesar las pruebas basicas del servicio, sagun sea solictado

= Controlar ¥ ordenar la documentacidn del Servicio.

= Elaborar las astadisticas del trabajo mensual

« MNaotificar las necesidades logisticas y técnicas del senvicio.

= Dtras que considere necesario ¢l Tecnblogo médico v el Médico Jefe del
Servicio.

5.2.7 Disposiciones complementarias:

Cualguier eventualicad no comemplada en & presante manual, estara sujeta
al Manual de Normas y Procadimientos (MAPRQ) del Departamento de
Patoiogia Clinica

5.3 PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS ¥ TECHNICOS DEL SERVICIO
5.31 BIOSEGURIDAD EN EL SERVICIO DE BIOQUIMICA CLINICA:

1. El personal del drea analitica de Bioguimica Clinica, debe tener
conocimierto de los riesgos Biologicos que se presentan al laborar en un
laboratorio clinico, ¥ ampliara sus conocimientos academicos al respecto
mediante |a lectura penddica y puesto en practica de lo establecido en el
Manual de Bioseguridad del Departamento de Patolagia Clinica.

2 El personal mantendra el drea de trabajo, limpia y ordenada, y el
amacenamiiento de material o elementos que no estan en relacidn al
trabajo, debe ser minimizado,

3. El personal, usard el uniforme v mandil profector asignado, e cual
mantendran limpic y en buen estade. Este uniforme seréd usado
exclusivamante en el area de Bloguimica Clinlca. Al retirarse del
senicio dejar su mandil colgado, para cuando ingrese, usario
nuevamentes.

4, Los zapatos que usaran seran cerrados, con susla anti deslizable
(prohibido usar rapatillas y tacos mayor a 6 en mujeras).
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5. El personal usara guanies en todo proceso que impligue contacto directo
zon la plel, toxinas, sangre vy ofros liguidos corporales, o material
infaccioso.

B No se usaran anlilos o cualquier otro accesorio de mano que interfiera
con la funcidn de los guantes. Los guantes se quitaran cuidadosamente
y seran eliminados an el reciplenta para residuos contaminados.

7. Sisa prevé que en el proceso hay riesgo de salpicaduras, impacto de
objetos o sustancias dadinas, UV u otros rayosg, &l personal usard
proteciores faciales y aculares.

& Dentro del servicio, esta totalmente prohibido comer, beber, fumar,
guardar alimeantos, prendas y objetos de uso personal, aplicarse
cosmeticos o quitarse/ponearse los l[entes da contacto.

8 Esté totalmente prohibido el pipetes aral de cualquier sustancia.

10. El personal femenino gque tuviera cabelios largos, se lo recogera
adecuadamente hacia atras.

11. El personal s |lavara las manos cuando se guite los guantes, antes de
salir dal laboratorio y cada vez que manipule material que sospeche esté
contaminado.

12. Las suparficies de las areas de trabajo deben ser limpiadas con un
desinfeciante adacuado, antes v después de las labores vy en especial en
caso de derrameas

13. Todas las muestras seran centrifugadas tapadas, inclusive durante la
parmanencia en el servicio seguiran tapadas de tal manera que se
minimice la produccién de aerpsoles y la contaminacion de la muesiras.

14, Toda miuesira, material o dasecho, deben ser eliminados en o2 anvases
o recipientes asignados segun el manual de eliminacion de desechos
orgénicos y residuos sdlidos del Departamento de Patologia Clinica. Es
decir los materiales usados no blolgicos como papeles de oficina,
balsas, empaquas, deben ser eliminados en bolgas negras; mientras gque,
los materiales contaminados bioldgicamente, en las bolsas rojas; yen los
envases plasticos verdes, de ser el casp, los maleriales punzocortantes,
los mismos que, pueden ser eiminados en contenadores rigidos que
dabe contener un limite de llenado. Finalmente en las bolsas amarillas
reciclar materiales no contaminados bioldglcaments como pilas, frascos
de reactivos quimicos, envases de reactivos no bicldgicos,

15 Bl parsonal tendrd sumo cuidado durante |3 manipulacidn de agujas v
lancaetas con el fin de avitar &l auto Inoculacién. Las agujas y lancetas
seran descartables ung vez usadas en cada paciente. Las agujas usadas
se eliminaran con la técnica de una mano en recipientes rigidos con tapa
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y que contengan un desinfectante. Las lancetas se descartaran en los
mismos recipientes,

16. El personal nofificara inmediatamente por escrito a la Jefatura todo
accidente de irabajo, a fin de tomar las medidas del caso lo antes posible
{ver Manual de Bicseguridad),

£.3.2 USD DE REFRIGERADORAS ¥ CONGELADORAS:

1. S5e usara la raefrigeradora ¥ la congeladora solamente para guardar los
reactivos utilizades en el servicio que requieran refrigeracion. Por ningln
motivo se guardardn en ellas alimentos o sustancias inflamables, bajo
responsabilidad.

2 Todo reactive o muestra gue se almacene para su refrigeracidén o
congelacion, debe estar ien tapado v debidamente rotulado (@l nombra
del reactivo y en &l caso de |as muestras, el tipo, nombre del pacianie v la
fecha de la toma de muestra)

3. El descane da muesiras sera después de confirmar los resultados o
procesar ofras pruebas solicitadas y los reactivos que no cumplan con su
desempeno y su fecha de vapcimiento.

4, Mantener un registro actualizado de la ubicacion de los reactivos y
muestras en la puerta del refrigerador o la congeladora

5. El descongelamients v limpieza de las refrigeradoras v congeladoras as da
respaneabilidad del parsonal del servicio y debe realizarse en forma
penodica. Los reactivos almacenados en estos equipos deberan ser
ubicados en olros equipos, manteniendo la cadena de frio, mientras a los
primeros se les efectie la limpieza respaectiva.

6. Sdlo cuando la refrigeradora o la congeladora estén completamente secas,
se podra volver 8 hacer |la conaxidn a la corrente elécirica, En el caso da
las congeladoras lomara varias horas, probablemente toda fa noche, antes
de que e alcance la temperatura deseada.

7. Llevar un registro diario de la femperatura tanto en las refrigeradoras como
en lag congeladoras, usando termametros calibrados para controlar ta T°
confirmatana,

533 IDENTIFICACION DEL PACIENTE Y DE LOS ANALISIS SOLICITADOS:
-  PACIENTES AMBULATORIOS

1. Antes de tomar la muestra, el personal encargado le pedira al pacients
la solicitud de laboratorio en la cual enumeran las prusbas y las
respectivas modalidades de atencion: 515, particular y al documento
de identidad. a fin de verificar;
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« Laidentificacion del packante,

s Cue el nombre completo del paciente esté escrito coractamente
y de acuardo con su documento de identidad, tanto en la solicitud
da pruabas como an la papelata de atencion por el l[aboratono.

«  Cue el numero de papeleta de atencion por el [aboratorio esté
coplado correctamente en la orden de solicitud de pruebas de
laboratorio.

« Que las pruebas sefaladas en |la orden de sclictud por el
profesional medico estén correctameants transcritas,

2, De encontrar alguna iregulardad durante |as verificaciones, al
personal pedird al paciente que le acompafie al area de emisidn de
papeletas de atencion por el laboratorio y dara parte de la novedad al
Tecnico Encargado a fin de dar selucion inmediata a fa imeqularidad
para continuar con [ toma de muastra.

- PACIENTES HOSPITALIZADOS

Artes de la toma de muestra, el personal del laboratonio encargado de
este procedimiento, verficara:

1. Enelcasode los pacienies IGcidos, e preguntara su nomibre completo
a fin de venficar sl &8 &l mismo gue esta asenito an |a ordan de solicitud
de andlisis, de ser asi, procederd a |2 toma de muestra, de lo contrario
is preguntaré a la Enfermera de la ssccidn la ubicacién del paciente a
quizn debe tomar la muestra de acuerdo a la orden escrita solicilada
por el profesional médico. En el caso de pacientes no licides. asta
verificacian la realizara con |la Licenciada en Enfarmeria de la saccion
a la cual pertenece &l paciente.

2. Qu= la solictud de pruebas del profasional médico contenga el
namero de papeleta de atencidn por el laboratorio

534 OBTENCION DE MUESTRAS:
RECEPCION DE LAS MUESTRAS DE SANGRE

La muestra al ser recibida por &l parsonal dal servicio deben absarvar qua
se encuentre en el tubo apropiade e identificadas por un codigo de barras
y 8n buenas condiciones.

Los fubos conteniendo el volumen de muesiras sin anticoagulants y gel
separador, daben reposar durante 10 minutos, previo & su centrifugacion,
a fin de que se retraiga el coagulo para obtener una muestra serica
limpida, libre de micro fibrina, hemalisis ¥ turbidez.
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- OTROS LIQUIDOS CORPORALES

Muestras como orina de 24 horas, liguidos bicldgicos tipo exudado o
trasudado seran recolectadas por el personal meédico ! enfermeria y
envizdas al laboraterio por su personal, previa infermacion y coordinacion
que incluye material adecuado para su recoleccion.

CEHTRIFUGAEIﬁH
gl
. . s el i/ L] \@
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CABEZALES BASCULANTES CABEZAL FILIO

Para &l caso del servicio, contamos con la centrifuga con cabezal de angulo
fijo para la cenfrifugacidn de orinas v olros fluidos comporales.

Centrifugar a 3500 rpm maximo por 6 minutos segon calcules de rpm por
radio y RCF.

Centrifugar siempre con el tubo tapado para evitar la propagacion de
AErosoles.

En caso de ruptura de lubos dentro de la centrifuga en pleno
funcionamiento. apagarla inmediatamente, pero no abnrla sino hasta
después de una hora, para evitar una mayor dispersion de los asrosoles
en el ambiente,

Al final de cada tumo [abaral y también cada vez que haya contaminacion
con algin liguido corporal, el personal dejara la centrifuga limpia y
desinfectada, para tal fin se usara el desinfectante recomendado por el
fabricante, y procedera siempre practicando las normas de biosegundad.

5.3.5 EQUIPOSDEL SERVICIO DE BIOQUIMICA,

Se procesaran las muestras en los eguipos de Bioguimica Clinica del servicio,
de acusrdo a las pruebas solicitadas por el profesional médico. El
procesamiento incluye tanto pruebas en sangre como en otros liquidos
carporalas,

Se dara priordad de procesamiento a aguellas muestras con pruebas
salicitadas por el profesional medico como urgentes.

5.3.5.1 MICROLAE 300
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El MicroLab 300 es un analizador de pruebas de bioguimica clinica
semiautomatico, con un sistema disefiado como analizador de tipo
supenor a un fotémetro estandar.

Su sencilez y versatilidad permiten manejar todos los requisitos
exigentas da un laboratorio de ensayo con la ventaja en 2l aumento
de la productividad, Ademas, proporciona la funcidn de back-up por
ser considerado un “todo terreno”

Es un analzador capar de cumplir con todos los requenmientos
rutinarios y de urgencias medicas en un laboratario. Su avanzado
goftware y su sisterna de aspiracidn con una rueda de filtros de B
posiciones y 2| ajuste de ldmpara, cumple con los requisitos
exigentes dal aboraterio modemao,

ESPECIFICACIONES TECNICAS:
- Fuente de luz: Lampara haldgena de cuarzo de 12 V- 200,
- Longitud de onda: Rueda de filtros de 12 posiciones:

= i filtros de interferencia estandar: 340, 405, 505, 548, 578
y B20 nm,

* 5 posiciones para filtros opcionales.
- Rango Fotométrico: -0.1 a 2,3 mu de Absorbancia.
- Detector: Fotediodo (320 - 1000 nm),
- Blanco: Ajuste automatico de cero.

- Interfaz de operador;

» Teclado de membrana, para la funcion directa y aifa
pumdnca de enfrada

=  (Opclonal teclado externo.
»  Alto contraste pantalla LCD grafica
* Reloj en tiempo real, las 24 heras del sistema.

- Idiomas: Inglés, Espafol. Franceés; Aleman; Forugues, otros
idiomas a solicitud.

. Procedimiantos de medicionas



| Codigo:  MAN-HEICU-010
Manual de Normas y Procedimiento Bioguimica Clinica Version: 02
Hoja: Pagina 16 de 109

» Cinético, con verificacion de la linealidad.
« Cindlice, con verificacidn de la linealidad y muestra blanco.
« [os puntos cinético, con o sin blanco reactivo.
» Punto final, cen o sin blance de reactive.
s« Dicromatico punto final, con o sin blanco de reactive;
*  Pumge final o/blanco de muestra, con o sin blanco de reactivo,
- Pruebas miltiples
« Hasta nueve repeliciones;
s Medias, SDy CV.
- Tiempo de Medicion:
« Programables, de 2 2 998 seqgundos para prusbas cinatica y
de dos punto,
» Puntofinal fijade en 2 segundos.
- Tiempo de retardo;
= Programable, 0 a 999 segundos.,
= Calibracion
«  Factor, de un punto, dos puntos v multipuntc.
« Automatica el modo insal.
«  Automatico a un maximo de 10 estandares (modo no lineal),

+ Cabbracién del equipo y analito: Estos procedimienios se
describen gn el manual de los eguipes del servicio v también
an &l respectiva insarto de cada reactivo,

» Control de Calidad
« Dos controles intermos por prugba
= Control de calidad de las ultimas 30 mediciones.
«  Curvas de Levey Jenning.

« Loz Control de Calidad: Se realizan todo los dias y de acuerdo
a los pasos indicados en el inserto, como e indica en el Manual
de Calidad del servicio de Palologia Clinica.

= Celda de Fluje:

«  Metal, con ventanas de cuarzo, volumen de 30 pL

= Control de temperatura
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+ Por medic de elamento Peltier.
=« Fija la temperatura a 37 “C.
s Sistema de aspiracion

+ Intericr de la bomnba de tipe fuelle, Impulsade por metor paso a
paso.

+ Conexion para residucs en el panel posteriar,
s« Agpiracidn volumean minimo de 250 ul.
s |mpresora
s Interior de imprésoras matnclales;
« Papelnormal A3
» Opcional puerto a impresora disponible,
= Intarfaz de sehal
« Tipo Cantronics puerto paraielo.
« Tipo RS 232 puerto serie
« P32 tipo de puerto para teclado externo,
= Requerimientos de energia
= 100-240 VAC, SOv&0 Hz.
« Bateria de back-up para conservar los datos,
= Dimensiones:

o A0 x 1T x 36 5cm W x alto x D).

» Paso:

= B5kg

5.3.5.2 VITROSE 350 — Ortho Clinical Diagnostics

Este método analitico trabaja bajo la presentacion de gquimica seca,
la misma que, se fundamenta en la reflectometriz, la misma que,
parmite medir por reflexion de la luz en una determinada longitud de
onda, los cambios en su intensidad reflejada, producto de la reaccion
guimica en slides, La incorparacion de un microprocesador al equipa,
permite simplificar en grado sumo & Incluso omitir, muchos pasos en
el procedimiento operative y en la calibracion, La facilidad de
operacion de los instrumentos de este tipo, unida al pequefio espacio
requerdo para & almacenamiento de los slides, v al hecho de que la
calibracién del equipo es estable por largo tiempo, hace que este
método se considere ideal en el laboratorio de emerngendia.
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El corazén del Reflectometro esta constiluide por |a llamada esfara de
Ulpricht, la cual contiene una fuente de emisidén de luz en una
determinada longitud de onda, constituida en algunos sistemas por un
diodo y en ofros, por una |éampara de arco de xenon, El rayo emitido
incide sobre el area de lectura del slide v es reflejado por ésta.

Los defectores comparan la intensidad de |la luz emitida por el diodo
emisor con la de la luz reflejada. Mientras mayor sea esta ultima, menor
serd la conceniracidn del analito,

Algunos sistemnas solo pueden realizar determinacionas colorimétricas,
miantras que clros pusden llevar a cabo andlisis enzimaficos.

Toda la informacion gue el equipo requiere, esta contemida en el codigo
magnético de la tira; ientificacion del analito, duracion de |a fase de pra
incubacidn vy de reaccidn, longitud de onda requerida, ndmero de
medicicnes & mtervalo entre ellas, calculo de los resullados y factores
de conversion,

Espectrofotometria de reflectancia

,-,l_.
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La tecnologla VITROS®350 MicroSlide ofrace un antorno ¢e pruebas
ntegrade completo en un fragmento fine de pelicula. En ella se
combinan de forma discreta capas de difusidn, enmascaramiento
depuracion y reactives en un slide con el tamafio de un sello postal para
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obierar resultados con una precision y una exachtud de primera clase.
Cuande entran en contaclo & plasma, &l svero, |a orina o el liguido
cefalorragquides con estas capas bioguimicas secas, se produce una
reaccion espectral que € sistema puade madr. Esta tecnologia de slide
en seco por capas habilita dominios de reacciones independientes, |0
cual aprovecha al maximo cada paso para gue el rendimiento del
ensayo sea exsepcicnal

Dry slide technology

Lolorratric /Nefie Tty

-----

B — Epavhupbiemate
] e T 4 ety

= EERAT R FNAE

Procedimiento para las prusbas incorporadas:

Después de extraer la muestra de sangre venosa en tubo de tapa
roja/amarilla  (sin anticoagulante). y de separar el suero de los
glébules rojos mediants centrifugacion a 3500 rpm X 10 minutes,
colocar el tubo primario de la muestra a procesar en el portatubo del
equipo previo registro en el sistema,

En caso de que |a muestra de spero obtenida sea escasa trasvasar
el contenide a uno de les recipientes que tiene el equipo enforma de
copilas.

En caso de muestras hemolizadas, ictéricas y lipkmicas procesar si
&l grado de estos interferentes son de intensidad baja a moderada,
de |o contraric descarlar |a muestra. Por defecto el equipo tera |a
propiedad de filtrar estas anomalias por una capa de fiitracion en la

estructura del slide, pera por criterios de calidad y por los indicadores
establecidos, con presencia alia de interferantes, s2 rechaza la

musstra.

Pulgar la pantalla digital del equipo donde indique elloz) analitos) a
procasar asi comp para ¢l ingreso de la muestra y dar Inicio al
process.
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LIna vez obienido el resultado gue es mostrado en la pantalla digital
del squipo, se procederd a validar el mismo gue previameante ha
hecho interfaz desde =l analizador al LIS, caso confrario, transcribirlo
al sistemna LIS de laboratorio

Verificacion del Método: Se procede a cumplir las instrucciones y
especificaciones de la Guia SCLI EP15-A3 &n forma aceptada.

Calibracién del equipo vy de los analitos: Todo mantenimiento del
equipo incluyendo cambios o reposicion de partes; se procedera a su
calibracién, mas aun en los cambios de lotes de |os reactivos a bardo
segun ko indicado en el inserto de cada reactivo.

Control de Calidad: Hace referencia al CCl. CC |nterlaboratornial.
CCE. Los dos primeros, se realizaran todos los dias, ademas el CCE
s realizara penddicamente de acugrdo a los pasos indicadas an al
manual de cakdad de Bioguimica,

Tipos de muestra: Suero, plasma, orina, LCR.
Volumen de muestra: 5-11 pl.
Capacidad de muestras: 40 muesiras (4 rolores de 10 muesiras),
Recipientes de muestras:
- Tubos de recogida de 10 mL, ¥ mL, S mlL y 2=4 mL
- Microtubo de 1 mL
- Copas Microsample de 0.5 mL y 2 mL
Gestion de muestras:
- Deteccion de codgulos.
- Deteccion de burbujas.

- Deteccion de nivel de liquide (transductor de presian).
- Deteccion de muestra insuficiente.
Tiempo de procesamiento;
- Tiempo para obienaer resultados separados: De 2.5 a 8§ minutas.
Potenciométrico: ~ 2,5 minutos
- Colonmatrico; ~ 5 minutos
Inmunoenzimatica; - 8 minutos
Seguridad Avanzada:

- Capacidad de procesamianto dnica de muestras, incluye el uso de
puntas individuales descarfables, asi como deteccion de coagulos
y burbujas para reporie de resultados confiables,
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- Tecnologia MicroSlide que minimiza nterferancias introduciendo
capas que capturan v limpian sustancias interferantes,

Eficiencia Optimizada:

- Mas de &0 posiciones de reaclivos a bordo con un amglio menu
accesible para enfregar resultados inmediatos para pruebas de
rutina o de urgencia (STAT),

- Dperacidn manos fibres y procedimientos simples que permiten
disponibilidad del personal de laboratorio

Costo Efectividad

- Bajos coslos por resultado reportable vy alta eficiencia de reactivos
sin los costos de preparacion, mantenimiente, contaminacion por
arrastre o interferencias, asociados con sistemas tradicionales
basados en agua

- Reactivos estandanzados, usanda s mismos cartuchos de
reactives en todoa los Sisternas VITROSE.

= Rendimienta de hasta 300 pruebas por hora.

- Bin nacesidad de preparar reactvos v sin residucs

- Mo se requiera agua, Instalaciones de plomeria ni drenajes.
- Bin electrodes que mantenar. Sin bombas ni tuberias.

- Hasta 12 a 24 meses de vida Ofil.

- Estabilidad de calibracidn excepcional.

- Espacio de almacenamiento minimeo.

- Reduce el numero de farsas manuales con dilucienes de onna
automatcas y diluciones de suero bajo demanda.

5.1.5.3 Inmunoanalizador compacto PATHFAST, para la determinacion
de marcadores cardiacos, hemostasicos y de gravidez

El PathFasi. es un aquipo automatizado gue se fundamenta en los
principios de [a quimisinmunoluminiscencia, @s decir se produce un
inmunoensayo enzimatico guimicluminiscente (CLEIA), por &l cual,
actuaiments, se determinan de manera cuaniitativa los siguientes
marcadares biologicos:

Troponing 1.
- Dimero D.
- NT-proBNF
- BHCG cuantitativa.
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D L i

Sample well Datection well
Un cartucho individualizado para Pathfast

Procesamiento Velumen: 100 ol Tips descartables
Automdtico 6 pruebas en simultunec No reactivos

Procedimiento de las pruebas incorporadas

. Extraer muestra de sangre venosa en tubo con anticoagulante
EDTA (tapa lila) o Haparina da litio (tapa verde). En &l caso del D-
Dimero exirasr la muestra en citrato de sodio (tapa celeste).
Excepcionalmente se usa suero para |a prueba de BHCG.

- Gacar ellos cartuchos a usar, de |a refrigeradora (Los cartuchos
deben conservarse en refrigeracidn, de 2-8 grados),

- Programar en el equipo el examen scolicitado

- Abrir la cubierta delantera del instrumento v retire el bastidor de
cartuchos de reachvos,

- Homogeneizar el tubo de muestra B veces, para gue se mezclen
adecusdamente la sangre y el anticoagulante,
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- Dispense 100 pL de muestra en & pocillo d2 muestras del
cartucho de reactivos. Elimine cualquier burbuja antes de ejecutar

al ensayo.

- Abrir la cubierta delantera del instrumento y cologue £l bastidor de
cartuchos de reactives correctamente en su sifio.

- Tomar l2s puntas desechables de |a caja de punias v coléguslas
an los agujeros del soporte de puntas de PATHFAST para las vias
en las gue se colpcan cartuchos de eactivos, Cuidado gue |os
axtremos de las puntas nd estén sucios & dafados.,

- Pulsar & baton “INICIO - START' en el instrumento para
comenzar la ejacucion def ensayo.

- Durante |a realizacidon del ensayo, la informacion de la muestra
puede editarse después de que haya comenzade [a sjecucion de
un ensayo.

- Cuando se temmina la ejecucion del ensayo, los resuliados
meadidos se imprimen en la impresora incorporada.

- Al finalizar el ensayo el equipo coloca las puntas desechables en
&l Depdsito de Puntas, abra ia cubierta delantera completamente
v desache |as puntas y los cartuchos empleados.

- Registrar los resultados al sistema SIGLA,
Conservacion de los Reactivos

- Beguir las nstrucciones del inserto de cada reaciive (conservar a
2 -8" C hasta la fecha de caducidad).

- En el inserie verficar el numero de lote y la fecha de expiracian,
ademas cualquier alteracion de su empaque fisico.

Calibracion del equipo y analito; Esle procedimiento se procade
cada dos meses segln se describe en el manual del fabricante del
equipo y tambign cuando hay cambios de lote de cada reactivo,

Control de Calidad: Se realira una vez zl mes |os controles
internos v los interlaboraforiales por tener una buena estabilidad en
el iempo, ademas de los CCE como se programa en &l Manual de
Calidad de Bieguimica.

Dimensiones: 510 x 375 x 570 mm
Peszo: 33 xllﬁgramns.
Fuente de alimentacion; 100 = 240 Y, CA 50/80 Hz.

Andlisis, datos del paciente, datos de calibracion de reinicio y facha
dé vencimianto del reactive, s suministran a través de un acddigo
de baras, lamada curva masstira,
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Sistema de medida de rango dinamico amplio: El sistema de
deteccion consiste en un falomuliplicador completo con un obturador
de irs. El recuento de los folonss en cada segundo, permife la
deteccion de concantraciones extremadamente bajas con precision
y alta reproducibilidad.

Ausencia de contaminacion cruzada: Ausencia de contaminacion
cruzada entre muestras, gracias al uso de materiales desachables y
carfuchos de reactivos de prueba onica.

Software de Gestion: Intuitive y facil de usar (interfaz de operacion
tastil), pantalla a color, permite ver loles, fechas de vencmiento de
cariuchos de reactivos, calibraciones llevadas a cabo, resullados,
registros de pacientes, permite gestionar controles de caldad,
usuarios, establecar intervalos de referencia y factores de
correlacion, Permite gue el resultado sea recaleulade a posterion
utilzando el valor real de hematocrito del paciente, Los mensajes de
posibles erroras de funcionamients se muestran en |a pantalia y
tambieén contienan instrucciones sobre la accidn correctiva por llevar
a cabo,

Longitud de onda: 300 — 650nm (pico de sensibibdad 461 nmy),
Sistema de muestreo: For punta desschable (25 Wi dosificada).
Temperatura de reaccion: 37.53°C.

Manejo de lotes / reactivos: ldentificacon automatica del cartucho
de reactivo con codigo de barras.

Calibraciones: Calibracion maestra predeterminada en & punios,
doble calibracidn mensual en 2 puntos,

Capacidad de memoria de datos:

- Datos del paciente: hasta 1000

- Diatos de control de calidad, hasta 1800
- Datos de CAL: hasta 200

Impresora: Imprasora térmica incorporada.

5.3.5.4 GEM PREMIER 5000 PARA GASOMETRIA Y MEDIO INTERNO

El sistema de andlisis de gasometria y medio interno, GEM Premier
5000 proporciona una garantia de calidad automatzada con cada
muestra. Ahora con el sistema [ntelligent CQuality Management
{IGM2) de nueva generacion, que incluye la nueva tecnologla
IntfraSpect™  sa detectan posibles errores no sola antes y después,
sino también durante el andlisis de la muestra, junto con la corraccidn
y documentacion en lermpo real. Ademas, es sencillo ya que solo es
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necesario cambiar el carfucho GEM PAK multifuncién una vez al
mes. Por tanto, indepandientemeante de la ubicacion de! analisis o del
operador en e punto de atencidn, ia calidad da los resultados y el
cumplimiento estan asegurades con cada muesira con el sistema
GEM Premizr S000 portatil,

El sisterna de andlisis de sangre total GEM Pramier 5000 mide los
gases an sangre, pH, electrolitos, metabolitos, co-cximetria y mas
parametros. El QM2 garantiza |a calidad analitica de los resultados
en tempo real, el GEM PAK mulliuse y multifuncion garantiza la
maxima simplicidad operafiva y GEM web Plus Custorn Connectivity
permite &l control del diagnéstico inmediato.

A diferencia de los métodos radicionales, esta tecnologla detecta en
poces minutos |a respuesta anormal del sensor o los arrores
transitorios durante el proceso de medicién que son causados por
microcedgulos, microburbujas o inferderencias. Los resulfacdos
rdpidos y preciscs, efiminan las repeficlones innecesanas de |os
examenes, facilitan la toma de decisiones y mejoran la eficiencia v 1a
atzncién al pacienta.

Produccion: Hasta 29 muestras por horas.
Puede trabajar entre 12 - 32°C, enfre 15 — 85% de humedad.
Fuente de alimentacidn: 220V

Analitos medidos: pH, pCO., p0:, Na*, K', Cg**, CF, Glu, Lac, Het,
tHb, O2Hb, COHb, MetHb, HHb, tBili, sOt.

Parametros derivados (calculades): BE(B). BE(ecl), tHbic), Ca™,
Anicn gap (AG), PIF ratio, pADs, CaDy, Cw0g, p50, Oqcap, s0:(c),
Onet, HCOg std, TGO, HCOy{(e), A-aD0; palypA0; RI, Coly, a-
vDO:, OspiQt (est), Qsp/Qt, Het(c)

Metodologias de medicion:
Amperométrico: pOs glucosa v lactato,
Potenciométrico: pH, pCQs, Na', K°, CF, Ca™,
Conductividad: Hematocrito.

Meadicidn éptica post lizsis guimica de los glébulos rojos;
tHb, O:Hb, COHB, MetHb, 50z, HHb, 1Bil.

Otros parametros calculados.
Vida (itil a bordo del analizador: Hasta 21 dias.
Capacidad de memoria de datos:
- Datos del paciente: hasta 1000
- Datos de control de calidad: hasta 1800
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- Dalos de CAL: hasta 300
Impresora: Impresora termica incorparada,
Fuente de alimentacion: 100 - 240V, CA 50/60 Hz

§.3.5.5 Edan i15 para Gasometria y Medio Interno

El gasdmetro Edan i15, analiza pH, pCOs, pOs, Na*, K', CI, Ca™?,
glucosa, lactato, hematocrito. El analizador utifiza un pack de
reactivos desechable con solucion de lavado, calibradores
tonometrados y contenedor para residuos. No necesita bomba de
gas. Este disefio evita el riesgo de contaminacion bioldgica y
ambiental. El mantenimiento rutinaric s& mita cambio de pack da
reactives, una wez al mes. El dsefico de lanetas sensoras
desechables, combinado con el modula de reactivos de capacidad
variable segin el nomero de muesiras dianas, aseguran un
funcionamiento econarmico v de bajo costo por muestra.

Este, es un analizador POCT, disefiado especialmente para
urgencias, s portatd, facil de usar v realiza paneles de pruebas
flaxibles con laretas desechables, aporande una nueva era en el
analksis de gases en sangre, ya que permile conlrolar y gestionar de
forma mas rapida y eficaz, las muestras de los pacientes.

Caracteristicas:
- Praclico paquate de reactivos para 50 = 100 muesiras,
- QC; 3 = 5 niveles de control.
Lector de codigos de barra incorporadao.
Pantalla tact| de facil uso.

08 tipos de tarjetas con parametros multicombinables
Asgpiracidn de muestra de manera automatica.
Imprescra de papel térmico incorporada.

Bajo cosio por test,

Parametros medidos: pH, pO:, pCO:, Na®, K', CI, Ca*, glucosa,
lactato, hematocrito.

Parametros calculados:
Bicarbonato actual.
Bicarponato estandar.
Exceso de base.

Exceso de base estandar,
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Gradiente de tension arerio — alveolar,
Gradiente de tension del exigeno alveslo — arterial.
indice nespiratorio.
Tipo de muestras: Sangre artenal o capilar.
Volumen de muestras: 140 pL.
Tiempo de analisis: 01 minuto.
Calibracién: Automdtica con cada muesira
Tamaiio: 238 mm de ancho por 153 mm de alta por 310 mm fondo.
Peso: 3.65 Kg con el modulo de reactivos.
Impresora: Impresora 2rmica incorporada,

Fuente de alimentacion: 100 — 240V, CA 50/60 Hz.

5.4 DETERMINACION DE GASOMETRIA, ELECTROLITOS, LACTATO, Y CA™
(CALCIO IONICO)
DESCRIPCION:

La gasomelria arterial ylo venosa, mide el oxigeno y didxide de carbono
disuelto an la sangre arenal y pone de manifiesto sl estado dcido-base y qué
fan bien el oxigeno e transportadn por el cuerpo. El pH es la medicion de la
concentracion de iones H* libre en & sangre circulante. El organismo reguierns
que el pH se mantenga constante, Los rifiones y los pulmones regulan & pH al
praservar la proporcion acidofhase, Cualquier alteracion an |a relacidn entra
bicarbonato y acldo carbdnico va a provecar un cambio reciproco én la
iberacion o absorcidn de H° libres, alterando az| el valor del pH. Ambos
bicarbonate (HCO3-) y el acido carbonico (H2C03) son los componentes del
cuarpo del sistema acido-base que influyen en el pH. La presion parcial de
dioxide de caerbono (PCO; PaCO;) es la canbdad de dibxido de carbona en
la sangre basado en |a presion que ejerce en &l torrente sanguineo ¥ representa
gl grado de ventilacian alveolar. Cuando disminuye el pH, mas COZ se sapara
del dcido carbénico y es exhalado por les pulmones, para contramestar la
reduccisn de pH v el auments de la tasa de respiracion. La presion parcial de
oxigeno (PO; Pa0;) es la cantidad de oxigeno disuelto en el plasma y
rapresenta la situacion de intercambio de gas alveolar con alre inspirado. La
saturacién de oxigeno (0:5at) es |a cantidad de oxigena realmeanie vinculado
a la hemoglobina {(como porcentaje del importe maximo gue podria estar
obligado) y dispenible para ef transporte en todo el cuerpe. 5a02 s2 aplica a la
saturacién arterial de hamoglobina.

El sodio a8 al principal cation del liquido extracelular. Su funcion principal es
mantener la presibn csmética y Acido-base y equilibric de transmitir los
impulsos nervioses. En condiclones normales de pacientes, el contenido de
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sodio del cuerpo se mantiene bastante constante a pesar de grandes
vanaciones en la ingesta de sodio. Los niveles de sodio unnano se ulilizan en
conjuncion con la orina v el plasma o los niveles de Creatinina serica en dos
fdrmulas que ayuden a reducr la fuente de insuficiencia renal en causas
prarrenales, renales y postrenales. El potasio es &l principal catién intracalular.
Es el responsable de la regulacidn del equlilibrio hidnice celular, la conduccldn
eléctrica en las células musculares, y la homeostasis dcido-base. Los niveles
s&ncos de potasio se ulilizan en la evaluacidn de los pacientes con armitmias
cardiacas, digfuncion renal, confusion mental, desordenes gastrointestinales,
por via intravencsa y en terapia de reemplazo. El cloro es el anion mas
abundantz en & liquide extracelular. Funciona en contra el equiibno de
cationes como sodio ¥ también acihlda como un ameriguader durante el
intercambio oxigeno / dioxido de carbono en los globulos rojos. Ayuda tambisn
an |la digestibn, presidn osmotica, v el balance hidrico. Se mide an suero, junio
on otros electolitos, para evaluar el eguilibric acdo-base.

El caleio en el suero axiste jonizado, unide a aniones arganicos como fasfata
y citrato, unido a proteinas (principalmente a albdmina). De estos, el calcio
iGnico 23 la forma fisiglogicamente activa y representa afrededor del 50%
del calcio total. Su medicién es preferible en las siguientes siluaciones
neonatos, mupres embararadas, deproleinemias, transfusiones sanguineas,
hipercalcemia maligna, sintomas de hiperparafiroidismao. La disminucion de
calcio [Gnico puede provocar tetania, independientemente del valor del calcio
total. Este tzat, permite evaluar el nivel de calcio fisioldgicamente active an
pacentes con alteraciones profeicas, insuficiencia renal crdnica, sindrome
nefrético, sindrome de malabsorcién, estados postoperatorios, mieloma
multiple o con trastornos del equilibric acido-base. Esta indicado en pacientes
con sepsis, pancreatitis o deficiencia severa de magnesio, pacientes con falla
renal ylo trasplantados, que presentan el problema de desarrollar un
hiparparatiroidismo secundario, durante la cirugia de rasplante hepatico, by
pass cardiopulmonar o cualguier otro procadimiento que requiera transfusidn
rapida de sangre, debldo a gue la hipocalcemia ocurme seguido a la
administracion de citrato [sangre citratada) o & la infusion de otros fluidos
durante |la oxigenacion extracorporea o cirugia, En pacientes dializados es
necesarna su madicidn para adecuar el balance,

La brecha anidnica o anidn gap,. en inglés. es la diferencia entre los cationes
y aniones medidos en suero, plasma u orina. La magnitued de esta diferencia
{brecha) en e suero es frecuentemente usada en medicing para tratar de
identficar la causa de acidosis metabolica

Los niveles de lactato estan directamente relacionados con la disponibilidad
de oxigeno. En condiciones aerdbicas el piruvatdo s2 fransforma en acetil
coenzima A para dirigirse al ciclo de Krebs y oxidarse tolaimente a CO2 y agua.
En condiciones anaerobicas el pinuvato se reduce a lactato en una reaccion
catalizada por la enzima L-actato deshidrogenasa y de asta forma se regeners
el NAD=+ y la glucdlisis puede continuar. El lactato es, cuanlitetivamente, el
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sustrato mas imporiante para |a sintesis de glucosa, El que se encuentra
circulande procede sobre todo del mdsculo esqueletico v, en menor madida, de
eritracitos, médula renal, cerebro y plel

Condicion del paciente: Determinada por &f madics tratants,
Muestra:

Sangre istal anticoagulada con heparina de litie balanceada con calcho
aplicado por aspersion (Gasometria en sangre arterial ylo venosa.
electrolitos, lactato y calcio ignico).

Suero (Electrolitos y calcio knica},

En caso la muestra sea cokectada sea sangre tofal para gasometria, debe
recogerse en condiciones anaerobias para impedir &l Intercambio de gases con
el are circundante y debe sellarse el contenedor para asegurar al
mantenimiento da la anaerobiasis. En alngun caso la muesira dabs quedar
sellada por una agufa sino por un tapdn o mesanismo especifico para sellar
la muestra, mantener la anaerobiosis y evitar cualquier riesgo bioldgico
potencial,

Puesto que 2| aire ambiental contiene una pCO: practicameante nula y una pl;
de alrededor de 150 mmMg, la presencia de aire en lamuestra tendera a reducir
la pCO;: (produciendo un aumento en el pH) y 3 aumentar o disminuir la pO»
equilibrando la muestra con «l aire del ambiente, Esle efecto es mayor cuanto
mayor &5 [a superficie de contacto airefsangre (burbujas pequefas y muitiphes)
¥ 8& manifiesta sobre todo an la pOs.

PROCEDIMIENTO:
5.41 GASES ARTERIALES

Se recibe |la muestra en jeringa especial para gasomeatria y verificar que
@sté en condiciones dplimas (no burbujas, sin aguja o confacto con
el medio externo) asi como contener el nombre debidamente rotulado,
la temperatura y el Fi0; del pacients

Antes del andlisls, eas esencial que la muestra se mezcle
completaments, Es necesaria una distribucion uniforme de globulos
rojos v plasma antes de la aspiracion de la muestra por el equipo de
pasomatria.

La muestra debe mezclarse por mversidn al manos tres veces y rodar
entre las palmas al menos cinco veces, s se extraen dentro de los 02
minutos posteriores al muastrec. La jerings debe homogenizarse
suavemente durante un minuto inmediatamente antes del analisis, sl es
gue hay mas de cinco minutos transcumidos desde la recoleccion de
muestras.

La transferencia de muestiras de sangre entre dispositivos, por ejemplo,
de una jeringa a un tubo capilar, no es recomendado. La transferencia
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de una muesira entre dispositivos puede infroducir contaminacion del
aire en la muestra de sangre y/o causar un aumeanto an fa concentracion
final de heparina que puede conducir a interferencia de analitos, como
el sodlo, calcio ionizado, pH, pCO: y pOs,

El analzador tiene 06 paneles da rabajo.

AGA Completo . tBIIVCO-Cix
Electrolitos ; Capilar
Lactato - AGA

Los paneles predeterminados han sido configurados para utilizar 150
ul, excepto en tBil/CO-0x. que utiliza 65 ul. El orden de los paneles es
configurado a disposicion de los usuarios,

Una vez seleccionade el panel, emergera la sonda de aspiracion en un
angulo da 307 desde su posicion de inicio, Presentar a jeringa con la
muestra, la cual debe ser inseriada lo suficiente en el cortenedor para
penmitir |8 aspiracion, pero no tan ejos como para evitar gue haya
aspiracion de alre, Evitar poner el embole de |a jeringa en contaclo con
la sonda de aspiracién, para evitar que el volumean de muestra sea
minimo o inadecuado. Se procede a la aspiracion de ésta por parte dal
squipo (previa homogenizacion de la jeringa).

Se proceda a la aspiracidbn de muestra por el equipo (previa
homogenizacion de la jeringa), seleccionando |la opcion AGA
COMPLETO o sclamente AGA, exponiéndose la aguja de aspiracion.

El sistema al haber aspirado la muestra, emitira un mensaje de audio

cuando la aspiracion esté completa. Retrar fa |ennga. Disponer la
eringa coma todo matenal biocontaminado

El analizador esta configurado para requernr |a confirmacion de "0K", ¥
asl la sonda de muestras se retrae. De no presionarse el botdn "OK”, el
analizador tiena un temporizador de 15 segundos, para que la retraccion
de |a sonda sea automatica.

El analizador realizara el analisis mieniras se ingresa la informacion de
cada paciente, ulilizando el teclado alfanumérnco (el teclado se vuelve
accesible auvtomaticamente una vez gue se presiona el bolon "OK" o
una vez que termina la cuenta regresiva del temporizadaor). Se infroduce
la identficacion por el codigo de barras (leido por scanner g ingresado
digita por digite), apelidos y nombres del (de lz) paciente, el Fids y |a
T®, luego, de unos sagundos s& obliene la lectura impresa y en el panel
Los campos cbligatorios son indicados por un astensco. No se puede
acceder a los resultados hasta que todos los campos obligatorios esten
iodos ingresados
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Para ver los resultados de las muestras procesadas, se selecciona ia
opecién "VER RESULTADOS®, o en su defecto, pasados 05 sagundos
de inactividad.

Los resultados se presentan de la sigwente manera:
- Valores medidos.

Temperatura corragida.

Valores derlvados.

Si sa han configurado los rangos de referencla del pacienta vy los limites
de valores criticos, &stos tamblén se veran en pantalla, en fondo de color
amarillo o rojo, respectivamente. En texto blanco sobre fondo gnis indica
gue no se ha establecido ningin rango de referencia ¢ limite critice
configurado para ese analito,

KRER MGEmo AT ! [ s

Vet peady W o v ]

Skart Wew Sampie :' = Entar Information | - Winw Results

————— | Y

i Mifdside FExleresce Pangs

BE fnsele {oinicsl Rangs

e s || 8
pHdw

Eroepd Ferladp L

El analizador Gem Premier 5000 realza una varficacion da analisis i0M
post muestra, para evaluar la presancia de interferentes. De encontrarse
algun interferente, se alertara &l operader Inmediatamenta con una
pantalla emergente de didloge en el analizador. El operador debera
reconocer la akerta de dialoge para continuar las funcionas cel
analizador

Las siguisntes excepciones o banderas pueden mostrarse junto con los
resuliados de la muestra:

Exception Symbol |Exception Symbol Description
- DOutside Reference Range - High

- Outside Reference Range - Low
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Exception Flag Description

Result Incalculable

Absorbance Error

Sulfhemoglobin Interference Detected
High Turbidity Detected

Interference Detected

Micro Clot Detected

' Temporary Sensor Error

A
(5]
W
¥

A

High Methemoglobin Warning
Sulfhemoglobin and High Methemoglobin Warming

e e

Corrected for Sulfhemoglobin

Cuando se presenta el indicador de incalculable para los analitos
medidos, indica que les eriterios de medicion no se cumplieron durante
el analisis de la muestra. S no se proporciona un valor introducido
requerido para el calculo, también se tendra |a bandera incalculable,

Un emor de Absorbancia es un mdicador de una imprecision del
espectro residual durante el analsis de la muestra,

Se presanta un indicador de lurbidez cuando ésta es igual o superior al
5% intralipidos. EI 1% infralipidos es aproximadamenta 500 mg/dL de
trighcéridos.

Presionar "ACEFTAR™ para liberar los resultados de os pacienies. Sise
cuenta con interfaz, el analizador hara host de los resultados
procesados. Presionar "EXCLUIR® si no dezea transmitir los resultados,
manteniéndose éstos solo en |a base de datos del analizador.

El equipo tene la opcién de wlilizar la validacion del delta check,
aceptando automaticamente los resultados, si v solo s s8 cumplen
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ciertas condicicnes. Por ejemplo, si los resultados contienan valores que
exceden los limites critices, entonces se requerira la aceptacion manual.

Una vez aceptados |os resultados, éstos se imprimiran de manera
automahica en papel térmico compatible con &l analizador

El analizador regresa al menu inicio.

AR B FTEFTEOON DFFAGLINLL LESL | a3 S~
g ~ s =1 e [ et}
A Manu Ready _F__‘.‘T-. i 7 S
Bitanrt B o Seen o | Ernfter Information 'r-

ey T ddlbs

(' Ll R R | o o

Valores de referencia

pH 7.35 =745
pCO: 36.0 — 46.0 mmHg
pPQ: 85.0 = 108.0 mmHg
cHCO: 22 0 - 26.0 mmal/L
- ¢TCD: 25,0 = 30.0 mmaolfL
cBase (Ecf) {~} 3.00 — (+) 3.00 mmolL
&0k 950 -100.0 %
Valores criticos para reporte de urgencia
+ pH <7.2506 > 7.55
v poO: < 20.0 & = 60.0
= pQs : < 40.0
o HCO, : = 1506 = 40.0
e sk : 75% 6 Menos

ELECTROLITOS SERICOS
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Muestra similar & los gases arteriales, por lo cual se sigue el mismo
procedimiente, En muestra sérica debe ser limpida no hemolizada,
previa verificacion del nombre del paciente

Se procede a la aspiracidn de muestra por el equipo, seleccionando ia
opcitn ELECTROLITOS, exponiéndose |a aguja de aspiracion,

El sistema al haber aspirado la muestra, emitira un mensaje de audio
cuando la aspiracion esté completa, Retirar el contenedor de la muestra.
Disporer el contenedor como todo material biocontaminado.

El procedimiento es tal y cual descrito para la prueba de GASES
ARTERIALES

Intervalo de referencia sérica;
«  MNa* 186 = 146 mmol/L

s K 3.50 - 5,00 mmol/L
» Ca*™ 1.15 - 1.33 mmol/L
R S8.0 = 106_0 mmoliL

Valores criticos de reporte de urgencia

» Na < 120.0 6> 160.0 mmalilL
» K = 2.50 ¢ = 6.50 mmollL

» Ca™ < 0.75 = 1.60 mmaolL

= CI < B0.0 & > 115.0 mmol/L

Nota: Cuando se mide gases y electrolitos juntos, aspirar la muesira en
la opoion AGA COMPLETO con les procedimientos ya mencionados.

5.4.3 ANION GAP

El analizador de gasometrla y medio inteno, Gem Premier 5000
utiliza electrodos selectivos de iones que dan una brecha anidnica a
través de calculos matematicos, considerandose un valor normal coma
menor de 11.0 mEg/L

Intervalo de referencia sérica:
* Anion Gap 3.00 -11.0 mEg/L

Valores criticos de reporte de urgencia
» Anion Gap =11.0 mEqg/L

NOTA: Una proporcion de individueos sanos, pueden tener velomes fuera
del rango referencial.
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54.4 LACTATO

La muestra optima es sangre venosa heparnizada y como segunda
opcidn seria de los gases arteriales, por el cual se sigue el mismo

procedimienta de la Opaion AGA COMPLETO.

Aspirar la muestra por el eguipe, identificar su nombre completo a ravés
dal eddigo de barra, se obtiens el resultado impresa y en pantalla,

Intervalo de referencia

« Laciato en piasma anerial es de 0.5a 1.6 mmollL

» Laciate en plasma venoso esde 0.5a 2.2 mmaliL

Esta analizador permite evaluar histonicos de pacientes, tal ¥ como se muestra

en |a siguients imagen:

H = P04 * J.31 L - 7.3 - T30
e Hy EH] 45 - 58
wenlig| ® 44 1] = 50 w dd - df

--‘-'-:"':':: & 151 i = 131 = 131 = LN
emigvard L
dvaal L v 39
oyl 1.33 T - 1.14 = 1.1 143 ¥
s & 57 - 53 - e -y & &g
gL -'I-'l-l. ar ay ni Ll

Generalmente, quitar 2l cariucho es una tarea que debe realizarse cuando ésta
sstd completamente usade y el analizador indica que éste necesita ser
reemplazado. Si un carucho ha alcanzado su vida Ot maxima a bordo o
capacidad de prusba, la puerta del analizador, s2 abrra automaticamenta y
mostrard Un mensaje al operador para refirar el cartucho. De suceder eso,
sequir las instruecienes proporcionadas. Neo subutilizar ef cartucho.

5.5 DETERMINACION DE MARCADORES BIOLOGICOS POR

QUIMIOLUMINISCENCIA
5.51 GENERALIDADES
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Las pruebas realizadas en el Pathfast se basan en el principio del CLEIA
por la tecnologia del MAGTRATION, donde CLEIA significa
Inmunoensayo enzimatico gumicluminiscente, y MAGTRATION® es la
tecnologia de separacion unido/ibre (BIF, bound/frae) en la que =8
lavan particulas magnéticas en la punta de la pipeta (Mombre comercial:
Frecisidn System Science).

Composicion del cartucho de reaccion:

El cartucho de reactivo consta de 16 pocillos. Todos los pocillos excepto
gl pacillo de la muestra (N” 1) y el pecile de recuente (N° 10) estan
cublertes con un sello de aluminio con codigos de bara en &l Todos los
reactivos para la prugba estan incluidos en cada pocillo del carucho da
reactivo. Ejemple — Cartucho de Troponina |

| Fazes | Farma Ingredients Cantidad Ciregen

i Ao anticTr, sl Intnsting da termara
: Corjupata con fosfatasa akcaina, Featin

| #02 | Liquida Tampan MOPS

' Azida sodica < 00%

| go7 Liguide | PRITEUIG MaONKICRs MRreEshia. SOl Raloe

pon Acho anic Tl

Fustrat

2 Liasde | rop gars gumicuminscsie

100 ul

Tampdn de dilucion de |a muesira Sl ul
#1 Liguédi Tamipor: Tris
Arla Bildaa « 0105%
Tampan de knvade 400
x “g;_":'"- Liguade Tampsn Trs
Aride §ddesa = 0.1 0%
Donde:

AcMo = anticuerpo monodional.
Los pocillos N* 1, 6, 8, 8, 10, 12, 14, 15, 16 son pocillos vacios.
CDP-5tar® es una marca registrada de Applied Biosystems,

Calibracion de los marcadores por el usuario

1. Es necesaria la calibracion por el usuario cuando se usa un nuevo
lote de reactvos despues de la instalacidn de [a curva maestra de
calibracidn en la MC ENTRY CARD.

Z. Lacalibracidn por el usuario s tambien necesana cada 4 semanas
despues de la primera calibrackdn por el usuario (no s nacesana
la TARJETA DE INTRODUCCION DE CM)

3. Los cakbradores, CAL-1 y CAL-Z2, deben usarse ambos por
duplicado de cualquier marcador FPor tanto, para la calioracién par
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gl usuario son necesarios 4 cartuchos de reactivo (2 para CAL-
1y 2 para CAL-2) del respective marcador,

4, Realice |z calibracidn de acuerdo con el manual del insaro
respectiva del PATHFAST:

« Reconstituya el vial de CAL-2 con un frasco (1 mL) de diluyents
de calibradar. El CAL-1 asta listo para usarse. Los calibradores
reconstituidos permanecen estables durante 7 dias a 2-8°C &
1 mes a (—20°C).

« Disponga los cerfuchos de reactive en al bastidor de
cartuchos, luego dispense 100 pl de CAL-1 y CAL-2 en los
pocillos de muestra para cargarios en el PATHFAST,

« Continuar coma @s &l procedimiento de muestras, y al final los
resultados de ambos calibradores seran ACEPTABLE cuando
ha caibrado ¥y NO ACEPTABLE cuando no ha calibrado.
Registrandose en la memaoria de calibracion con su nimere de
lote y Ia fecha de vencimiento de la calibracion a bordo ded
marcader raspactivo,

Control de Calidad por el usuario:

» Consulte 2! manual del usuario del PATHFAST. Se realiza un
ensayo QC después de cada calibracion para comprobar 1as curvas
de calibracién y conservar |os datos de las muestras de QC para &l
control de calided en sus dos niveles. Un ensayo de QC s
Incispensable pare asegurar la validez de los resultados con
fuastras,

« Después de cada calibracién con cada nuevo envio de kits de
pruebas calibradas previaments, o siempre que el ceniro desee
verficar el rendimiento ded sistema, analice dos niveles de matenal
de control da calidad con concentracionas conocidas dal analite
cuaniificado.

« SBiguiendo elingerto de contral de calidad del proveador se proceda
a realizar los controles nivel normal QG1 y Nivel patolégico QC2 -

Se dispensa 100 ul de QC1 ¥ 100 ul de QC2 al cartucho del
marcadeor respactive,

Confinuar comao =& procesan las muasiras
Recoleccion de muestra:

« Obtener sangre venosa recogidos en Heparina de [itio en genaral,
excepto en cifrato de sodio exclusivo para la determinacién de
Dimere D.

« (Como segunda opcion recolectar sangre venosa con EDTA
tripotésico, adicionalmente en suero para la determinacidon de HCG.
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5.8.2

+  Las muestras de sangre entera deben analizarse dgentro de los 30
minutos siguiertes a la recogida.

+ Debe eliminarse restos de fibring u otros materiales insolubleas en
la muestra, sino centrifugar para usar al plasma,

* |Las muesiras de plasma pueden conservarse en refrigeracion a
congelar a =20°C o menos hasta gue se realice la prueba, pero las
muesiras congeladas no deben congelarse y descongelarse
repatidamente.

Ensayo de la muestra:

»  Antes de usar, verificar el lote del marcador en uso y su vencimiento
a bordo del equipo Fathfast que nos indica que esta calibrado y
controlade.

» Programar los datos del paciente que incluye si I8 muesira es
sangre entera, es necesario infroducir el valor del Hematocrito
de la muestra en el PATHFAST

» Previamente homogenizado, dispensar 100 uL de muestra en el
espacio inicial del cartucho de reaccién. AfRadir un fip, presionar
START para comenzar inmadiatamente,

» Cuando las moesiras se dejan durante mas de 5 minutos después
de |la dispensacion en un pocillo de muestras, se obtendra un
resultado menor al analizar la sangre entera debido a la
sedimentacion de la sangre y s& oblendrd un resultado mayor al
analizar el plasma debido & la concentracion, Como tal, se sugiers
resuspender la muestra.

Realice el ensayo de acuerdo con el manual del usuaro del Pathfast,
obieniendo el resultado en 15 minutos promedic los marcadores da
Troponina |, Dimere O, NT-proBNP y BHCG.

MARCADORES CARDIACOS
5.5.21 TROPONINAI

La Troponina | cardiaca (cTnl) es una proteina del misculo
cardiaco con un peso molecular de 22,500 dalton, En @l
carazén, la tropondna | (Tnl) junta con la troponina T (TnT) v la
troponina C (TnC) forma un complejo de tropomina qus
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desempeiia un papel fundamental en la transmision de la sefial
de caleio intracalular de la interaccion actina — miosina, La
Troponina | se libera rapidaments a Ia circulacion sanguinea 4
- & horas después de |a aparicion del 1AM y permansce
alevada durante varios dias posterioments.

Principio del ensayo

» Basado en la mezcla con la muestra de anticuerpo
monoclonal anti cTnl marcado con fosfatasa alcalina y
particulas magnélicas revesfidas con  anticuerpo
monocienal anti cTnl,

= La cTnl contenida en la muestra g8 une a los anticuerpos
ant eTnl farmando un inmunocompléjo con el anticugrpo
marcado con enzimas y las pariculas magréticas
revastidas con anticuerpos. DEEPUEE- de retirar el anticuerpo
marcado ¢on enzima que no s& ha unide, se aflade un
sustrato guimioluminiscente al inmunacompleje. Después
de una corta incubacidn, se detecta la luminiscencia
generada por la reaccion enzimatica.

T = La intensidad de la luminiscencia medida esta en relacicn
con la concentracion de cTnl en la muesira, que s2 caloula
medianta una curva estandar

Muestra: Sangre tolal heparinizada, con EDTA.
Valores de referencia; Menor a 0,02 ualL.
Rango de medicién: 0.02 - 50.0 ug/dL.

Las muestras con resultados = 50.0 ng/mlL deben diluirsa con
diluyente de muestras (Producto # PFO20) y volver a repetir la
prueba si se desea un resultade exacto y veraz.

fin

Calibracién y QC de Troponina |, s2gin el manual del usuario
descrito antedarmearte.

5.5.22 NTpro-BNP (PEPTIDO NATRIURETICO DE TIPO B}

El péptido natriurgtico de tipo B (BNP) &= un pequefio péplido
(de aminodcidos) secretado por los miociios cardiacos para
potenciar la regulacién de la presibn arterial y el balance de
liquidos. Su precursor proBNP se sintetiza en los ventriculos
cardiacos izquierdos como peptide de una scla cadena da 108
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aminoacidos. En este proceso, el proBNP se escinde en dos
fragmentos que son secretadoes al torente sanguines come el
BNP active de 32 aminoacidos (77-108) y e fragmento N-
terminal de 76 (1-78) aminoacides conocido como NT-proBNP,
La determinacion de NT-proBMP ayuda & identificar a las
parsonas con disfuncion ded veniriculo Zguiardo, Los cambios
en la concentracién de NT-proBNP pueden usarse para evaluar
&l éxito del fratamientn en pacientes con disfuncidn del
ventriculo izquierdo.

El resultado obtenido con el ensayo s& usa para ayudar en el
diagnostico v la valoracion de la intencidsd de la insuficiencia
cardiaca congestiva (ICC) y para |a estratificacion del riesgo en
pacientes con sindromes coronarios agudos (SCA).

Frincipio del ensayo

s Basado an la mezcla con la muestra anticuenpo policlonal
anti-NTproBNP marcado con fosfatasa alcalina y particulas
magnéticas revestidas con antic. pokclonal anti-NTproBNF.

» El NT-proBNF contenido en la muestra se une a los
anticuerpos antl NT-proBNF formando un inmunocomplejo
con antic. marcado ¢on enzima y particulas magnéticas
revestidas can anticuerpos. Después de retirar el anticuerpo
marcado con enzima que no s& ha unido, se afade un
sustrato guimicluminiscente al inmunocomplejo. Despuds
de una corfa incubacidn, se detecta |la luminiscencia
generada por la reaccion enzimatica.

« La intensidad de la luminiscencia medida esta an relacian
con la concentracidn de NT-proBMP en la muestra, que se
calcula medianta una curva estandar,

Valores de referencia;

= Pacienies menores de 75 afos: Hasia 125 pg /mL
= Pacientes mayores de 75 afos: Hasta 450 pa/mL
Muestra: Sangre total heparinizada, con EDTA,
Rango de mediciéon: 15 pg/mL a 30,000 pg/imL

Las muestras con resultados mayores de 30000 pg/mlL deban
diluirse con solucion salina y reprocesarse si se desea un
resultado cuantitativo o, si no as asi, puaden informarse como
= 30000 pg/mlL.

Calibracion y QC de NT-proBNP, segin el manual del usuario
descrito anferiormenie.
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5.5.23 DIMEROD

El dimer D es un marcador especifico de 8 degradacion dal
enagulo de fibrina y un marcador indirecto de la formacion de
coaguios. Se liberan fragmentos del producto de degradacion
da Ia fibrina (XDP} con dimera D cuando 2 fibrina con enlaces
cruzados &5 degradada por la plasmina. El dimero D esta
elevado en wvarias situaciones clinicas, como la trombosis
venosa profunda (TVP), el embolismo pulmonar (EF) y la
coagulacion intravascular diseminada (CI10).

Es pesible descartar la presencia de TVP o EP cuanda la
concentracion de dimero D esta por debajo del valor de corte
establecide por estudios dlinicos rigurosos. La medicion del
dimera O pusde usarse también como ayuda en la deteccion
de la CID.

Principio del ensayo

« Bazado en la mezcla con la musstra anticuarpo monaclanal
anfi-dimera D marcado con fosfatasa alcaling y particulas
magnéticas revestidas con anticuerpos maneclonales anti-
dimera D

« El dimero D contenido en la muestra se une a los
anticuerpos anti dimaro D formando un inmunocomplejo con
anticuerpo marcado con enzima y pafticulas magneficas
revestidas con anficuerpos. Después de retirar & anticuerpo
marcade con enzima gue no 3@ ha unido, s& afade un
sustrato guimiciuminiscente al inmunocaomplajo. Después
de una corta incubacion, se detecta luminiscencia ganarada
por la reaccion enzimatica.

# La intensidad de la luminiscenca madida esta en relacion
con la concantracién de dimero D en la muestra, que se
calcula mediante una curva estandar.

Muestra: Sangre total citratada.
Yalores de Referencia: 0,063 a C.701 uwg/ml FEU
Rango de medicion: 0,005 — 5.0 pg'mL FEL
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5.5.24

Las muestras con resultados = 5.0 ng/mL FEU deben diluirss
con diluyente de muestras (Producte # PFO30) y volverse a
estudiar si se desea un resultado exacto y veraz.

Calibracion y QC de Dimero D, segun & manual del usuario
dascrito anteriormente,

HGC -SUB UNIDAD BETA

HCG (gonadotrofing corignica) es una hormana producida an
la placenta (secretado por el rofoblasto en cantidades que se
incrementan desde la implantacion del gvulo fecundado en el
endomefric uterino) y puede ser defeclada (sub unidad beta)
en sangre materna luego de uncs dias de |a gestacion.

PATHFAST HCG-beta se utiliza como ayuda en el diagndstico
y prondstico del embarazo en atencion de urgencias medicas y
pre guirdrgico

Principio del ensayo

« Se baza en el inmunoensayo de quimicluminiscencia
{CLEIA) y &n la metodologia MAGTRATION. La muestra sa
mezcia con el anticuerpo monoeclonal anti HCG  marcado
con fosfatasa alcalina, y con pariculas magneticas
revestidas con anticuerpo monoclonal anti HCG

s La HCG contenida en la muestra se une a l0s anticuerpos
anti HCG, farmando un inmunocomplejo con el anticuerpo
mareado, uniéndose a las enzimas y a las pariculas
magnéticas revestidas con anticuerpos. Después de relirar
en anticuerpo marcado con enzimas no unidas se afade un
zustrato  quimicluminiscent2, fras unra  incubacién
detectandn  la  luminiscencia generada es medida
proporcionalmente a la concentracien de HCG beta de [a
muesira.

+ La intensidad de la luminizcencia estd relacionada con la
conceniraciion de HCG beta de la muestra, la cual se caloula
mediante una curva estandar,

Muestra;

= Sangre total heparinizada, con EDTA, suere.
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Valores de referencia: < 25 mUlml
Rango de medicidn: 1.0 a 500.0 mUlml

Las muestraz con resultados mayores de 500 mUlml deben
diluirse con solucion salina al factor e dilucion mas aproplade
y @l resultado multiplicar por dicho factor,

Calibracion y QC de HCG, seglin el manual del usuano
de=crito antenormente.

Protocolo de trabajo:

Se recibe la musstra de suero, verificar informacion del
riatulo manual con la del cadigo de bamas.

Yerficar que la prusba solicltada corresponda a BHCG
cuantitativa.

Sacar un sachet de refrigeracion y que coja la temperatura
ambiante, antes de abrirle. Sacar a placa de |2 bolsa sellada
y usarla en el menor lempo posible.

Transferir 03 gotas de suero en el pociio de muestra (3) dal
dispozitive de prueba ¥y, a confinuacién iniciar el
iemporizador.

Proceder con la corrida de BHCG cualitativa v leer a los 05
minutos. Es imporiante gque | fondo del campa de cormida
sea clarg, antes de leer el resultado.

- 8 el resultado de la prueba cualitativa, es NEGATIVD,
entoncas, proceder a reportar la pruaba cuantitativa como <
0010 mUEFmL. Un resultado NEGATIVO se interpreta
cuanda una linea roja aparece en la region de control,
Unicamenia,

Si &l resultado de la prueba cualtativa, es POSITIVOD,
entonces, proceder con la prusba cuantitativa realizande
una dilucitn, segln la tonalidad gue s= oblenga en la linea
da la region de prueba. Para considerar un resultade como

POSITIVO, se deben obtener dos lineas, una en la regién
de pruaba y otra en |la region de control

- Las dilucionas sugeridas son: 1/20, 1/40, 1/50, tomando en
cuenta gue, la linealidad del instrumanto PathFast es hasta
500 mUl/mL para la prusba de BHCG.
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No olvidar que, el resultado emitido por el instrumento, debe
ser multipicado por el factor de dilucion con &l gue se ha
trabajado la muestra.

56 DETERMINACION DE ANALITOS BIOQUIMICOS POR QUIMICA SECA

El servicio de andlisie bioguimicos de urgencia y emergencias de nuestro
hospital se caracteriza por un procesamiento manual y automatizado, es decir
un procedimiente por via liguida y via seca llamado también guimica seca,
siendo este dlimo el que se ufiiza en forma rutinaria y solo cuande &l eguipe
de quimica seca este inoperativo o en mantenimiento se realizan las pruebas
por quimica liquida o back up.

5.6.1 METODO DE QUIMICA SECA
Fundamento;

Tipo de ensayo colorimetrico - cinético, inmunoserclogico vy de dos
puntos

El analito estudiado {o precursores de ésbe u olro compuesio
presante en la reaccion imclal) es sometide a una reaccion quimica
formandose producios de punto final, cinéticos, dos puntos gue son
leidas y cuantificadas por reflectancia para dar el valor del analito
estudiade.

Muestras:

« Suero, plasma con heparina yio con EDTA conservado a
temperatura ambienta dentro de una hora y refrigerada hasta 24
horas y congelada durante 30 dias,

« Otros: Orina de 24 horas v de emisién espontanea, LCR u ofros
liquides y fluidos corporales segun el analito sclicitado.

Reactivos ¥y materiales

« Slide: Compuesta de © capas superpuesias en un soporte da
poliéster. sienda la primera de filtracian, la segunda de disparsidn
de la muestra, la tercera es la zona de reaccon donde esta
incorporado el reactivo, las enzimas y'o los precursores
cromogénicos. El resto de capas sirven de soporta y proteccion.
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= Kit de calibracién: Para |a calibracion de los reactives sa cuentan
con diferentes kits de calibracidn (kit 1, 2, 3, 4, 5 6 7, 10, 25).
Cada kit de calibracién calibra un grupo determinado de analitos
y los pueden contener desde 3 hasta 4 niveles dependiendo del
analto a calibrar. Todos los kits mencionados $& conservan
cengelados con excepcion del kit 5 y kit 10 que se conseren
refrigerados. Para los calibraderes congelados {con excepcion del
kit 7), cada nivel consta de 1 juege de "2 frascos” donde uno de
ellos sera &l reactivo licfilizado y al otro el diluyente, es decir, en
un kit de 3 niveles tendremos 6 frascos (1 juego por cada nivel).
Loe calibradores kit 5, kit 7 y kit 10 se encueniran ya diluidos en
un frasco anico por cada nivel,

Procedimiento de Calibracién: Es importante previamente revisar |
la Fecha de Vencimiento del kit de calibracion y & numero de |ote del
producto. Una vez seleccionado el kit adecuado, se separa de la -
congeladora y se deja atemperar por 40 minutos

Para los calibradores que necesitan ser reconstituidos, utilizar
adecuadamente con ® par del nivel comespondiente. La
reconstitucién se realiza agregando 3 mL de diiwyents en el
liofilizado, Posterdorments se espera 25 minutes sin mover, Pasado
gste tiempo, se realizan movimientos suaves de resuspension en 8
evitando la formacion de burbujas

Inmediatamente después se procede a alicuotar cada nivel (un
volumen minime de 300 Ul aprox. (dependiendo de fa cantidad de
angltos que sa calibre) 8en una copa portamuestra y realizar la
programacion de calibracion en el eguipo.

Conservar en congelacion hasta 30 dias maxime, por |a falta de
apoyo logistico, slempre ¥ cuando se conserve adecuadamente, de
lo contrano desechar y preparar nueve calibrador mas adn si axistiara
algun error sistematico o aleatorio. Lo ideal es reconstitulr el
callerador para una sola vez, pera nuestra realidad opina lo contrario.
Maximo conservar 30 dias.

Procedimiento de calibracion en general

s Previamente ingresar el{los) analito{s) con su lote respectivo al
\itros 350)

« |ngresar a Programar calibracion. Escriba un nombre del grupe
dessado (). Latra “B") prasions INTRO.

= Anadir el grupo - YES, Enter,
+ Seleccione la(s) pruebais) a calibrar.
&« Togue mostrar nimeros lote KIT,
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» Saleccione al nimero de lote y luego toque INTROD
¢ Mostrar Toque Nidmeros lote KIT

« \erificar gue los lotes de fa pantalla coincidan con ¢l lote del frasco
calibrador preparado con 3 & 4 niveles.

« Toque Regresar para grabar, Togue cargar grupo. Togue grupo
esta cargado

« Colocar la bandeja con los calibradores alicuotados en el sector
gue indica ia pantalla DE LA BANDEJA QUE 5E ACTIVA (luz
verde) por defecto siempre &8 en bandeja 1, regresar.

# Presionar ON, esperar como en el caso de las muestras, el fiempo
de 5 - 7 minutos y observar en pantalla Calibracién completa lo
cual es sinonimo de terminado y aceptado. OK, Confirmar con
Inventario de slide. Fin del procedimiento,

« Realizar finalments copla de seguridad o Back up. Ir a OPCIONES
y digitar la clave: 68370668,

# Tocar copia de seguridad. Introducir €l disquate y prasionar copla
de segundad,

+« Para cambiar el # de lote Kit de los calibradores nuevos:
- Ir 2 opciones, entrar cadigo de acceso 68370668
- Ir a ealibrador Lote seleccién #

- Seleccionar el N® de lote Kit que comesponde &l analito (ejm kit
1,2, 0, Jeic.) g

Abnr y elegir # de lote gue corresponde al calibrador nueve
(LAS 4 PRIMERAS #)

- Regresar y a cargar el cartucho nuevo, luego calibrar.
= Para preferir o Elegir el lote calibrado del analito a usar.
- Ir a opciones, entrar codigo de acceso 68370668

Seleccionar parametros de calibracién, lsego presions
restaurar parametros de calibracion,

Seleccionar el analito a restaurar {ir con F2 inventano de slide
y ver el jote a restaurar) regresar y, subir © bajar hasia
salecclonar &l iote a usar,

Click en restaurar calibracién, luego presione regresar.
= Para actualizar disquete de calibracion:
- Ir a opciones, entrar cidigo de acceso 68370668,
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- Cargar disco de calibracién, aparece la version del DRV
actual Abrir el préxima (disquete y la tabla de lotes calibrades
para corroborar lotes calibrados),

- Insertar Disquete v prasionar INICIO. Presionar CONTINUAR
y darle aceptar (Yes),

- Finalmente esperar la transferencia de datos gue dura
aproximadamente 2 — 3 minutos.

Regresar y final Ratirar disquete del equipc y guardar con
fecha de aclualizade.

= Los calibradores consta de 09 paquetes o Kit:

Kit 1 calibra: BUN/Urea, Ca, Glucosa, Creatinina, Magnesio,
faafora. Acide drico. :

- Kit 2 calibra: Colesteral total, tnglicéridos

Kit 3 calibra: Fosfatasa Alcalina, TGP Amilaza, TGO, CK, GGT,
LDH, Lipasa,

- Kit 4 Calibra: Albumina, Bu-Be, Bil Total, Protelnas Totales.
Kit 5 callbra: Proteina de liguide Cefalorraguides (LCR).
Kit & calibra: CKMB.

Kit 7 calibra: PCR.
Kit 10 calibra: Proteina en onna,
Kit 25 calibra: Colesterol HDL

= Control de calidad interno de Vitros 350 (BIO 1, BIO 11, IS0 |,
IS0Oll, PCRI, PCR Il, UPRO |, UPRO II, PROT I, PROT IIj: La
preparacion de los controles se inicia con al descongelamiento de
los controles v sus respectivos diluyentes. Se agrega 3 m! de cada
diluyente & los lioflizadas. Rapasar 20 minutos al cabo sa mazcia
por rotacidn en “ocho® cada 5 minutos hasta cbservar su
homogenizacidn total. Se alicuota con 250 ul por 12 copitas aprox.
Se =ella con parafilm y se conserva en gradillas piasticas a (-
21%C).

» Los controles para el uso diario. S= retira del congelador cada
contrel hacia el refrigerador primero por 20 minutos luago, a8
Temperatura ambiente, por 20 minutos, e mezcla por inversién
lentamente para au licuacion iotal. Se procede a programar en el
\itros 350 come BIOQ |, BIO I, ISC |, IS0 I, PCR L, PCR I, UPRD
I, UPRQ NI, PROT |, PROT II; luego proceder coma el
procedimienta de |as muesiras.

BIO | y BIO II: Contral normal y patologico, respectivamente,
para glucosa, urea, creatinina, asido Unco, colestarol total, HDL
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colesterol, triglicéridos, proteinas totales, aloGmina, bilirubina
total, bilirrubina ne conjugada (Bu), TGP, TGO, fosfatasa
alcalina, GGT, amilasa, lipasa, calcio. fdsfore, magnesio.

IS0 1 y IIl: Control normal y patolbgico para CK total y CEMEB.

PCR | y ll: Conired normal y patolégico para Proteina C
Fmactiva,

UPRO | y Il: Contrel normal y patolégico para proteinas
wrinarias.

PROT | y Il: Contrel normal y patclogico para proteinas en
liguido carebro espinal.

« Procedimiento de Mantenimiento diario:

i. Prueba de la almohadilla: Diagnostico = Pruebas actuacion
= |ncubador = Reflectancia‘aimohadilla = Inicio = Esperar 5
minutos (el rango debe sar < a (.03, siendo ACEPTABLE) en
cago contrario ir a Mostrar = Rango = Limpiar Lentes sucios,
carrar y nuevamente ir a la prueba para confirmar su rango < a
003

ii. Prueba de Interfaz: Diagnostico - Protocole - Compu Lab
Analizador = Captura = ON (Interfaz) OFF {blogueado) =
corregir presionando OM, obsarvar con F3 & esta solucionado
la captura en ON.

iii. Prueba de F3: Presionar F3, observar en pantalla &i esta
ocupado por muestras en la bandeja respectiva y demuestra
que esta leyendo y procesandose.

iv. Prueba de F4: Para aobservar el volumen del inmunolavado de
PCR a bordo,

v. Chequeo de pendientes: Programar Muestras - Opcionas =»
Mostrar ID muestras = Mosirar por alfa nurmérico =» Borrar
datos mostrades - YES (si s posible de lo contrario avitar
porque elimina toda la pagina) Para no interferr en
programacionas posterioras.

vi. Recuperacion de datos del dia: Revisar resultados = Editar
o varificar resultados — Fechas De Hey - HOY. Praesicnar
boton ENTER. REVISAR PROXIMA MUESTRA. Para leer
otros pacientes v revisar proximo grups para ver olra pagina
del mismo paclents,

vii, Recuperar resultados por fechas: Revisar resullados -
editar resultados:

Fecha de Inicio; MES = Ola & ANDO, presionar boton
EMTER.
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wii.

Facha Final: MES = DIA - AND, presionar boton ENTER.
- Hora de Inicio: HORA FINAL = HORA INICIO,
- Daoble Enter (mover o subir con Revisar proxima muastra).

Cambio de Immunowash. Mantenimiento peridédico =
Mantenimiento diarfic = Fluido = Fluide inmuno limpeza
(cambiar punta y bquido especial para PCR), actualizar fecha.
Presicnar YES para regresar. Cambiar cada 4 dias.

Busqueda de informacion oficial de Procesamiento de
Analitos Vitros 350 en GOOGLE: Ir 2 Google Chrome =
Ortho clinical = Documentos Técnicos =* Ortho Care =»
Documentos técnices = Instrucciones de usg =+ Saléccionar
Faiz, idioma y producto (Vitros microglide) = ENVIAR.
Seleccionar analito, akbeir @ impnmir o guardar en PDF.

* Procedimiento para muestras an general:

1.

Programacién de la muestra: Como cusrta el sarvicio de un
gistema de interfaz entre Vitros y 8l US (SIGLA) de
laboratorio, hay dos maneras de programacion:

La primera es manual. En la ventana principal colocar los
iniciales del operador y elegir una bandeja de las cuafro que
axisten, luego indicar |a posicion &n dicha bandaja colocando
el # de orden de la solicitud médica, el apellido y nombre del
paciente. Luego elegir las pruebas solictadas en forma W@etil,
terminando con presionar la ventana de Entrar Programa,
colocando el tubo pnmario en |a posicidn opuesta al codigo
de barra o en los micros cubetas an la posicidn programada.

La segunda opcidon es automatica, es decir ulilizando al
codige de barra: colocar el lubo primario en la posicidn
derecha para ser |eidas el cédigo por @l lector de \itros que
esta intenormeanie,

Exisle una tercera opcion mixta, digitar &l ndmero del codigo
de Barra @ incluir el # de solicitud, & nombre del pacients, las
pruebas solicitadas, finalmente prasionar Entrar Programa.

Frocesamiento de la muestra: Para dar Inicio a ambas
programacionss prasionar el botén ON del Vitros 330.

El equipo Viros utiliza de 05 ul a 12 ul por prusba,
depandiendo del analito. La Incubacion y reaccion se da por
E — 7 minutes a 37°C. La lectura se da a una determinada
longitud de onda gue varia en funcion al analito astudiado,
finalizando la reaccidén de punto final, dos puntos y cindlicas
que seran kidas por reflectancia y visualizadas en el moniior
del equipo o s trasmite por interfase al monitor del LIS SIGLA
con la programacion segunda vy tercera
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Los valores o resultados se oblienen en mgfdL, UL y gfdL.

5.6.2 GLUCOSA
Descripcion:

La glucosa es un monesacarido que se forma a partir de la digestion
de los hidratos de carbono y 1a conversion de glucdgeno en el higado,
Es la fuente primaria de energia celular, se utiliza para supervisar al
tratamienio y el disgnostico precoz de las perscnas diabéticas y en
paciente con deshidratacion, coma, hipoglucemia, insulinoma, acidosis
y cetoacidosis.

Su dosaje a través del laboraterio del Departamento de Patolegla
Clinica del Hospital de Emergencias José Casimire Ullca es por las
siguienies formas:

* Opcidn por Quimica Seca: Suero, orina, LCR y ofros liquikdos
biologicos.

» Opcidn por electroguimica rapida o presuntiva: Sangre capilar
[Hemoglucotest)

» |5SE Directo, a través de electredo; Este método se basa en medir la
diferencia de potencial causada por al contacto del analito con el 160
en cuestion, respacta de la diferencia de potencial en un glectrodo
de refarencia.

« Tolerancia a la glucosa, proceso excepcional por no ser un marcadeor
de wrgencia o emargencia médica.

Principios del procedimiento de quimica seca para 2l dosaje de
glucosa:

El método de guimica seca VITROS GLU se realiza utilizando Ios slides
VITROS GLLU y el Kit de Calibrador 1 de VITROS de Bioguimica en los
Analizadores VITROS 380

El slide VITROS GLU es un elemeanto analitico multicapa incorporado a
un soporte de poliéster.

En al slide se deposita una gota de muestra del paciente, que se
distribuye uniformemente desde la capa difusora a las capas
subyacentes, La oxldacién de la glucosa contenida en la muestra gsta
catalizada por la glucosa oxidasa para formar pargxido de hidrogeno y
gluconato. Esta reaccidn ve seguida de un acoplamiento condativo
catalizade por la peroxidasa en presencia de precursores calarantes
para producir un pigmento. La infensidad del pigmente se mide por la
luz reflejada. Esta es una reaccién Trinder. La bioquimica de los slides
de glucosa ha sido descrita por Curme, y col.

Secuencia de la reaccion:
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g-D-glucosa + Dz + HaO - (gucosa ondasa) = Acido D-gluctnico + HzCz
PHal3: + d-amincantipiing + 1 7-fikdrognaftalenno (peroadasa) 2 Plamenio oo
Tipo y condiciones del ensayo:
« Tipode ensayo : Colorimétrico. Punio final
+ Sistema VITROS : 5.1 F8, 950, 750, 550, 250, 350

« Tiempo aproximado de incubacion: 5 minutos

+ Temperatura B g
» Longitud de onda: 540 nm
+ Muestras : Suero, plasma con EDTA, haparina, fluoruro,

LCR, ofros liquidos bioldgicos.
« Vol. de Muestra : 10 pL

« Linealidad : 20 = 625 mgfdL
» Valor referencial : 74 — 106 ma/dL
« Calibracidn : Kit 01 calibracion

+ Control de calidad: CCl, CCE, CC Interlaboratonal,
Tolerancia a la glucosa por via oral
Condicion del paciente.

s Ayuno entre10 a 12 horas

s FEl paciente debe estar sentado v no 52 permitica que fume, baba
alcohol o bebidas azucaradas, ni consuma alimentos duranie la
duracidn de la prusba.

» También es necesaric determinar con certeza que no reciba
ninguna droga que interfiera con el metabolismeo de los hidratos
de carbono o con los métodos de laboratorio que determinan
glucoza

Drogas que disminuyen la tolerancia a la glucosa:

 Diuréticos: Cloralidona, Clonidina, Diazoxido, Furosemida,
Metalazona, Tiazidas,

* Hormonas: ACTH, Glucagon, Glucocoricoides, Anficonceplivos
orales, Somatotrofina, Tiroxina.

* Agentes pscicactlvos: Clorproliseno, Haloperidol, Carbonate de
itie, Fenotiazinas, Antidepresivos triciclicos.

» Catecolaminas y agentes neurologicamente actives: Epinefrina,
|soproteneral, Levoedopa, Norepinafrina.

e Otros: Fenitaing, Indometacing, Acido nicotinico
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Cantidad necesaria a administrar de glucosa anhidra al pacients
por via oral:

s Adulios =

« Gestartes . 100 g

« Mifios 1,75 g por Kg de peso corporal.

Muestras: Suero, plasma con EDTA, heparina y fluorum de sodic.
Procesamiento:

« Realizar el dosaje de glucesa basal en ayunas, previo a la ingesta de
glucosa anhidra. El valor de glucosa, debe ser menor de 126 mgldl,
para proceder con el resto de la prueba.

* |ngesta de la glucosa: Se disclvera la glucesa anhidra en no mas de
250 ml de agua fibia, (se puade agregar el jugo de 02 limones para
sabonizar esta solucidn). Esta sclucion debe ser bebida en sl
transcurso de 05 minutos.

s Se lomardn muestras de sangre, teniendo en cuenta la ingesta de la
glucosa come referencia en el tiempo: Basal, 30, 60 80 y 120
minutos después.

» Se procesa la muesira basal, 30 60 90 y 120 minutos después de
la basal siguiendo &l procedimiento de glucosa por quimica seca o
ligquida. Obteniendo los resultados de cada proceso en mg/dl.

Intervalo de referencia de la tolerancia de glucesa:

« Basal s 70 a 100 mgidL

+ 30 minutos : Menor & 200 maldL
+ B0 minutos : Menor a 160 mg/dL
* 90 minutos : Menor a 140 ma/fdL

-

120 minutos : Menor a 120 mgldL

5.6.3 UREA Y NITROGENO UREICO

Descripcion:

La "Uremia” s un término utilzado para describir las concentraciones
de |a urea en |a sangre penférica, El BUN ({nitrégeno ureico), medido en
plasma o suero, &s |la porcion de nifrogeno de urea, formada an el
higado a través de una enzima. Niveles elevados de nitrdgeno ureico
en la sangre se llama "azoemia".

Principios del procedimiento de quimica seca para el dosaje de
urea y nitrégeno ureico:



Codigo: MAN—-HEICU-010
Manual de Normas y Procedimiento Bioguimica Clinica | Version: 02
Hoja: Pégina 53 de 109

El método de guimica seca VITROS BUN/UREA se realiza utilizando los
slide VITROS BUN/UREA y e Kit de Calibrader 1 VITROS de
Bioguimica en los Analizadores VITROS 350,

El slida VITROS BUNMUREA es un elemenio analitice multicapsa
incorporado a un soporte de poliéster. En el slide se deposita una gota
de muestra del pacients, que s distribuye uniformemente desde la capa
difusora a las capas subyacentes. Seguidamerts el agua y los
componentas no proteicos se desplazan a la capa reactiva subyacenta
donde la reaccién de la ureasa genera amoniaco, La membrana
semipemmeabls solo permite el paso del amoniaco a la capa de
pigmentacién donde reacciona con el indicador para dar lugar a un
pigmento. Se determina la densidad de reflexion del colorants que es-
proporcional a la concantracion de urea en la muasira,

Vitras 350, reporta los valores de control de calidad en forma de BUN v
da los pacientes n forma de LUREA

Secuencia de la reaccion:
HMNCOMHz « HzO = [ureasa) = 2N+ CO2
Mk + ncdkcadar de amonizce = pigments
Tipo y condiciones del ensayo:

» Tipo de ensayo : Colorimatrico

« Sistema VITROS : 6,1 F3, 950, 750, 550, 250, 350

« Tiempe aproximado de incubacién: 5 minutos

s Temperatura R 1 i

« Longitud de onda : 670 nm

»  Muestra : Suera, orina 24 horas y orina simple

* Volumen de muestra : 55 ul

» Linealidad BUN : 20-120 mgidL

« Linealidad UREA 14,28 = 257 mgidL

= Valor referencial UREA: 15— 42.8 mo/dL

» Valor referencial BUN : 7.0 - 20.0 mgfdL

« Calibrador P Kit 01

= Control de calidad : CCl, CCE, CC Interlaboratorial,

Procedimiento para el calculo y reporte de Urea | BUN en orina de
24 horas,

» Recolectar orina de 24 horas como se ha prolocolizade en el
Manusl de Pre analiticos.
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= Semide la urea en arina, por quimica seca obianiendo una wraa an
orina stat {mg/dl). Luego se reduce a Nitrogeno en crina dividienda
entre 214 Finalmente, empleanda 1a diuresis en mL. Y a través da
una regla simpla transformamaos &n gramos para ser reportado.

« Valores referenciales de nitrdgeno ureico en orina de 24 horas® 12
a 20 g/24 horas, Se ha elaborado una tabla en Excel para
reamplazar datos y obtener |os resultados rapidos y precisos

5.6.4 CREATININA
Descripcion:

La creatinina se produce al final de metabolismo anaerdbico
(productores de fosfato de creatinag en el melabolismo del musculn
esquelético). Debido a que se excreta en forma continua y facil por el
sislema renal, su aumento de los niveles indica una desaceleracion de
la tmsa de filtracidn glomerular. Por lo gue la creatinina es un indicadar
muy espacifico de |a funcion renal.

Condicién pre analitica del paciente:

= Ayuno de 8 horas (ideal en pacientes estables, no asl en casos de
emergencial,

«  Evitar al exceso de ejercicio durante B horas antes de |a prueba asi
COMO una excesiva ingesta de carme roja durante 24 horas antes
de a prueba,

Muestra: Suero, plasma heparinizado, orina de 24 horas, orina simple.

Principios del procedimiento de quimica seca para el dosaje de
creatinina:
El matodo de quimica seca VITROS CREA se realiza utilizando los

slides VITROS CREA y VITROS Chemistry Products Calibrator Kit 01
en VITROS Chemistry Systems.

El glide VITROS CREA es un elemente analitico multicapa incorporado
a un soporte de poliéster.

En & slide s8 deposita una gota de muesira del pacente, que se
distribuye uniformemente desde la capa difuscra a las capas
subyacentes. La creatinina se difunde a |la capa reactiva, donde es
hidrolizada a creatina. La creatina amidinohidrolasa convierte la creatina
en sarcosing y urea En presencia de sarcosina oxidasa, |2 sarcosina es
oxidada a glicna, formaldehide y perdxide de hidrégeno. La reaccion
final Implica |a oxidackin catalizada por peroxidasa de un leucoderivado
para producir un producto colorzada.

Tras la adicion de la muesira se incuba &l side. Durante la fase inicial
de la reaccidn, la creatina endogena presente en la muestra es oxidada,
El cambio resultanie en la densidad de reflexion se mide en 2 momantos
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diferentes. La diferencia de la densidad de reflexién es proporcional a la
concentracion de cregtinina presante en la muestra,

Secuencia de [a reaccion:
crealining * HxD - {crealinéng amidohidrolaza) - creatina
creating + He0 = (creating amidinohidrolesa) = sarcosina + urea
sarcnsing + Op = Hel = (sarcoslinaceidasa) - ghcina = formaldehids + Hly
H:Cz + lsscodarivads = (peroxidasa) =+ pigments & ZH:0
Tipo y condiciones del ensayo:

« Tipo de ensayo : Frecuencia & dos puntos.

= Sisterna VITROS : 51 FSs, 850, 780, 550, 250/350
« Tiempo aproximado de incubacién 5 mimtos,

+» Temperatura R T

« Longitud de onda L BT0 nm

« Volumen de Muestra 6 plL

« Linealidad en sangre  : 0.01 = 15.0 mg/dL

» Linealidad orina diluida : 1.0 - 346.5 mg/dL

» Valor referencial sangre: 0.6 — 1.5 mg/dL

» Valor referencial orina diluida - 800 - 2800 mg/24h

= Calibracidn : Kit 01.

« Control de calidad : CCl, CCE, CC Imeriaboratarial

Depuracién de creatinina en orina de 24 horas
Condicion del paciente:

o Instruir @l paciente en |3 recoleccidon adecuada de la onna de 24
horas, Se sugiers ayuno d2 12 horas. Se tendra un registro de |a talla
y peso recients dal paciarte.

Muestra:

= Suero y onna de recoleccidn da 24 horas. La orina sera recolectada
&n Ln recipiente limpio v con capacidad para 3 liros por un periodo
de 24 horas. La muestra de sangre sera tomada al final de la
recoleccion de la orina,

» Sustancias de interferencia conocida: Las mismas que para la
creatininag en susro u aring,

Procesamiento;
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« Realizar segun metodofogia empleada para creatinina en suero y
creatinina en orina solamenta por metodologia da quimica seca que
&8s mas confiable en cuanto a su medicion.

+ Colocamos la orina centrifugada directa en &l Vitros 350, en la
programacion de creatinina de anna y obteniendo un valor de
creatining en ma/dL diluida 1721 (multiplicada por el factor 21),

+ LUnavez obtenidos los valores previas, iIncorparar en la tabla de Excel
creada para & cédleulo automatico.

Intervalo de referencia:
+ Hombres: 95 a 140 mi/min. / Mujeres: 80 a 130 mlmin.
Calculo para la Depuracion de Creatinina Endogena (D.C.E.) por
gquimica seca
CALCLH O DE DEPURACION DE CREATININA VITROS
(Tala ~ 180 |em
Peso 58 Kg
Valumen orina recoleciada 3050 |ml
Cresfinina sanguinea 1.40 rrigfcl
Creatining Orina 12,00 mgdl
Teempd de recoleccitn en horas 24
Twsmpe dis recolecsbn en mmutos 1440
Wolurmen minuto 212 rrlirminubs
Superficie corporal 1.53 mit S5
Depuracin de crealnine 11266 mbminuis
Depuracidon de creatinina St. de reponte 12745 | mlimin St 1.73 mt* 8C

Referencia: Balcells La clinica y 2l Labaratorio
Superficie corporal = [(Peso)*(talla)/3600)/2
Formula de Mosteller: SC = [(cm x Kgp3600] = 1/2
Modificacion hecha a partir de fa férmula de Gehan

5.6.5 AMILASA

Descripcion:

La amilasa, es una enzma amilolitica producida por @ pancreas
endocrino y las glandulas salivales, gue ayuda a [a digestion de
carbohidratos complejos v posteriormenta, su eliminacion renal,

SuU uso clinico, =2 da en la pancreatitis aguda,
Condicion pre analitica del paciente:
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« Ayuno de 8 horas (ideal en casos de pacientes astables, no asi en
casos de emergencia).

» Encasos enque no s& pueda mantenar un ayuno ideal, para la toma
de muestra tener an consideracion por lo menos 2 horas despues de
ingesta de alimentos y antes de iniclar el tratamients, si ha sido
indicado,

Muestra: Suero, plasma con heparina de litie y EDTA, liguidos de

drenaje abdominal y orina simple o de recoleccion de 24 horas

Recoleccion de Orina de 24 horas para el dosaje de amilasa:

» Recoclactar la muestra en un contenedor frio o refnigerado sin
preservantes por un lapso de 24 horas, descartando la primera onna
de la mafana.

« Para pacientes cateterizados, maniensr la bolsa de drenaje sobre
hielo y vaciar la orina en |a recogida da contenadgres por hara,

+ Fomentar la ingesta de liguidos durants todo el periodo de recogida
si no hay contraindicacion alguna

Muestras de drenaje abdominal.

+ Este es un procedimiento estrictamente médico, v como tal, la
muesha sera tomada por personal externo al Departamento de
Patologia Clinica.

Consideraciones pre analiticas:

» Amilasa en orina no debe ser realizada & mujeres durante la
mensiniacion.

» Rechazar muestras hemolizadas,

+ Las drogas gue puaden elevar falzsamente los resultados de amilasa
s@rica son: acido acetilsalicilico, asparagina, corticoste roides, alcohol
etilico (an grandes cantidades), azatioprina, coricotroping,
narcoticos analgésicos, sales de fluor, furceemida, indomeiacina,
diuréticos de asa, anticonceptivas orales, rfamplcina v diuréticos
tiszidicos,

» Dizminucion de resultados falsamente de amilasa sérica puede ser
ecausada por oxalatos y citratos.

s FlpH de una muastra menor a & puede causar hasta un 30% en la
redussdn del resultado.

» La necrosis pancredtica con hemomagia masiva causa tanta
destruccion de células pancresticas que la amilasa no puede ser
producido, por lo que no hay elevacion de amilasa sérica.

» La contaminacion de la mueatra de susro con la saliva hard gue los
resultados se eleven falzsamente.
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» Suero lipémico © con hipenrigliceridemia puede dar lugar a
resultados falsamente bajos o normales.

» ‘alores elevados falsos de amilasa sérica pueden ser causados par
insuficlencia renal,

¢ Los valores de referencia aumeantan durante al embarazo,

» La macroamilasemia provoca un incremento del nivel de amilasa en
orina, pero la concentracion de amilasa en suere es normal,

» La determinacién de amilaza en onina no produce resullados
falsamente elevados en paclentes con insuficiencia renal a
diferencia de la amilasa sérica.

* \Valores de amilasa serica normal puede ocurrir en la pancreatifis,
especialmenta pancreatitis cronica y pancreatitis severa,

Principios del procedimiento de guimica seca para el dosaje de
amilasa

El método de quimica seca VITROS AMYL se realiza utilizando los
glides VITROS AMYL v gl Kit de Calibrador 03 VITROS de Bioguimica
en loa Analizadores VITROS 350,

El slide WITROS AMYL es un elemento analitico multicapa incorporado
a un soporte de polidster,

En o slide se deposita una gota de muesira del paciente, que sa
distnbuye unformemente desde la capa difusora a las capas
subyacentes. La capa difusora contiene el sustrato de akmidén
coloreado (coloranta unide covalentemente a amilopectinaj para la
reaccion. La amilasa presenta en la muestra cataliza |a hidrolisis de este
almidén coloreado en azucares coloreados mas pequefios. Eslos
azucares coloreados se difunden a |a capa reacliva subyacente.

La densidad de |la reflectancia de loes azicares coloreados en la capa
reactiva se mide por espectrofotometria de reflectancia alos 2, 3y 5
minuios

La diferencia de la densidad de la reflectancia entre las dos lecturas es
proporcional a la actividad de 1a amilasa en la muastra.

Secuencia de la reaccion:

amilppecting coloreads —» (amdasa) 2 szicares coloreados
Tipo y condiciones del ensayo:
+« Tipo de ensayo : Frecuencia a dos puntos.
= Sistema VITROS : 5,1 F5, 950, 750, 550, 250, 350
= Tiempo aproximado de incubacién ;5 minutos,
« Temperatura b s
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+ Longitud de onda » 540 nm
» Volumen de la muastra ; 10 uL
« Linealidad : 30 — 1300 UL
+« Valor de referencia P30 — 110 UL
» Calibrador : Kit 03
+ Control de calidad : CCl, CCE, CC Interlaboratorial.
5.6.6 LIPASA
Descripcion:

La lipasa pancrealica es una enzima que convierte las grasas y

triglicéridos en acidos grasos y glicerol, El pancreas es el nico 6rgano.

que tiena una impartante actividad de lipasa. En la pancreatitis aguda,
la Hpasa sérica comienza a incrementarse en 2 a 9 horas, legando a

tener picos entre las 12 a 30 horas, y sigue siendo elevada, pero ..

disminuye lenfamenta entre los 2 & 4 dias. La ipasa se eleva y cae junio
con I3 amilasa en la pancrealitie aguda, perc &8 un marcador mas
especifico que la amilasa para esta condicidn

Condicién pre analitica del paciente:

« Ayuno de B horas {ideal en casos de pacientes estables, no asi en
casos de emergencia).

» [En casos en gue no 5& pueda mantenar un ayuno ideal, para la toma
de muestra tener en consideracion por lo menos 2 horas despuss de
ingesta de alimentos y anlas de iniciar el tratamiento, 51 ha sido
indicado.

Muestra: Suero, plasma con heparina de ftio y EDTA, liquidos de
drenaje abdominal

Observaciones:;

+ La Colangiopancreatografia retrdgrada endoscdpica (CPRE) puede
aumentar la activdad da la lipasa.

= LUnavenopuncidn traumatica pueds inhibir la actividad de |a lipaza,
s Aumentan bbs valores fisiologicos durante el embarazo.

Principios del procedimiento de guimica seca para el dosaje de
lipasa pancredtica

El matodo de quimica seca VITROS LIPA s2 realiza utiizando los sides
VITROS LIPA y el VITROS Chemistry Products Calibrator Kit 03 de
VITROS Chamistry Systems,

e
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El slide VITROS LIPA &s un elemento analitico multicapa incorporado a
un soporte de paoliester. El analisis e basa en un mélodo enzimatico
descrito por Mauck.

En el slide se deposita una gota de muestra del paciente, que se
distribuye uniformemente desde la capa difusora a8 las capas
subyacentes. El meétodo incorpora colipasa, la cual facilita k2 adsorcion
de la lipasa en las micelas del sustrato en presencia de sales biliares.
Seguidamente, la lipasa calaliza |la hdrdlisis de los ésteres de Iriglicerol
no solubles an agua, El metodo utiiza la enzima diacetinasa para
convertir el sustrato 2, 3-diacetilgliceral a glicerol. La enzima glicerol
kinasa convierle el glicerol a L-a-glicerofesfate. La L-a-glicercfosfato
oxidasa cataliza |a oxidacion de L-o-glicercfosfato para generar
perdxido de hidrdgeno. La peroxidasa oxida un leucodervade para
producir un piomento, El cambio resultanie en la densidad de reflexidon
z& mide en 2 momentos diferentes

La diferencia de |a densidad de reflexion es proporcional & la actividad
de la lipasa presente en la muestra.

Secuencia de la reaccion:
T-alani-2 J-diacetligbcarsd = (lipasa. coipasa) —» 2 2-0iaceiiglicarnl + scoo oleco (pH &5
2 3-diacetiiglicers < (diacetinasa)l - glicerod » acido acélico
glicerol + ATF -+ (glkcerol gquinasa) & L-a-glicarolosfaio + ADP (Mgliz)
L-o-gllcerofosfaio = O; -+  (L-o-glicerpfosfato coodpsa) - fnsfaio de dhidrociacebona + Hyly
Hzz + leucoderivada =¥ {perosidasa) - plgmento + 2HG0

Tipo v condiciones del ensayo:

*» Tipo de ensayo : Frecuencia a dos puntos.

= Sistema VITROS : 5,1 FS, 850, 750, 550, 2504350
= Tiempo aproximado de incubacidn: 5 minutos

» Temperatura b f fad ol

« Longitud de onda : 540 nm

*» Volumen de muestra P 5.5 UL

» Linealidad 110 = 2000 UL

= Valor de referencia : 23 - 300 U/L

» Calibrador : Kit 03

« Control de calidad : CCl, CCE, CC Interlaboratorial

5.6.7 CREATIN KINASA FRACCION MB (CK-MB)
Descripcion:
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La Creatina Kinasa (CK)} es una enzima inframuscaular constituida por
una subunidad M {muscllo) v otra subunidad B (brain/cerebro) gue e
combinan dando lugar a las isoenzimas CK-MM (muscular), CK-BB
(cerebral} y CK-MB {miocardica), La elevacidn sérica de CK y de CK-
MB constituye un indicador de injunia al miccardio. Luegeo de un infarto
agudo de miccardio, en aproximadamente el 55% de los casos, el pico
maximo de elevacion de CK y CK-MB sze produce en forma simultanes,
mientrazs que en el 45% de los casos la elevacion maxima de CK-MB
precede a la de CK fotal. CK-MB s& encuentra ademas dal musculo
cardiaco, an lengus, diafragma, (tero, pristata @ intestine delgado.

Condicion del paciente:

« Enayunas (deal}. Lo usual es gue no se tome en cuenta ello por ser
casos de emergensia (angina de pecho).

Muestra: Suero, plasma con heparina de litio,
Consideraciones pre analiticas:

» 5iestd indicada |a aplicacion de inyeccion intramuscular (IM), astas
se daben aplicar luego de la toma de muestra para esta prusba.

= Neo se sugisre realizar |a determinacion de CK-MB en pacientes a
guienes racientementa se les haya exiraido liquido pericardico,

s Lz hamdbisis franca invalida los resultados.

« Tener presente procedimientos invasivos tales como cateterismo
cardiace (miocardio con lesion), cardioversion,  arteriografia
coronaria (con lesion de miocardio). Estos pueden elevar falsamente
los valores de CK — MEB.

= La presencia de macrokinasa, los infartos intestinales, procesos de
gastroenteracaolitis agudas provocan un incremento del nivel da CK-
ME &n suer.

Principlos del procedimiento de quimica seca para el dosaje de
Creatin kinasa fraccion MB (CK-MB}:

El métedo de quimica seca VITROS CKMB se realiza utilizando los
slides VITROS CKME v el Kit de Calibrador 06 VITROS de Bioguimica
an los Analizadores VITROS.

El slide VITROS CKME &s un elemento analitico multicapa incorporado
a un soparte de poléster.

En el shde =e deposita una pols de muestra del paclente, que ze
distribuye uniformemente desde la capa difusora a las capas
subyacentes, Esta capa contiene tensioactivas; N-acefilcisteina (NAC),
gue activa la CK sin necesidad de hacer un pretratamiento de la
muestra; y anticuerpos anti CK-M humana de cabra, que Inhiben la
actividad de la CK-MM {musculo) y~50% de la actividad ds la CK-MB
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(corazon). La aclividad residual de fa CK corresponde al 50% de la
concantracidn de isoenzima CK-MB total mas la totalidad de la CK-BBE
(relativamente rara).

En la capa reactiva, la crealina kinasa de la muesira calaliza la
conversion del fosfato de creating y del difosfato de adenosina (ADP) a
creating v trifosfato de adenosina {(ATP). En presencia de glicerol
kinaga, &l gliceral es fosforilado a L-u-glicercfosfato, que seguidaments
s oxidedo a fosfato de dihidromaceiona y H:O: en la reaccion
catalizada por la L-a-glicerofosfate oxidasa.

Por dlimo, e perdxido de hidrogeno oxida al leucodérivado en
presencia de peroxidasa para formar un colorante.

El filtro de corte de la longiud de onda corta de la montura del slide
minimiza los efectos de la frecuencia del blanco de & e incidents
durante el desarrolio del colorante.

La frecuencia del cambio en la densidad de reflexidon se convierle a
actividad enzimatica.

Secuencia de la reaccion:
CHE-MM + CH-ME 3 (andicuspo ant CK-M) = inhibician de la CH-M
fosfEio oe creating + ADF crealing knasa — B = creating + ATF (NAC Mgl

glizeral + ATP = {glicesal kinasa) = Laglicemnfastalo « ADE
L-g-gicenfosdato « O = (L-a-ghcerpdosia oxidasa) -+ Fosfalo de didrociacetona 4 HaCy
H:0z + leucoderivado = (peraxdasa) - pigments + 2HAD

Tipo y condiciones del ensayo:

= Tipo de ensayo : Multifrecuencia.

= Sistema Vitros : 5,1 FS, 950, 750, 550, 250, 350
+ Tiempo aproximade de incubacién: 5 minufos.

= Temperatura 1 APC

* Longitud de onda : 670 nm

= Volumen de la muestra : 11 ul

# Linealidad : 1.0- 300 UL

* |ntervalo de referencia : 1.0-22.0 LWL

+ Calibracién : Kit 06

* Control de calidad : GCl, CCE, CC Interlaboratorial

5.6.8 CREATIN KINASA (CK) TOTAL
Descripcion;
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La ereatina kinasa {CK) es una enzima intracelular localizada en mayor
proparciin en misculos cardiaco y esquelstico y tambieén en cerebra.
Un aumento en la actividad sérica, ez por o anto indicio de lesidn
celular. En el caso del mfaro agude de miccardio (1AM), la actividad
sérica de CK comienza a aumentar entre 02 y 06 horas después de
producido el episodio v alcanza un maximo despusds de 18 a 24 horas.
Los picos alcanzados pueden llegar a ser 20 veces el limite superior
nofmal, razon por la cual es quizas una de las pruebas mas sensibles
para &l diagndstico de |AM.

Condicion del paciente:

= En ayunas (ideal). Lo usual es que no e tome en cusnta elio por ser
casos de emergencia (angina de pecho),

Muestra:
« Buero, plagma con heparina de litio
Consideraciones pre analiticas:

» S5iesta indicada la aplicacién de inyeccidn intramuscular (IM), éstas
se deben aplicar luage de [a toma de muestra para esfa prueba.

» Mo =se sugiers realizar |a determinacion de CK en pacentes a quienes
recientemente se les haya extraido liquido pericardico.

» Lz hemdlisis franca invalida los resultados.

« Tener presente procedimientos Invasivos tales como caletensmo
cardiaco (miocardio con  lesidon), cardioversion, arteriografia
coronaria (con lesion de miocardio), electrocauternzacién, masaje
muscular, electromiografla. Estos pueden elevar falsamente los
valores de CK iotal,

» Paclentes deportistas y quienes viven an zonas atte ancinas, suslen
tener valores elevados fisioldgicamente de esta en@ima, y como tal,
sus resultados deben ser eveluados considerando  dichas
observacionaes.

« CK total es considerado como un marcador para la distrofia muscular
de Duchenne's.

Principios del procedimiente de quimica seca para el dosaje de
Creatin kinasa:

El métede de quimica seca VITROS CK se realiza utilizando los slides
VITROS CK y el Kit de Calibrader 03 VITROS de Bloquimica en
analizadores VITROS,

El slide VITROS CK 28 un alemento analifico multicapa incorporado a
un soporte de poligster.

En el slide se deposita una gota de muestra del pacents, que se
distribuye unformemente desde la capa difusera a las capas
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subyacenies. Esla capa contiene lamblén N-acetiicisteina {(NAC) para
activar la CK sin necesidad de hacer un pretratamiento de la muestra.

Al depositar la muestra en el slide, la creatina kinasa cataliza la
conversion del fosfato de creatina y de ADFP a creatina y ATP

En presencia de glicerol kinasa (GK), &l glicerol es fosforilado a L-o-
glicerofosfato por la ATP.

La oxidacion del L-o—glicerofosfate a fosfato de dihidroxiacetona y
perdxido de hidrogeno se produce en presencia de L-g-glicerofosfato
oxidasa {g=-GPO).

Por aiimo, e peroxido de hidrdgeno oxida al leucoderivado en
presencia de peroxidasa para formar un colorante.

Durante fa incubacion se controlan las densidades por reflexon.
Seguidamente, &l porcentaje de cambio de la densidad por reflexion s2
convierte a actividad enzimatica.

Secuencia de la reaccion
Fosfaio de creafing + ADS 3 CK 3 srealina + ATE  [MALC, Mg*®)
glicersl + ATP 2 (Glicerol kinasa) < L-0-glicerofosfato + ADP
Lne-ghearafostats + 0, ¥ fo —Gleorafasfalo cxidaza) - fasfate de dhidroziacelona + HOs
HzOz + leucodenvado = (permadasa) = pigments + 2H:0
Tipo y condiciones del ensayo:

+« Tipo de ensayo : Multifrecuencia

= Sistema Vitros : 51 FS, 950, 750, 550, 250, 350.
s« Tiempo aproximado de incubacién 5 minutos,

= Temperatura e ey 4

« Longitud de onda : 670 nm

+ Volumen de la muestra : 11 L

« Linealidad ¢ 20 = 1600 UL

« Valor referencial s 30 =170 UL

= Calibracion : Kit D3

= Control de calidad : CCl, CCE, CC Interlaboratcrial

5.6.9 GAMMA-GLUTAMIL TRANSFERASA (GGTP)
Descripcion;

GGETP es una enzima excretada por las vias biiares que ayuda al
ransporte de aminoacidos y peéptidos a través de las membranas
celulares. Se encuentra en el higado, rifones, pancreas, cerebro,
corazdn, glandulas salivales y prostata. La progresidn de carcinoma se
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asocla con el aumento de los niveles, ¥ de regresion de carcinoma se
asocia con disminucidn de sus nivelas.

Condicién pre analiticas del paciente:

* Ayuro de 8 horas (ideal en casos de pacientes estables, no asl en
Cas0s de emergencia).

»  Abstenerse de beber alcoho! durante 24 horas anles de la prueba.
= Rechazar muestras muy hemolizadas.

« Valores elevados s2 pueden obtener tras medicacion con fanitoina o
fenobarbital (andlisis de laboratorio alternativos 2% la leucina
aminopeptidasa (LAP) o §' — nuchedtida),

= Dista rica en carnes rojas y de cerdo, puaden slevar los valoras de
GGETP.

= La estabilidad de las muestras es ol siguianta:
o Temperatura ambiente, 5 dias.
o Refrigerado (4 °C). 7 dias.
o Congelados (-20 *C), 90 dias.

» GGETP es mas precisa que la fosfatasa alcalina para la enfermedad
hepética, ya que no se ve afectada por alteraciones de misculos
esqueléaticos.

Muestra: Suero, plasma con heparina de litio,

Principios del procedimiento de quimica seca para el dosaje de
GGTP:

El matedn de quimica seca VITROS GGET sa realiza wilizando los shdes
VITROS GGT y el Kit de Calibrador 03 VITROS de Bioguimica en los
Analizadoras VITROS,

El slide VITROS GGT es un elemento analiico multicapa incorparade a
un soporte de poliester.

En el slide se deposita una gota de muesira del paciente, la misma que
se disiribuye uniformements desde |a capa difuscra a las capas
subyacentes. La enzima GGTP cataliza 3 transferancia de la porcion y-
glutamilo de la L-y<glutamil-g-nitroanilida a la glicilglicina, de esta
manera, produce simultaneamente penitroanilina.

Se mide la frecuencia de cambio en la densidad de reflactancia y se uza
para calcular la actividad enzimatica de la GGT.

Secuencia de la reaccion:
L-y-ghubsmidpenitroandida + glcilglicana = (GGT) -+ p-rillromniing + y-glubomd glicliglicina
Tipo y condiciones del ensayo:

« Tipo de ensayo : Muitifrecuencia,
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« Sistema Vitros 1 5.1 FS, 950, 730, 550, 250. 350.
* Tiempo aproximado de incubacidn : 5 minutos,

» Temperatura B 1

= Longitud de onda 1 400 Am

» Volumen de la muestra : 11 pL

* Linealidad + 5.0— 1400 UL

» Valor referencial y12.0=-T73.0 UL

= Calibracidn y Kit 03.

= Control de calidad 1 CCI, CCE, CC Interiaboratarial,

5.6.10 TRANSAMINASA GLUTAMICO PIRUVICA (TGP) [ ALANINA
AMINOTRANSFERASA (ALT)

Descripcion:

Alanina aminotransferasa (ALT) es una enzima principaiments
produckda por el higado, pero, se encuentra también en cierios fluidos
corporales (como la bilis, liquido cefalorraguides, plasma y saliva), en
el corazon, higado, rifiones, pancreas, y musculo esquelético. Adlua
como un catalizador en la regccion conocida como ransaminacicn que
et necesaria para la produccidn de aminodcides. Esta prueba ez mas
comunmente utiizada para evaluar dafo hepatico, donde los niveles
pusden elevarse hasta 50 veceas per encima de los limites normales.
Los niveles de ALT se comparan con los de ofra transaminasa, llamada
aspartato aminotransferasa (AST) para evaluar & grado de dafo
hepatico y confirmar |a existencia de una causa hepatica (aumento de
AET). Después de las primeras etapas de dafo hepatico, los niveles d2
ALT superan los de AST. Madiciones serladas permiten rastrear el curso
de |a hepaftitis. Esta prueba tambign puede ser utilizada por los bancos
da sangre para |a detaccidn de |a hepatitis en las muestras de sangre
de donantes.

Condiciones pre analiticas del pacienta:

» Ayuno de 8 horas (ideal en casos de pacientes estables, no asi en
casos de emergencia)

« Hemoligis causa resultados poco fiables,

» o=z medicamentos que pueden provacar el aumento de resuftados
falsamente incluyen entromicina, opiaceos, oxacilina sddica y
ampdcilina. :

» ‘alores falsamere disminwdos pueden ocurrir &n  beriber,
cetoacidosis diabélica, hemodialisis (cronica), enfermedad del
higado (grave), ¥ uremia o con |a ingestian de cafe,
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¢ La muestra puede ser refrigerada, mas no congelada,
Muestra: Suero, plasma con heparina de litie,

Principios del procedimiento de guimica seca para el dosaje de
ALT I TGP:

El métado de guimica seca VITROS ALT se realiza utilizando los slides
VITROS ALT y &l Kit de Calibrador 03 VITROS ce Biogulmica en los
Analizadores VITROS.

El slhide VITROS ALT a3 un elemento analitice mullicapa ncorporado a
un soporte de pokester,

En el slide se deposita una gota de muestra del pacients, gue se
distribuye unifformemente desde |8 capa difuscra a las capas
subyacentes. La capa difusora contiene los susfratos de la ALT, L-
alanina y o-cetoglutarate eddico. La alanina aminotransferasa calaliza
ia ransferencia del grupo amino de la L-alanina al a-cetogiutarato para
produck piruvate y glutamato. A continuacion, la enzima lactato
deshidroganasa (LDH) cataliza la conversidn de piruvato v NADH en
lactato y MNAD,

La frecuencla de oxidacion del MNADH se monitoriza por
aspectrofotometria de reflectancia. La freceencia de cambio en la
densicdad de reflectancia es proporcional a la actividad enzimatica,

Secuencia de la reaccion:
glanira + o-catochiarato = (ALT) -* piruvats + glutemato (piridoxal-5-fostato)
plrvato + NADH + H* = (LDH) = lnclato = NAD"
Tipo y condiciones del ensayo:

» Tipo de ensayo : Multifrecuencia.
« Sistema Vitros : 51 FS, 950, 750, 550, 250, 350,
+« Tiempo aproximado de incubacién @ 5 minutos
= Temperatura i i 05
* Longitud de onda : 340 nm
» Volumen de la muestra : 11 pL
= Linealidad 1 3.0 — 1000 WL
« Valor referancial
o Mujeres : 8.0 =520 LiL
o Varones :21.0-72.0 UL
o MNinos : 3.0 -30.0 UL
= Calibracidn : Kit 03,

« Control de calidad + CCl, CCE, CC Interiaboratorial.
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5.6.11 TRANSAMINASA GLUTAMICO OXALACETICA (TGO} /
ASPARTATO AMINOTRANSFERASA (AST)

Descripcion:

La AST, &5 un catalizador enzimatico gue se encuantra principalments
en al corazén, higado y tejido muscular. Se encuentra en dos formas o
moanzimas: c-AST (presente en el citoplasma) y m-AST (se encuentra
en las milocondrias), Los aumentos en los niveles séricos de AST
indican que hay grave dafo celular. Ademas, AST puede enconlrarse
unida en complejos con lgA, en casos de cancar hepdtico, AST también
es evaluado en comparacion con |a alanina aminofirangferasa (ALT) &n
serie para controlar el dafio hepatico.

Los aumentos de fa actividad de la AST en suero se cbservan
habitualmente despuds de un infarte de miocardio, embolia pulmonar,
traumatismo del misculo esquelétco, cirmosis alcohdlica, hepatitis virca
y hepatitis inducida por farmacos.

Condiciones pre analiticas del paciente:

= Ayuno de B horas [ideal en casos de pacienies estables, no asli en
casos de emergencia).

= Hemalisis puede ocasionar un falso incremeanto de los resultados.

» La deficiencia de piridoxal fosfato disminuye los valores obtenidos.
Muestra: Suero, plasma con hepanna de lifio, liguidos y fluidos serosos

Principios del procedimiento de quimica seca para el dosaje de
AST | TGO,

El métoda de quimica seca VITROS AST se realiza utilizando los slides
VITROS AST v el Kit de Calibrador 03 VITROS de Bioguimica en los
Analizadoras VITROS,

El slide VITROS AST es un elemento analitico multicapa incorporado a
un soporte de polidéster

En el slide se deposita una gofa de muestra del paciente, gue sa
distribuye unformemente desde la capa difusora a |as capas
subyacenies. En el ensayo de la aspartato aminotransferasa, el grupo
amino de L-aspartato se transfiere al a-cetoglutarato enpresencia de
pirdoxal-5-fosfate (P-5-P) para producir glutamate y oxalacetato, El
oxalacetalo formado en la desaminacion del L-aspartato @s convertido
a piruvato v didxide de carbono por la oxalacetato descarboxilasa. La
piruvato oxidasa oxida al piruvate en acefilfosfato y perdxido de
hidrogeno. El paso final de la reaccion implica la oxidacion catalizada
por la peroxkdasa de un leucoderivado para dar un pigmento coloreado.
La frecuencia de oxidacion del leucoderivado s& monitoriza por
espectrofotometria de reflectancia. La frecuencia de cambio en la



| Codigo:  MAN-HEJCU—010
Manual de Normas y Procedimiente Bloguimica Clinica | Versign: 02
| Hoja: Pagina 69 de 109

densidad de reflectancia es proporcional a la aclividad enzimatica en la
muesira. El filtro de corte de |a langitud de onda corta presente en fa
montura del slide minimiza los efectos de frecuencia del blanco de la luz
incidents durante &l desarrollo del colorante.

Secusncia de la Reaccion:

Aspariato + g-celoglutaraty < (AST) < ealacatain = gutamato (piridoxal-5-fosfato)

palacEtato =r (oxatacetalo descarboaasa) = pinavato + Gy
piruvato + fostats + Oz = (piruvalo oxidess) - H:O: + acetifiosiato
HaCiz # leycogerivado — (peiceidasa) = colcrants

Tipo y condiciones del ensayo:

+ Tipo de ensayo : Multifrecuencia,
« Sistema Vilros : §,1 FS, 950, 750, 550, 250, 350,
+ Tiempo aproximado de incubacidn 5 minutos.
+ Temperatura : 37°C,
= Longitud de onda : 670 nm
 Volumen de la muestra : 7 pl
» Linealidad 1 3.0-750 UL
« Walor referencial
o Mujeres : 14.0 — 36.0 UL
o Varones 170 -59.0 UL
o Nifios + 3.0-400UL
« Callbracion » Kit 03,
+ Control de calidad P GOl CCE, CC Interlaboratorial.

5.6.12 FOSFATASA ALCALINA (ALP)

Descripcion:

La Fosfatasa alcalina @8 una enzima que se encuentra en los huesos,
higado, Intestinos, placenta y que se incremanta durante los periodes
de crecimiento oseo (actividad ostecblastica), enfermedad hepalica y
pbatruccion bikar. Se produce a partir de |as [2oenzimas o3ea, hepatica,
placentaria, bilar e intestinal que se pueden separar por electroforesis,
Las [soenzimas deben medirse en cualguier paciente gue tiene un
elevado nivel de fosfatasa alcalina.
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Condiciones pre analiticas del paciente:

« Ayuno de B horas (ideal en casos de pacientes estables, no asi en
casos de emergencial.

= Rechazar muestras hamolizadas

» Fiarmacos hepatotéxicos administrados 12 horas antes de recogida
la muestra invalida la preeba.

» \alores falsamente elevados pueden ser causados por la falta en
realizar raipidamante |a prueba o mantenar por mucho tiempo las
muwestras a temperatura ambients.

= Muchos medicamentos pueden afectar el nivel de fosfatasa alcalina
en la sangre y s probable que el médico aconseje dejar de tomar
algunos de aellos antes del examan. Sin embargo, nunca se debe
suspender un medicamento sin hablar primero con &l meédico, Estos
medicamentos son: alopunnol, algunos madicamentes para la artritis
y |la diabetes, antiinflamatorios, pildoras anticonceptivas, cortisona,
clorpromazina, hormonas masculinas, metildopa, analgesicos
narcoticos, propanolol, tranquilzantes, antidepresivos triciclicos.

» Las isperzimas son requerndas para Interpretar el valor contributario
del higado, huesos y placenta en el incremento de fesfatasa alcalina
total.

» Ladiferenciacion de las isoenzimas 6sea y hepatica es dificil, porgue
ambos proceden de un solo gen (posible uso de anticuerpo
monoclonal)

¢ Algunas estatinas disminuyen los valorss de la fosfatasa alcalina
osea especifica, pero los resultados adn no son concluyentes.

Muestra: Suero, plasma con heparina de litio

Principios del precedimiento de guimica seca para el dosaje de
Fosfatasa alcalina (ALP)

El m&todo de quimica seca VITROS ALKP se reslza utikzando los

slides VITROS ALKP y el Kit de Calibrador 03 VITROS de Bieguimica
an los Analizadores VITROS.

El slide VITROS ALKP es un elemento analitico multicapa incorporado
a un soporte de poligster,

En &l slide s¢ deposta una gota de muesira del paciente, que s2
distnbuye undformemente desde la capa difusora & las capas
subyacenies. La capa difusora contiene el sustrato de fosfalo de p-
nitrofenilo y demas componentes necesarios para la reaccidn. La ALKF
contenida en la muestra cataliza la hidrolisis del fosfato de p-nitrafeniio
a p-nitrofenal en pH alkcaling.
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El p-nitrofencl se difunde a la capa subyacente, donde se controla
mediante espectrofotometria de reflectancia. La frecuencia del cambio
en la densidad de reflexidn se convierte & actividad enzimatica,

Secuencia de la reaccion:
fosfato de p-nitrefenilo 2 _ALP = p-nitrofencl + HIPD4

Higea, AME

Tipo y condiciones del ensayo:

+ Tipo de ensayo : Multifrecuenecia,

* Sistema Vilros : 5.1 FS, 950, 750, 550, 250, 350.
» Tiempo aproximado de incubacion @ & minutos.

+ Temperatura x BTy

= Longitud de onda : 400 nm

s« Vaolumen de la muestra : 11 4L

+ Linealidad + 200 - 1500 WL

+ Valor refarencial 1 38.0-126 VL

« Calibracidn : Kit 03

= Control de calidad : CCI, CCE, CC Interlaboratorial

5.6.13 COLESTEROL TOTAL

Descripcion:

El colesterol s un esterol exdgeno compuesto sintetizado en el higado
a partir da |las grasas dietéticas y endogenas de las cslulas Esta
presente en todos los tejidos del cuerpo y s un importante componente
de las lipoprotelnas de baja densidad (LDL), el cerebro y las cbiulas
nerviosas, membranas celulares, y algunos calculos  biliares.
Hipercolestarclemia, combinado con bajos niveles de lipoproteinas de
alta densidad (HOL), aumenta & riesgo de desarrollar enfermedad
cardiaca arteriosclerdtica. Los niveles de colesterol tienden a disminuir
temporaimente con enfermedades cronicas o diregia. Cuando una
evaluacion completa del riesgo de enfermedad del corazon es deseado,
gl total da colesterol s8 mide junto con los componentes del perfil
lipidico

Condiciones pre analiticas del paciente:

# Ayuno de 12 - 14 horas.

s Consumir una dieta que confenga niveles similares de colesienl
durante 3 semanas antas de esia pruaba.
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S esta prueba se realiza como pare de un perfil lipidico compieto,
no debe haber ingesta de alimentos y liquidos, a excapeion de agua,

durante 14 horas y de alcohol durante 72 horas antes de la toma da
muasira.

» La cena antes de la prueba debe estar libre de colestero] alto v los
alimentos tenar menos de un 30% de contenido en grasa total.

» Las drogas que alteren resuliados deberian ser evitados durante 24
haras, siempra que sea posible y su medico fratante |0 autorics,

« Fechazar muesiras hemolizadas

» Los niveles pueden ser inferiores cuando la muesira de sangre se
toma con el paciente reclnado durante 20 minutos o mas que
cuando esia da pia.

= Losniveles de colesterol debe ser tomados siempre ala misma hora
del dia y con el paciente en la misma posicion a efecios de comparar
resultados

« Lps medicamentos gue pueden causar un falso incremento
inchuyen el dcido ascorbico, bromures, corlicostercdes, yoduros
clorpromazing y vitamina A. Los medicamentos que pueden causar
una falsa disminucién de los niveles incluyen nitratos, nitritos, y
propiltiouracils. Las estatinas son las drogas preferidas para el
tratamiento de la hipercolestarclemia y la hipertrigliceridemia de
fibratos.

# La muestra de colesters! totlal ez estable durante 7 dias a
temperatura ambiente cuando no esta hemaolizadas.

« El golesterol se puede converir en esteres de colesteral bbre
cuando la muestra se encuentra a temperatura ambiente

Muestra: Suero o plasma con heparina de litio,

Principios del procedimiento de guimica seca para &l dosaje de
colesterol total:

El método de quimica seca VITROS CHOL se realiza utiizando los
siides VITROS CHOL vy el Kit de calibrador 2 VITROS da Biogquimica an
los Analizadores VITROS.

El slide VITROS CHOL es un elamento analitico multicapa incorporado
a un scporte de poliéster. El andlisis se basa en un método enzimatico
similar al propuesto por Allain et al

En el slide se deposita una gofa de muestra del paciante, que se
distribuye uniformemente desde la capa difusora a las capas
subyacenies. El tensioactive Triton X-100 {TX100) contenido en la capa
difusora ayuda a disociar el colesteral v los ésteres de colesterol de los
complejos de lipoproteinas presentes en la muesira La hidrolisis de los
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esteres de colesteral a colestarol as calalizada por el &ster de colesterol
hidrolasa, Después, el colesterol lbre es oxidado en presencia de
colestersl oxidaga para formar colestenona y perdxido de hidrdgano,
Por ultimo, =l peroxide de hidrogeno se cwida a un leucoderivado en
presencia de peroxidasa para producir un colorante,

La densidad del colorante formado es proporcional & la concentracidn
de colesterol presente en la muestra ¥y se mide mediante
espectrofotometria de reflectancia.

Secuencia de la reaccion:
lipoproteina -» (TA100) & colesterol + Asleres da colestarsd + proleinns
asieres de colesterol + HaQ = (Bster de colesteno] hidrdasa) = cofestzns + dckos grascs
colasternl + Oz Sr{coleslercl oxidase) & colest-4-an-3-ona + Hilk
Hz0z + [eucoderivado - (peroxidasa) < colorante + 2H:0
Tipo y condiciones del ensayo:
= Tipo de enzayo : Colorimétrice,

= Sistema Vitros : 5,1 FS, 9580, 750, 550, 250, 350,
= Tiempo aproximado de incubacidn  : 5 minutos.

» Temperatura S b el

*  Longitud de onda : 540 nm

» Volumen de la muestra : 5.5 L

= Linealidad : 50,0 — 325.0 mg/idL

* Valor referencial

& Walor Optimo 2.0 — 200.0 mg/dL

o Limite Alto 201.0 = 239.0 mgfdL
e Al critico C=i= 2400 mafdl

= Calibracion : Kitoz

* Control de calidad : CCl, CCE, CC Interlaboratorial.

5.6.14 TRIGLICERIDOS

Descripcion:

Es un compuesto de dcidog grasos o asleras de gliceral gue constituye
una parte importante (hasta &l Y0%} de lipidos de muy baja densidad
WLDL) v una pequefia parte (<10%) de beja densidad (LDL) en
muesiras de suero en ayunas. [ngresa por la dieta y son levados como
parte da los quilomicrones a través del sistema linfatico y sanguinzo al
tejide adiposo, donde se liberan para su almacenamiento. Los
triglicérides también son sintefizados en el higado a parlir de acidos
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grasos y de glucosa y protelnas del propio cuerpo cuando las
necesidades sobrepasan el ingreso por la dista y, a continuacion, son
almacenados en 2l lgjida adiposo. Pueden ser recuperados y mas larda
farmar glucosa madiante la gluconeosgénasis cuando sea nacasario por
el organismo. Los niveles de triglicéridos se tienen en cuenta con el
colestersl total, lipoproteinas de alta densidad de colesterol,
quitomicrones para categorizar el riesgo cardiaco de un pacianta,

Condiciones pre analiticas del paclente:
=  Avuno de 12 — 14 horas.

»  5iasgta prueha se realize coma parte de un perfil lipidico complata,
no debe haber ingesta de almentos y liquidos, a excepcion de agua,
durante 14 horas y de alcohol durante 72 horas antes de la toma de
muesira

# [El sindrome metabolico consiste de un grupo de resultados que
acurren juntos: Obesidad, elevackin de triglicéridos, nivelas bajos
de lipoproteinas de alta densidad {Calesterol HDL), hiperglicemia e
hipartanzién. Esta condicion es cada vez mas prevalenta y se
@socia con un mayor nesge de desamollar enfermedades
cardiovasculares y la giabetes tipo 2.

» Las lipoproteinas de baja densidad son morfoldglcamente mas
pequefas y mas densas an presancia de hipertngliceridemia, Este
cambio esta asociado con un mayor riesgo de aterogenesis.

« Los medicamentos que pueden causar resullados falsaments

elevados incluyen:

o Anticonceptivos oralas. o Furosemida.
o Miconazol a Colestiramina.
o Estrogenos.

e Los niveles de frigicéridos en personas de raza negra han
demostrado ser inferiores a las de personas de raza caucasica.

Muestra: Suero o plasma con heparina de litio.

Principios del procedimiento de quimica seca para el dosaje de
triglicéridos

El métado de guimica seca VITROS TRIG se realiza utilizando los slides
VITROS TRIG vy el Kit de calibrador 2 VITROS de Bioguimica en los
Analizadores VITROS,

El slide VITROS TRIG &8 un elemente analitico multicapa incorporado
a un soparte de polidster. E| andlisis se baza en un méiodo enziméatico
descrito por Spayd et al.2

En el slide se deposita una gota de muesira del paciente, gue se
distribuye uniformemente desde la capa difusora a lag capas




Codigo: MAN=HEM =010
Manual de Normas y Procedimiento Bioguimica Clinica Versibn: 02
Hoja: Pdgina 75 de 109

subyacentes. El tensicactivo Triton X-100 en la capa difuzora ayuda a
disociar los triglicéridos de los complejos de lipoproteinas prasantes an
la muestra. A continuacidn las moléculas de  friglicéridos son
hidrofizadas por la lipasa para producir glicerol y &cidos grasos. El
glicercl sa difunde a la capa reactiva donde es fosfonlado por la gliceral
kinaga en presencia de frifosfato de adenosina (ATP). Despuds, v en
presencia de L-o-glicerol-fosfate owxdasa, el L-o-glicerofosfato es
oxidado a fosfato de dihidroxacetona y perdxido de hidrdgeno. La
reaccion uitima implica la oxidacién da un leucodenvado por 8 pardxido
de hidrogena para producir un colorante,

La densicdad del colorante formado &8 proporcional a |2 concentracion
de triglicéridos presentes en la muesira y se mide mediante
espactrofotometria de reflectancia.
Secuencia de la reaccién:

Epopralsings = (tensicactvo) = iglicanddos + proleinas

friglichridas + Ha0 = (Spsea) < glcenl + dcidos grasas
glicarcd + ATP = {glcarol kinasa) < L-o-glicervfostato + ADF (MgClz)
L-g-gicerofosiabo + O = [L-o-glicercl-fosfato modasa) — fosfaie oo cihkroxlscstona = HdOs
Mz + bapcoderivado =» {peroddasa) =+ pigrmento + 2H:0

Tipo v condiciones del ensayo:

s Tipo de ensayo : Colorimatrica.

+ Sistema Vitros 1 5,1 F5, 950, 750, 550, 250, 350,
» Tiampo aproximado de incubacidn 5 minutos,

» Temperatura Tt -8
»  Longitud de anda : 540 nm

* Volumen de la muestra : 5.5 L
» Linealidad 1 500 -326.0 mgfdL
» Valor referencial
o Valor Deseable ; 30.0 = 1580.0 mg/dL
o Valor Esperado : 151.0-=188.0 ma/dL

o Limite Alto : 200.0 — 495.0 mgidL
o Alto critico =g= 500.0 mg/dL
» Calibracitn : Kit 02
» Control de calidad : CCI, CCE, CC Interlaboratorial

6.6.15 COLESTEROL HDL
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Descripcion;

Lipoproteinas de alfa densidad (HDL) es un tipc de colesterol
transportade por lipoproteinas alfa. Protege confra el riesgo de
anfarmadad arterial coronaria vy ha demostrado ser inversamente
relacionada con el rnesgo de enfermedad coronaria, Los niveles de HDL
menores a 35 mg/dL an hombres y a 40 mg'dL en mujeres son factores
de riesgo para enfermedad coronaria. Los niveles de HOL mencres a 40
mg'dL en los hombres y a 50 mg/dL &n las mujeres son parte de un
grupo de indicadores que en conjunts indican la presencia de sindrome
metabdlico.

Condiciones pre analiticas del paciente:
e Avuno de 12 horas.

» El consumo de una dieta nica an hidratos dea carbono 0 grasas
pofinsaturadas asi como el fumar cigarrillos disminuye los
resultados.

» Las estatinas disminuyen los valores de colesterol HDL
» Mo se deban usar muestras lipemicas (triglicéndos = 400 mg/dl).

Muestra: Suero o plasma con heparina de litio.

Principios del procedimiento de guimica seca para el dosaje do
HDOL Celesterol

El reactivo magnético para Colesterol HOL de VITROS se usa para
preparar muestras para el analisis del colestercl HDL. Una wvez
prefratada |a muestra, = colesterol HOL se delerminag con & slide
VITRGS CHOL de Bioguimica y & Kit de Calibrador 2VITROS de
Bioquimica en los Analizadores VITROS.

Las HOL se separan por préciptacion de las lpoproteinas de baja
densidad (LDL) y de las lipoproteinas de muy baja densidad(VLDL)
usando suifato de dextrano (PM B0000) v doruro de magnesio.1 El
reactivo también contiene pariculas de hiermo recubiertas con un
polimere que potencia la captura de las lipoprot@inas que no son del
tipp HDOL sobre las parliculas. E|l sobrenadante que conliene el
colesterol HOL se prepara efiminando las lipoproteinas precipitadas
mediants la aplicacion de un campo magnetico.

En &l slide se deposita una gota de muestra pretratada del paciente que
se disfribuye uniformements desde [a capa difusora alas capas
subyacenies. El tensioactivo Tritdn Z-100 (TX 100} contenido en la capa
difusora ayuda a disociar al colasteral v los ésteras de colestaral de los
complejos de lipoproteinas presentes en la muastra. La hidrdlisia de los
ésieres de colestero! a colesterol as calalizada por el dster de colestars
hidrolasa. Después, el colesterol libre es oxidado en presencia de
colesterol oxidasa para formar colestenona ¥ perdxido de hidrogeno
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Por ditmo, el perdxido de hidrogeno se oxida a un leucoderivado en
presencia de peroxidasa para producir un colorante.

La denzidad del colorante formado es proporcional a [a concentracion
de colesterol HOL presente en la muestra pretratada v se mide por
aspectrofotometria de reflectancia.

Secuencia de la reaccion:
lipeprotainas de alla densitad - [TH100) - colssters) & dgteres de colstenal + pratainas
éxleres de colesfennd + HpD =¥ [colasterclester hidrodasa) < colesternl + dcldas grasos
colesiaml + Oz < (coksteral oxldase) = colesi-d-en-3-0n8 + Helg
Hz0z + leucoderivade = (peroxidasa) = coloearte + M0

Tipoe ¥ condiciones del ensayo:

= Tipo de ensayo » Colorimatrico.

* Sistema Vitros : 5,1 F58, 850, 750, 550, 250, 350,

+ Tiempo aproximado de incubacidon ! 5 minutos

+ Temperatura =370, k
*  Lengitud de onda L 670 nm

« Volumen de la muestra ; 10 plL

* Linealidad : 5.00 = 110.0 mg/dL

» WValor referancial

e Valor Desgable © =6= 650 mgfdL
o Riesgo Moderade: 45.0 — 64.0 mg/dL

o Alto Riesgo s == 45.0 mgldL
» Calibracion r Kit 25
« Control de calidad : CCI, CCE, CC Interlaboratorial

5.6.16 COLESTEROL LDL

Descripeion:

Las lipoproteinas de muy baja densidad (VLDL) ransportan of colestercl
y triglicéridos en el plasma desde el higado a ofras partes del cuerpo y
los depositan en tejidos periféricos. Como el VLDL se degrada, las
ipoproleinas de baja densidad remanentes (LDL) s2 quedan an el
tomente sanguineo, Las lipoproteinas LDL son  oxidatives vy
aterogénicos, asociade & un mayor riesgo de artericesclerosis en la
circulacion coronaria y en |la enfermedad wvascular perifénca. Las
betalipoproteinas, tienen componente allo en proteinas y colesterol,
pero bajo en trigiicéridos. Resukados en ensayos dinicos aleatorios han
demoatrade un haneficio en la reduccién de colestere| LDL a nivelas por
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debajo de 50 mg/dL. La ferapia con estalinas logran una reduccion
significativa en los niveles de LDL. El VLDL es muy dificl de medir y,
por tanto, se estima a través de célcule. El colesterol LDL puede ser
medido directamenta, o puede ser calculado.

Consideraciones:

s [El consumo de bebidas alcohdlicas dentro de las 24 horas anteriores
afectaran los resultados.

» Los resultades de las pruebas podrian ser elevados por una digta
rica en grasas saluradas y azlcar {como la mantequilla, crema,
grasos cameas, focing, y dulces).

» La ingesta de almenios tambwén puede alterar los valores de
Colestaral LDL.

« El calculo del Colesterol LDL se puede obiener también una vez
abtenidos lot valores de Colesterol Total, Colesterol HDL vy
Triglicéridos menor a 400 mgfdlL , mediante la siguiente férmula de
Frewaldh :

Colesterol LDL = [Triglicéridos/5]+ HDL CHOL - Total CHOL
s Siel trighcéridos supsara los 400 mg/dl aplicar la siguients formula
Colesterol LDL = {HDL CHOL + 30) - Total CHOL

Ademas se puede reemplazar en la tabla de Excel, [os datos necesarios
para obtener @l resultado de LDL cokesterol.

5.6.17 CALCIO SERICO

Descripcion:

Es un catidn gue ingresa a través de la dieta e interviene en [a formacion
de hueso, transmision del impulso nervioso, contraccion del miocardio v
musculos esqueléticos, v en la coagulacion de la sangre mediants la
conversidn de protrombina a trombina. El calcio se @macena en |os
dientes y los huesos, y filtrada por kos rifiones, siendo reabsorbido
cuando sus niveles sericos son normales. Para mantener un equilibrio
normal de calclo y contrarrestar cualguier eliminacion exagerada, por lo
menos 1 gramo de calcio debe ser ingerido dianamente. Normalmente,
el 50% del total de calcio es ionizado y la mayor parte del resto (409:)
esia vinculado a las proleinas. 5do el calcio ionizado puede ser usado
por el cuerpo (80%). El restante 10% forma complejos con aniones
como bicarbonato v lactato v es biologicamente inactiva. Valores séricos
tolales de calcio aumentan y disminuyen directameanta con los niveles
de albdmina sérica, pero los niveles de calcio ienizado no fo hacen. Por
cada disminucion de la albumina en 1 gfdl, el calclo sérco total
disminuye en 0,8 mg/dlL Cuando la acidosis esta presente, mas calcio
Bs ionizado. En alcalosis, la mayoria esta ligada a proteinas v no pueden
ser ulilizadas por el cuerpo.
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Condiciones pre analiticas del paciente:

= Avungo de 3 horas {ideal en casos de pecientes estables, no asi en
Casos de emergencia)

s Rachazar moastras hemolizadas

= alores falsamente elevados pueden ser causados por hemdlisis,
dashidratacion, e hiperproteinemia,

* Los valores falsamente disminwidos pueden ser causados por
hipervolemia dilucional {administracidn intravencsa de clorurg de
sodio).

*  Los valores séricos de calclo deben ser corregidos respecto a los

valores de albdmina sérica. Por cada gramo por debajo de 4 mgfdL,
afadir 0.8 myg de calcia.

* La hipercalceria puede inducir toxicidad de la digoxina y la.
disminucion de |a permeabilidad neuronal.

= Una alta ingesta de calcio reduce & nesgo de cancer rectal en un
45%.

Muestra: Sueno, plasma con heparina, orina 24 horas y orina simpie.
Principios del procedimiento de quimica seca para el dosaje de
calcio sérico:

El mélodo de guimica z2ca VITROS Ca se realiza ulilizando oz slides
VITROS Ca y el VITROS Chemistry Products Calibrator Kit 01 en los
Analizadores VITROS.

El slide WVITROS Ca as un alemeanto analitico muiticapa incarporado a
un soporte de poliester.

En @l slide se deposita una gota de muestra del paciente, gue se
distribuye unformemenie desde la capa difusora a las capas
subyacantes. El ealcio unido a las protainas sa disocia, lo que |2 permite
penetrar a través de |a capa difusora hasta la capa reactiva subyacenta.
En alla, el calco forma un complejo con el colorante Arsenazo |1, lo gque
provoca un desplazamients del maxime de absorcion,

Después de la incubacion, la densidad de reflexion del complejo
colpreado se mide por espactrofotometria,

La cartidad de complejo coloreado formada es proporcional a la
concaniracion de calclo en la muestra,

Secuencia de la reaccion:

Ca+? + Arsenazo I 2 pH 5.8 - compleje coloresdo
Tipo ¥ condiciones del ensayo:
= Tipo de ensayo » Colorimétrico.
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* Sistema Vitros : 5,1 FS, 850, 750, 550, 250, 350.
= Tiempo aproximado de incubacion  : § minutos.
+ Temperatura « 37°C.
» |ongitud de onda : 6B0 nm
+ Volumen de la muestra © 10 gL
* Linealidad ; 3.00 = 15.0 mg/dL
= Valor referencial suere @ B.40 - 10.2 mgidl
+ Valor referencial orina
o Limite critico : 5.00 — 40.0 mg/24 horas
o Bajo del promedio: 41.0 — 88.0 mg/24 horas
& Nivel adecuado ; 100.0 - 300 .0 ma/24 horas
+ Calibracién : Kit 01
= Control de calidad : CCl, CCE, CC Intarlaboratorial.

5.6.18 DESHIDROGENASA LACTICA {LDH)

Descripcion:

Es una enzima intracelular se encuentran en casi todos |os telldos del
cuerpo y se libera después de dafo tisular. La mayor concentraclon se
encuentra en drganos como & corazon, higado, rifiones, musculo
esguelético v celulas, asi como los globulos rojos. Cuando tejide del
organismo esta dafado de frauma, lsquemia, o desaquilibrio Acido /
base, LDH se libera en el torrente sanguineo. Los resultados de este
ensayo Indican que el tejido se haya producido un dafio, pere no puede
identificar la ubicacion especifica del dafo, Cuando la LDH tolal se aleva
a mas de 130 UKL, se deba realizar ta prueba de isoenzimas de lactato
deshidrogenasa en sangre, para ubicar la fuente de dafio tisular.

Condiciones pre analiticas del pacienta:

* Ayuno de 8 horas (ideal en casos de pacienies estables, no asi en
casos de emergencia).

¢ Rechazar muesiras hemolizadas, congeladas o refrigeradas. La
hemdlisis aleva |a isoenzima LDH-1, lo cual incrementa el resultado
del LOH total.

* La heparina aumenta en un lercio el valor de LDH en todos los
pacientes que estan siendo tratados con este farmaco.

+ En pacientes con guemaduras |a actividad del LDH en plasma es alta
que en suery, posiblemente como resultado de ruptura de plaguetas,
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= Seracomienda como facior prondstico en pacientas con carcinoma
colomectal. Pacientes inicialmente con un nivel normal frente a
aguellos gue tengan wn nivel anormmal habia mediana de
supervivencia de 18 y ¥ meses, respectivamente.

* Uso como factor prondstico en & sindrome mielodisplasico; con
niveles mas altos estan asociados con la supervivencia mas corla,

Muestra:
= Suero (evitar el contacto prolongado de globulos rojos separados).

Principios del procedimiento de quimica seca para el dosaje de
Deshidrogenasa lactica (DHL):

El métedo de quimica seca VITROS LDH s realiza utilizando los slides
VITROS LDH y al Kit da Calibradar 03 VITROS de Bisquimica en los
Analizadores VITROS.

El slida VITROS LDH es un elemento analitico multicapa incorpoarade a
un soporte de polléster.

En el slide se deposita una gota de muestra del paciente, que se
distribuye uniformemente desde [a capa difusera a las capas
subyacentes. La laclato deshidrogenasa catafiza la corversidn de
piruvate y MADH en lactato y NAD+, La oxidacidn del MADH, que se
monitonza por espectrofotometria de reflectancia, se usa para medir |a
actividad de la enzima lactato deshidrogenasa.

Secuencia de la reaccion
plruvado + NADH + He+ =2 (LDH] = lactato + NAD+
Tipe y condiciones del ensayo:

+ Tipo de ensayo s Multifrecuencia.

» Sistema Vitros 5,1 F5, 950, 750, 550, 250, 350.
« Tiempo aproximado de incubacién  : 5 minulos,

* Temperatura AT

s Longitud de onda + 340 nm

* Volumen de la muestra @ 11 ul

« Linealidad $ 100 -2150 WL

* Valor referencial suero : 313 -618 U/L

= Calibracion : Kit 03

« Control de calidad : CCI, GCE, CC Interlaboratarial

5.6.19 PROTEINAS TOTALES (TP)
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Descripcion:

Las proteinas se sintetizan &n el higado y &l sistema reticuloendotalial
constituyen mas de 100 sustancias diferentes y se agrupan como
albomina y globulinas. Las proteinas séricas son esenciales para la
regulacidn de la presidn coloidosmética y comprenden los factores de
coagulacion, de la hemostasia, enzimas, hormonas, factores de
crecimiento y reparacién tisular, reguladores de pH y buffers, Producen
anticuerpos, ransportadores de componentes sanguinecs (bilirrubina,
calcio, lipidos, metales, oxigeno, estercides, hormonas firoideas v
vitaminas), y son las preservadoras de los cromosomas,

Condiciones pre analiticas del paciente:

» Ayuno de 12 horas (ideal en casos de pacientes estables, no asl en
cas0s de emergencial,

» Rechazar muestras hemolizadas o lurbidez por lipemias.

» Evitar ia prolongada aplicacion de un torniguete, que puede causar
un aumento en las concentraciones de proleinas séncas.

» A los pacientes a los que se kes aplicas solucidn [V, tormar la muesira
por ofra zona de venopuncion ya que pueden disminuir los niveles da
proteina por dilusidn (leeal).

« Valores falsamente elevados de proteinas totales se producen
durante un mdaximo de 48 horas después de confraste con

sulfobromoftaleina.
« Didlizis recientes distorziona los valores oblenidos de proleinas.

+ La hiperglucemia puede causar un incremento aparente en |a
concentracion de proteinas totales.

» En suero los niveles de proteina total en pacientes en decubito es
menor de aproximadamente 0,3 g/dlL mas de lo previsto para fa
misma edad,

Mueastra:

¢ Suero, liguidos v fluidos serosos

Principios del procedimiento de quimica seca para el dosaje de
Proteinas totales

El método de quimica seca VITROS TP se realiza utilizando los slides
VITROS TP v el Kit de calibrader 04 VITROS de Biequimica en los
Analizadores VITROS

El slide VITROS TP es un elemento analitico multicapa incorporado a
un soporte de poliester. El metodo de analisis se basa en |a reaccién de
bluret &n la cual las proteinas se tratan con un iGn de cobre (Cu+2) en
un medio alcalino para producir un complejo de color violeta.
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En el slide se deposita una gola de muestra dal paciente, gue se
distribuye uniformemente desde la capa difusora a las capas
subyacentes. Cuando el liquide penetra |la capa reactiva, el reactivo se
difunde & la capa difusora y reacciona con |a proteina

La reaccidn entra la proteina y el tartrato de cobre se produce
principalmente en |a capa difusora en donde se concentra la protaina
debido a su allo peso malecular

La cantidad del compuesto coloreado formado es proporcional a |a
cantidad de proteinas totales en la muestra y se mide por
espectrofolometria de reflactancia,

Secuencia de la reaccion:

Profaina + tarraio de cobre — (LIDH} - complejo coloreada
Tipo ¥ condiciones del ensayo:
+ Tipo de ensayo : Colorimatnco.
+ Sistema Vitros : 5,1 F5, 950, 750, 550, 250, 350.
+ Tiempo aproximado de incubacién  : 5 minutos

= Temperatura L 3TC

* Longitud de onda : 540 nm

= Volumen de la muestra : 10 L

* Linealidad :2.00-11.0g/dL

= Valor referencial suero : 6.30 — 8.20 gidL

« Calibracidn : Kit 04

* Control de calidad : CCl, CCE, CC Interaboratorial.

5.6.20 ALBUMINA SERICA (ALB)

Descripcion:

Es una de las dos principales facclones de proteinas de la sangre.
Funciona en al mantenimienio de la presion oncotica v en al transporte
de bilirrubing, acidos grasos, las drogas, hormonas v otras sustancias
que son insoiubles en agua. La proteinag es normalmenie reabsorbido
casi an su totalidad por log rifiones y no se detacta en la arina. Por lo
tanto, la presencia de albumina detactable, o proteinas, en la orina es
indicativa de la funeldn renal anormal.

Condiciones pre analiticas del pacienta:

= Ayuno de 8 horas {ideal en casos de pacientes estabies, no asl an
cagos de emergancia)

s Loz resultades no zon validos si la medicidn se realiza en glasma en
lugar de suaro.
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+ El paciente no debe haberse aplicado bromosulfialeina 2 dias antes
de la toma de muastra, debide a que esto invalida los resultados.

+ Los valores son mas alos cuando el paciente es ambulatorio o sa
encuantra en posicion vertical v después de hemodialisis causada
por sobrecarga de liquidos

Mueastra:

* Suero.

Principios del procedimients de quimica seca para el dosaje de
albumina sérica

El método de quimica seca VITROS ALB se realiza utilizando los slides
VITROS ALB v el Kit de Calibrador 4 VITROS de Bioguimica en los
Analizadores VITROS,

El glide VITROS ALB es un elemento analitico mullicapa incorporado a
un soporte de poiester,

En el slide se daposita una gota de muesira del paciente, que se
distribuye uniformemente desde la capa difusora & las capas
subyacentas. Al penatrar el liquido |a capa reactiva, el verde de
bromocresol (BCG) pasa a la capa difusora donde el colorante seuns 3
la albumina de la muesira. Esta unidn da lugar a un desplazamiento de
la longitud de onda del maxmo de refiectancia del coloranta libre. El
complejo de color gue se forma se lee por espectrofotometria de
reflectancia. La cantidad de ocolorante unido a la albomina es
proporcional a la concentracion de albdmina en @ muestra.

Secuencia de la reaccion:
albGmina + verde do bromocresol (BCG) » complejo BCG — albdmina
Tipo y condiciones del ensayo:
« Tipo de ensayo : Colorimatrico.
» Sistema Vitros : 5,1 F5, 930, 750, 530, 250, 350.

« Tiempo aproximado de incubacion  : § minutos,

» Temperatura L 7

= Longitud de onda : 830 Am

« Volumen de la muestra : 5.5 pL

« Linealidad 1 1.00 - 6.00 g/dL
« Valor referencial suero : 3.50 - 5.00 g/dL
» Calibracion : Kit 04

+ Control de calidad : CCl, CCE, CC Interlaboratarial.
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5.6.21 BILIRRUBINA TOTAL (TEIL)

Descripcion:

La bifirrubina se produce en &l higado, bazo y medula dsea yas también
un subproducto de la hemoglobina degradada. Los niveles de bilirubina
total se pueden desglosar en directa o conjugada (que se excreta
principalmeante a través del tracto intestinal), & indirecta o no conjugada
[circula principalmente en &l torrente sanguinea). Los niveles de
bilirrubina total aumentan con cualguier tipo de ictericia, mientras gue
los directos & indirectos aumentan los niveles dependiendo de la causa
de la ictericia. Billrrubina directa (conjugada) es parte de la bilimubing
gue nomalmente se excreta principaimente por el fracto gastreintestinal
¥ solo pequefas cantidades entran en el torente sanguineo. Cuando
ocurme una obstruccion de vias bilares (intra o extrahepatics) o ictencia,
el aumento de las canfidades de bilirrubina conjugada entran en el
tormente sanguineo, en lugar del fracte gastrointestinal, siendo filtradas
¥ luego excretadas por los rifiones. La bilirrubing indirecta (libre o
cripado de kilirubina) es la parie de |a bilerubina que circula
normaimenta en el torrente sanguineo. Cuando se produce la ictericia
hemolifica, ka bilirubina indirecta s& acumula en el tomente sanguineo
como resultado de una mayor degradacion de hemogiohina. No hay
ninguna prusba direcla de laboratorio para la bilirubing indirecta, sino
gue &5 un calculo de la bilrubina tofal, menos la bilirrubina directa.

Condiciones pre analiticas del paciente:

« Ayuno de & horas (ideal en casos de pacientes estables, no asi en
casos de emergencia).

# Descariar muestras hamolizadas o lipémicas.

» Los resultados se invalidan si el paciente recibid sustancias
radiaciivas de exploracion 24 horas antes de la toma de muestra.

» \alores obfenidoz de la sangre del corddn umbilical puadan ser
glevados.

» Los medicamentos que pueden causar incrementos falsos incluyen
acetaralamida, androgenos.  clordiazepdxido, clorpromazing,
aritromicina, indometacina, izoniazida, metancl, nitrefurantoing,
oxaciling  sddica, fenctiazinas, fenilbutazona, sulflinpirazona
salicilatos, sulfonilureas, sulfonamidas, y vitamina A

» La hilirrubina es fotosensible, En muestres expusstas & |a luz solar
directa por una hora, s8 ha encontrado una disminuckon del 30% de
la bilirrubina.

» Los sueros deben ser congervados en |la oscuridad vy a baja
temperatura, para obtener una estabilidad maxima.
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« Los niveles de bilirubina indirecta podria ser mas frecuenta
elevados en la enfermedad hemolitica del recién nacido (>20
mg/dL).

Muestra:

+« Suero, plasma con EDTA

Principios del precedimiento de guimica seca para el dosaje de
Bilirrubina total

El métedo de guimica seca VITROE TBIL se realiza ulilizando los slides
VITROS TBIL y ef Kit de calibrador 4 VITROS de Bioguimica en los
Analizadores VITROS.

El slide VITROS TBIL es un elemento analitico multicapa incorporado a
un soporte de poliéster. El analisis s@ basa en una modificacion de la
clasica reaccion diazo,

En el slhde se deposita una gota de muesira del pacienie, gue se
distribuye uniformemente desde la capa difusora a las capas
subyacentes. Esta capa proporciona un fondo reflectants para medir los
productos diazo de la bilirubina vy conbene todos los reactives
necesanos para determinar la bilirmubina total.

El metodo utiliza difilina para disociar la bilirrubina no conjugada de la
albdmina. La bilirrubina no conjugada, la bilirrubina conjugada vy fa '
bilirrubina vinculada a la albiomina (deita) reaccionan postEnorments
con la sal diazénica hexafluorofosfato ded-(N-carboximetilsuifamil)
bencenadiazonio para producir cromofaros de azobilirrubina gue tienan
una absorividad molar similar y maximos de absorbancia alrededor de
220 nm,

La concenitracidn de bilirrubina Iotal se delermina midiends los
cromdforos de arobilirrubina en dos longitudes de onda que pasan a
través del soporte transparante. La medida de la reflectancia en 460 nm
comrige las interferencias especirales.

Secuencia de la reaccion:
bilirrubing fotal = (dillina) 2 comalorss de azablirmublng
{Bu, Bc y DELB) haxafluorofosfato de [4-(N-carboodmetiisubfari) bancenodazonio]
Tipo y condiciones del ensayo:

+ Tipo de ensayo 1 Colorimétrico

+ Sistema Vitros : 5,1 FS, 950, 750, 5580, 250, 350.
« Tiempo aproximado de incubaciéon  : 5 minutos.

* Temperatura H T

= Longitud de onda 1 540 y 480 nm

» Volumen de la muestra : 10 plL
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= Linealidad : (.10 = 27.0 myg'dL
* Valor referencial suero : 0.20 - 1.30 mg/dL
= Calibracidn : Kit 04
« Control de calidad : CCI, CCE, CC Interlaboratorial.

5.6.22 BILIRRUBINA INDIRECTA (BU - BC)
Muestra: Suer, plasma heparmizada y con EDTA,

Principios del procedimiento de quimica seca para el dosaje de
Bilirrubina indirecta

El métedo de quimica seca VITROZS Bu-Be se realiza ullizando los
slides VITROS Bu-Be y el Kit de Calibrador 4 VITROS de Bioguimica en
los Analizadores VITROG.

El slide VITROS Bu-Bc s un elemento analitico multicapa incorporadd
2 un soporta da pokéster

En &l slide se deposita una gota de muestra del paciente, que se <
distribuye uniformamente desde la capa difusera a |as capas
subyacantes, Gracias a la accidn de la cafeina v del benzosto de sodio
axigtentes en la capa difusora, |la Bu se disocia de la albdmina y migra
|unto son la Be a través de la capa prolectora hasta llegar a la capa
reactiva. Las proteinas (incluida la defta bilirrubina unida a albamina y
la hemoglobina), asi como los ipidos v los lipocromos se ralignen en la
capa difusora. La capa protectora bloguea opticamenta los compuestos
con potencial de Interferencia atrapados en la capa difusora, evitando
asi gque & puedan determingar,

En la capa reactiva, Bu y Be se& unen a un merdiente catidnico. A
consecuencia de esto, =& produce la desviacion de los picos de
absorbancia de las fracciones de bilirubina, aumentando
zignificativamente los coeficientes de extincion molar.

Cuando los monoglucuranides v los diglucuronidos de la bilirrubina se
unen al mordiente tienen especlros idénticos y se cuantifican
conjuntamente como Be. En las proximidades de 400 a 420 nm, Bu y Bo
presentan valores de absortividad molar similares; a 460 nm, la
absortividad molar de Bu s mayor que la de Be. Debido a estas
caracteristicas espectrales Onicas, se ulilizan las densidades d= la
reflactancia a dos longitudes de onda, 400 v 460 nm, para detarminar
las concentraciones de Bu y Be,

La bilirrubina directa en quimica seca se obtiene de la dferencia entre
Bilirrulbina Total y Ia Bilirubina indirecia (Bu).

Secuencia de la reaceidn:
complejos di billrrubina < bilrmuiéns (B + Bc)
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bilirubina + mordiente -+ compleic de bilinubna — mordiente

Tipo y condiciones del ensayo:

+ Tipo de ensayo : Colorimétrico de punto final (doble
longitud de onda).
+ Sistema Vitros : 51 FS, 950, 760, 550, 250, 3E0.

« Tiempo aproximado de incubacion 5 minutos.

+ Temperatura + 37°C.

* Longitud de onda : 400 y 480 nm

+ Volumen de la muestra : 11 pl

« Linealidad : 0.10 - 27.0 mg/dL

» Valor referencial suero : 0.01 - 110 ma/dL

« Calibracién : Kit D4

+ Control de calidad : CCI, CCE, CC Interlaboratonial.

5.6.23 ACIDO URICO

Descripcion:

El acido urico se forma por el metabolismo confinuo de las purinas
(adenina y guanina) durante la formacion y la degradacion de acido
ribonucleice (ARN) y dcido desoxirmibonucleico (ADM) asi como del
metabolismo de |as purinas dietéticas, Despuas de su sintesis en el
higado provocada por la accion de la xantina oxidass, una parte del
dcido Urico se excreta en la orina. Cantidades elevadas de acido Orico
en suero (Uricemia) se depositan an las articulaciones y tefidos blandos
¥ causar gota, una respuesta inflamatoria frente a le deposicion de
cristales de uratos. Cuando se da un rapido recambio celular y s& raguce
la excrecitn renal de acide Urico puede ocasionar unicemia. Elevadas
cantidades de dcido Grico precipitade en arina forman calculos de uratos
&n los rifiones.

Condiciones pre analiticas del pacienta:
* Ayuno de 6 horas,

« Los medicamentos que pueden causar resultados falsamente
elevados son la aminofiina, cafeina v vitamina C.

¢ El cambio de una dieta normal por una baja en purinas pusde

disminuir potencialments en orna los niveles de acido drico hasta la
mitad.

« La moralidad en mujeres con cardiopatia isquémica aumenta cinco
vaces si su nivel de acido drico 88 mayor o igual a8 7 mgidl
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» Alimentos ricos en purinas que puaden contribuir a gota incluyen la
cafeina que contienen las bebidas, legumbres, setas, carnes de
organcs, espinacas, salsas, y panaderia y levadura de cerveza,

Muestra:

» Suero, plasma con heparina de litio, orina simple y de recoleccidn de
24 horas.

» Para colectar la muestra de onina de 24h, saguir los siguientes pascs:

o Disponer de un recipiente de 03 Litros de capacidad y agregar 10
mL (12,5 M) de solucion da hidroxido de sodio.

o Anotar la hora en gue s Inidia ¥ termina la recoleccion de la
muestra,

¢ Remitir &l laboratorio
Principios dal procedimiente de quimica seca para el dosaje de
acido urico
El método de quimica seca VITROS URIC se realiza utiizando los sfides

VITROS URIC y 8l Kit de Calibrador 01 VITROS de Bioguimica en los
Analizadares VITROS.

El slide VITROS URIC a5 un elemente analitica multicapa incorporado
a un soporte de poliéster. El matodo es similar a loz descritos por
Kageyamay Trivedi at al

En el slide se deposita una gota de muestra del paciente, que se
distribuye unformemente desde la capa difusora a2 las capas
subyacentes. El dcido Urico de la muestra se desplaza a la capa reactiva
donde as oxidado en presencia de uricasa para formar alantoing y
perdsido de hidrbgena. El perdxedo de hidrogeno oxida un leucoderivado
an presencia de peroxidasa para generar un pigmento coloreado. La
densidad de reflaxion del colorante se mide por espectrofotometria de
reflectancia.

Secuencia de la reaccion:

2H:Q + fcido drico = (uricasa) = alantoina + HaOz + Gl
HaOz = leucodarivado = [paroxidasa) =+ plgmants + 2H;0

Tipo ¥ condiciones del ensayo:

» Tipo de ensayo : Colorimétrica.

» Sistema Vitros : 6,1 FS, 950, 750, 550, 250, 350,
¢ Tiempo aproximade de incubacién @ 5 minutos.

= Temperatura 1 37°C

* Longitud de onda 670 nm

« Yolumen de la muestra ;10 ulL
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* Linealidad en suero 1 0.50 = 17.0 mgfdL
* Linealidad en orina : 5.50— 187.0 mg/dL
= Valor referencial suero :
o Varones : 3.50 -850 mg/dL
e Mujeres :2.50—8.00 mgidL
= Valor referencial orina  © 250 = 750 mg/24h
# Calibracion r Kit 01
+ Control de calidad : CCI, CCE, CC Interlaboratorial,

5.6.24 FOSFORO
Descripcion:

£l fosforo se encuentra en &f organismao formando pare de compuastos
arganicos (proteinas, lipidos, carbohidratos, acidos nucleicos, efc) o
como fosfatos inorganicos, cumpliendo diversas funciones (transporte
de energia, estructura de los tejidos, mantenimiento del pH de los
ligquidos corporales). Los tejidos oseo y muscular lo contienen Como
constituyente esencial v es notable su parficipacidn en la composicion
del tejido narvioso.

Su concentracion en circulacidn esta regulada entre otros factores por
los niveles de vitamina D y las glandulas endocrinas, observandoss
variaciones fisiolégicas de acuerdo a la edad, ingesta, actividad fisica,
ambarazo, etc

Exsten situaciones patolégicas en las que se altera este equilibrio,
producigndose anormalidades en la concentracion de fdsforo circulante.

Mivalas elevados de fdsforo sérico son encontrados en el
hipoparatiroidismo, mientras que el hiperparatiroidismo conduce a la
situacion contrana. También puede encontrarse hiperfosfatermia por
hipervitaminosis D y diversos trastornos renales, mientras que la
hipofosfatemia se relaciona con deficiencias de vitamina D y defectos
en la reabsorcion de fdsfora a nivel renal.

Condiciones pre analiticas del paciente:

Ayuno de 6 horas.

-

El suerc y el plasma deben ser separados de los globulos rojos
inmediatamentes,

« No se observan intederenclas por bilirubina hasta 58 mg/l.

La hemdiisis o lipemia son causa de resultados eroneos.
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» Se recomienda procesar un blanco de muestras para evitar estas
interferencias.

Muestra:

»  Suers, plasma con hepanna de |itio, orina simple ¥ dg recoleccion de
24 horas,

Principios del procedimiento de quimica seca para el dosaje de
fasforo
El métode de quimica seca VITROS PHOS Slide se resliza utilizando

los VITROS PHOS Slides y al VITROS Chemistry Products Calibrator
Kit 01 en los VITROS Chemistry Systems.

VITROS PHOS Siide es un elemento analitico multicapa incorporado a
un soparte de poligster. Bl analisis se basa en la reaccion del fosfatn
Inorganice con molibdate de amenle para formar un complejo de
fosfomolibdato de amonic a pH acido, tal como describan Fiske y
Subbarow. El sulfato de p-metilaminofencd, un reductor oménico
descrito por Gomor, reduce el complejo formandase un cromoforo azul
de heteropolimolibdenc estable,

En &l slide se deposita una gota de muestre del pacente, qgue se
distribuye unformemente desde |la capa difusora a las capas
subyacentes. El fosforo de la muestra forma un compleje con el
molibdato de amonio. Este complejo @& reducido por el sulfato de p-
metilaminofenal dando un compleio azul,

La concentracién de fosforo en fa muestra se determina midiendo
complejc de  heleromolibdenc &2zul por espectrofotometria  de
reflaciancia.
Secuencia de la reaccion:
Tomfata inonganico + molbdsic de armonio 2 pH 4,2 < compiesjo de fosfomolbdato de amonio
complejo de fosfomalbdalo de amonmo 3 gulfalo e heferopoimoboene and - pemaliaminatancd

Tipo y condiciones del ensayo:

= Tipo de ensayo t Colorimatrico.

« Sistema Vitros : 5,1 F&, 850, 750, 550, 250, 350.
« Tiempo aproximado de incubacidn ;5 minulos,

» Temperatura L ATG

* Longitud de onda + B70 / BEDQ nm

* Volumen de la muestra : 10 pL

« Linealidad en suero + 0.50 —13.0 mofdL

« Valor referancial suero ; 2.50 —4.50 mgfdL

« Valor refersncial orina : 300 — 800 mgf24 horas
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» Calibracion : Kit 01
« Control de calidad : CCI, CCE, CC Interlaboratorial.

5.6.25 MAGNESIO

Descripcion:

El magnesio es predominantemente un cation ntracelular esencial en
las reacciones enzimaticas. La deficiencia de magnesio pueds provocar
debilidad, temblores, telania y convulsionas. La hipomagnesamia se
astcia a hipocaleemia, alcoholismo, algunos tipes de desnuincion, mala
absorcion, hemodidlisis cronica y embarazo. Las concentraciones
aumentadas de magnesio sérico se producen en pacientes con
insuficiencia renal, deshidratacion v la enfermedad de Addison

Condiclones pre analiticas del pacienta:
» Ayuno de 6 haras,

= Las muestras hemolizadas pueden dar lugar a resultados falsamente
glevados debido a las concentraciones de magnesio Intraceiular,

= Cenfrifugue las muestras y refire al suero o plasma del material
celular o mas pronto posible despues de su extraccin,

« Parslarecogida y la dilucidn de la muesira de orina utilice reciplentes
exentos de metal.

« Al superar la linealidad o range de reaccidn se recomienda diluir las
muesiras al 2.00 y el resuitado multiplicar por £.

Muastra:

= Suero, plasma con hepanna de litio, orina simple y de recoleccion de
24 horas.

Principios del procedimiento de quimica seca para el dosaje de
magnesio

El método de quimica seca VITROS Mg se realza utilizando los slides
VITROS Mg y el VITROS Chemistry Products Calibrator Kit 01 en los
Analizadores VITROS,

El slide VITROS Mg es un elemento analitico multicapa incorporado a
un soporte de polidster,

En &l glide se deposita una gota de muestra del paciente, que se
distribuye uniformemente desde la capa difusora a las capas
subyacentes, El magnesio (libre y unido a proteinas) de la muestra
reacciona entonces con el colorante formazan gue se encusntra an la
capa reactiva; la elevada afinidad del colorante por el magnesio disocia
a éste de la unmibn a proteinas. El complejo magnesio-colorante
resultante provoca un desplazamiento @n el maximo de absorcion del
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colorante. La cantidad de complejo colorante formado es proporcional &

la concantracion de magnasio presenta an fa muesira y e determina
mediante densidad de reflexion

Secuencia de la reaccion:
Mg + Ca'® < [quelanta] = Mg*? + Ca'i-compleje quelante
Bg* + coloranta formazan = (pH 8,75 = Mg -compleio colorante

Tipo y condiciones del ensayo:

= Tipo de ensayo : Colonmetrica.

= Sistema Vitros : 5,1 F5, 950, 750, 550, 250, 350.
» Tiempo aproximado de incubacion | 5 minutos,

» Temperatura LB I 043
» Longitud de onda 1 630 nm

» Volumen de la muestra : 3.0 pL

= Linealidad en suero + 0.20 = 10.0 mgfdL

« Valor referancial suero : 160 - 2 .30 mogfdL

# Valor referancial orina : 50.0 = 150.0 mg/24 horas

* Calibracidn : Kit 01

= Control de calidad : GG, CCE, CC Interlaboratonal,

5.6.26 PCR CUANTITATIVO
Descripcion:

La proteina C reactiva se sintatiza an el higado y @& una de (as proteinas
da fase aguda. En la respuesta de fase aguda se observa un aumeanto
an las conceniraciones de varas proleinas plasmaticas, entre elias |a
ZRP

Las delarminaciones de la concentracion de CRP resultan Gtiles en la
deteccidn y evaluacion de los trastornos inflamatorios, las lesiones
hisulares y las infecciones.

Condiciones pre analiticas del paciente:

* Se ha descrito que clertos dispositivos de recogida de muestras
pusdan afectar a alguncs ensayvos v analtoz, Confirme gue los
dispositivos de nrcogida ulilizados son compatibles con sste ensayo.

Muestras recomendadas:
e Suers, plasma con EDTA v heparina de ltio.

Musastras no recomendadas:
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¢ Plasma citratado o con oxalato de fluoruro,

Principios del procedimiento de gquimica seca para @ dosaje de
PCR Cuantitativa

El métodao de quimica seca VITREOS CRP se realiza utilizando loz slides
VITROS CRP y el Kit de calibrader 07 VITROS de Bioguimica en los
Analizadores VITROS,

El zlide VITROS CRP &5 un elemento analifice mullicapa incorporado a
un soporte de poliester, El formato de inmunofrecuencia de CRF se
basa en un formato de inmuncensayc enzimatico heterogénso en
‘sandwich”, En este formato. un derivado de la fosforilcolina (PC) se une
covalertemente a peras poliméricas de poliestireno y en presancia da
calcio actla como agente de captura. El anficuerpe monoclonal anti-
CRP conjugado con peroxidasa de rabano picante (HRP) actua como
generador de sefial En el slide s2 deposita una gola de muesira del
paciente, que se distribuye uniformemaents desds [a capa difusora a las
capas subyacentes. La CRP de la muesira sa une a las perlas de
captura vinculadas a la PC y al anticuerpo antl-CRP marcado con
peroxidasa de rabano picante para formar un complejo insoluble an
forma de “sandwich® en |a incubacidn 1. La posterior adicidn al shide de
12 pl de Liquido de inmunolavade VITROS alimina log matenales no
fijados del drea de lectura, a la vez que proporciona el perdxide de
hidrogeno necesanio para |a oxidacién del leucodenvado mediada por la
enzima

La densidad de reflexion del colorante se mide después de la adicion
del Liguide de inmunolavado VITROS al final de la incubacion 2. Esfa
densidad de reflexion es directamente proporcional a la concentracion
de CRP en la muestra. Para determinar si &l lavado ha sido adecuado,
el colorante de deteccion de lavado se lee en 670 nm Inmediataments
después de la incubacién 2,

Tipo y condiciones del ensayo:

« Tipo de ensayo : Inmunofrecuencia a punto final.
» Sistema Vitros 1 5,1 F5, 950, 750, 550, 250, 350
= Tiempo aproximade de incubacion 2.5 minufos.
s Temperatura 137°C.
=* Longitud de onda L+ 870 Am

# Volumen de la muestra : 11.0 gL
* Linealidad en suero 1 1.00 = 110.0 mg/L

= Valor referencial suero : < 1.00 mg/lL
» Calibracién : Kit a7
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« Control de calidad : CCL, CCE, CC Interlaboratorial.

Para tener una mayor linealidad se recomienda hacer una dilucion
pravia de la muestras al 1/3 por defecto y el equipe de quimsca seca,
talcula el resultado final

5.6.27 PROTEINAS EN ORINA
Descripcitn:

Urna cantidad de proteinas plasmaticas de pequerio peso molecular son
filiradas normalmente en forma libre a través del glomerulo renal y ego
son, en parte, reabsorbidas por los Wbules renales. Hay condiciones
fisiolégicas o benignas donde se puede observar un aumento en la
excrecion urinaria de proteinas como en el ejercicio violento, fiebre,
hipotermia, embarazs.

La madicidn de las proteinas urinariazs es imporanta en la deteccidn de
patologia renal, La proteinuna en la enfermedad renal puede resultar de
una disfuncion glomerular o ubular. En el primer caso se da por un
aumento en &l pasae a través de los caplares del glomerulo v
caraclerizada por la pérdida de proteinas plasmaticas de igual o mayor
tamafio. En el segundo caso se da por una disminwcion en |a capacidad
de reabsorcion de prolelnas por los Wibulos.

Entre las patologias en las que se produce un aumento en |a excrecion
de proteinas urinarias se encuenfran: sindrome nefritico, sindrome
nefrotico, hipergammaglobulnemia monoclonal, nefropatia diabética,
infecciones deal tracto urinario,

Muestra: Oring simple o de recoleccion de 12 ¢ 24 horas. En todos
estos casos, 58 debe centrifugar la muesfra.

Principios del procedimiento de guimica seca para el dosaje de
proteinas en orina:

El método de quimica seca VITROS UPRO == realiza utilizando los
slides VITROS UPRO y el VITROS Chemistry Products Calibrator Kit 10
en los analizadores VITROS 250/350/850/5.1 FS y 4800 de Bloguimica
y &l VITROS 5600 Integrated System. El slide VITROS UPRO es un
slemerto analtico multicapa incorporado a un soporte de poliéster.

En el slide se deposita una gota de muestra del paciente, que se
distribuye unformemente desde [a capa dfusera a las capas
subyacsntes, La union de las proteinas a un complejo de vioketa de
pirocatecol-molibdate en  pressncia  de  oxalato  produce  un
desplazamiento del maximo de absorcion desde 450 hasta 870 nm.

Después de un periodo de incubacion predetemminado, la densidad de
la reflectancia del colorante se determina espectrofolométricamente. La
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cantidad de complejo coloreado es proparcional a la concentracion de
proteinas en la muastra,

Preparacion del reactivo:

El cartucho de slide debe alcanzar la temperatura ambianta, 18 = 28°C,
antes de extraerlo de su envase y cargarle en el tambor de reachivos.
Con el carucho aidn en &l envoltorio, esperar &8 que alcance la
temperatura ambiente (30 minutos si estaba &n un refrigerador, o 60
minutas si estaba en un congelador). Desanvolver el cartucho y cargarlo
an al tambor de reactivos.

Mota: Cargue los cartuchos dentro de las 24 horas siguientes a alcanzar
la termperatura ambiante, 18 — 28%C.

Tipo y condiciones del ensayo:

+ Tipo de ensayo : Colonmeétrico.

= Sistema Vitros 5,1 FS, 950, 750, 550, 250, 350.
« Tiempo aproximado de incubaciéon  : & minutos.

+ Temperatura R i ok

*  Longitud de onda 1 450 —-&70 nm

« Volumen de la muestra © 11,0 pL
» Linealidad en orina : 3.00 - 500.0 mg/dL

» Valor referencial orina :
o Simple :=<12.0mg/dL
o 24 horas :42.0—225.0 mg/dL
» Calibracion : Kit 25
Contrel de calidad : CCI, CCE, CC Interaboratorial,

5.6.28 PROTEINAS EN LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO
Descripcion:

Las proteinas del liquido cefalorraguides (LCR) son agquellas gue
permanecen en el LCR después de la ultrafiltracién del plasma a través
de |a pared capilar coroidal. Algunas proteinas que son exclusivas del
LCR =e sintetizan en el sistema nervioso central En general, las
enfermedades que rompen la integridad de la barrera endotalial capilar
producen un aumeanto de las proteinas totales en el LCR. Las profeinas
del LCR estan generalmente aumentadas en todos los fipos de
meningitis, infarto cerebral, absceso cerebral, sifiis meningovascular,
hemomagia subaracnoidea, algunos tumores cerebrales, traumatismo
cerebral, algunos casos de esclerosis multiple, encefalomielitis y
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enfermedades neuroldgicas degenerabvas. Las proteinas del LCR
pueden estar reducidas en caso de intoxicacien hidrica, pérdida de LCR
[rinormaa u otorrea) ¥ en &l hipartiroidizmo.

La determinacidn de proteinas en LCR es il para evaluar la
permeabilidad de 12 barrera hematoencefilica en muchos casos clinicos
inflamatorios o infecciosos del SHNC. Obros destrdenas ccasionan una
produccién  anormal de  proteinas dentro del SNC como  las
enfermedades desmielinizanias.

La sensibiiidad del presente méfodo o hace aspropiado para ser
usado en liquido cefaloraquidec donde la concentracion de proteinas
con respecto & [a del plagma as demasiado baja como para daterminara
por métodos empleados habitualmente para suesro.

Muestra: Liquide Cefalorraquides, En caso de que las muastras sean
turblas deberdn ser centrifugadas:

Principios del procedimiento de quimica seca para el dosaje de
proteinas en liquido cefalorraquideo:

El método de quimica saca VITROS PROT se realiza utilizande |os
slides VITROS PROT y el VITROS Chemistry Products Cabbrator Kit &
en los analzadores VITROS 250/330/950/5.1 FS v 4600 de Bioguimica
y 8l VITROS 56800 Intagrated Systam,

El slide VITROS PROT &5 un elemento analitico mulicapa incorporado
a un soporte de poliéster. El analisis estd basado en una modificacion
de la reaccion del biuret.

En el slide se deposita una gofa de muestra del paciente, que e
distribuye unformements desde la capa difusora a las capas
subyacentes, Las proteinas de la muestra forman un complejo con al
kon clprico y se produce |a disociacion del i6n clprico del complejo
colorarte cobra—azo. La reduccion del complejo colorante cobre-azo za
mide por especirofotometria de reflectancia v es proporcional a la
concentracion de proteinas en la muestra

Preparacion del reactivo:

El cartucho de slide dabe alcarzar |a l@mperatura ambiante, 18 — Z6°C,
antes de extraero de su envase y cargario en el tambor da reactivos
Con al cartucho aln an & snvaltorio, asperar a que alcance [a
temperatura ambiente (30 minutos si estaba en un refrigerador, o 60
minutos si estaba en un congelador). Desenvolver & cartucho y cargario
2n & tambor de reactvos.

MNota: Cargue los cartuchos dentro de las 24 horas siguertes a alcanzar
la temperatura ambiente, 18 — Z8°C.

Tipo y condiciones del ensayo:

= Tipo de ensayo : Colonmetrica
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+ Sistema Vitros . 5,1 FS, 850, 780, 550, 250, 350
+ Tiempo aproximado de incubacién  : 5 minutas,

+ Temperatura i 1 g

* Longitud de onda : 540 nm

#» Volumen de la muestra : 10 ulL

« Linealidad : 2,00 - 250.0 ma/dL

+ Valor referencial : 12.0 - 60.0 mg/dL

+ Calibracion : Kit 04

s« Control de calidad : CCI, CCE, CC Interlaboratorial.

57 DETERMINACION DE ANALITOS BIOQUIMICOS POR QUIMICA LiIQUIDA
6.7.1 TEST DE ADA O ADENOSINA DEAMINASA
Descripcidn:

La adencsina desaminasa (ADA) es una enzima esencial en el
metabolismo de las purinas, con un papel especialments impontante en
la diferenciacién y proliferacion de linfocitos T y del sistema monocite-
macrofago. Se han identificado dos tipos de ADA: ADA sérica, que se
encuentra en hematies, linfocitos, suero y en pequefias cantidades en
higado y bazo, y ADA tisular, que astd en los homogeneizados de todos
los tejidos del organisme. El deficit congenito de ADA motiva el
gindrome de mmunodeficiencia grave combinada, caracterizado por
ausencia de linfocitas T & hipogammaglobulinamia

Durante las primeras fases de la diferenciacion del linfecito T las
concentraciones intracelulares de ADA aurmentan en cien veces su valor
inicial, lo que ha levado a proponer la determinacion de ADA como una
prueba de inmunidad celular, al ser esla crilicamente dependiente de la
presencia de una adecuada actividad de ADA. 52 ha observado un
aumento de su actividad enzimatica sérica en |a fase aguda de algunas
infecciones intracelulares. En liquidos biolbgicos, la determinacion de la
actividad de ADA se ufiliza como marcador diagnostico de Ia
wberculosis, seguimiento y descane de exudados y trasudados.

Condiciones pre analiticas del pacientn:
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« Ayuno de B horas para el caso de ADA sérico (ideal en casos de
pacienies eslables, no asi en casos de emergencia).

+ Las musstras a procesar deben ser de reciente extraccion,

« En caso de no poder pracesarlas inmediataments, refrigerar la
muesira y proceder a su lectura no mas de 24 horas da recibida.

Procesamiento:

Tomar una muestra del liquido corporal solictado (segln sea el casa)
y realizar sagin metodologia empleada (ver insero del reactiva).

Determinacion del test de ADA:
s« Méatodo: Enzimatico-colorimétrice 2 punios
Secuencia de la reaccion:
Adenceing + HzO = (AL} = Inosing += MH3
Inasing + Pl = (PRP} = Hipoxanisa + rbosa-1hesfals
Hipoxanting + 2H:0 + Oz = (Xantina oxidasa) = Acido Orico v 2HzCs
HgCig # EHSET + 4808 = (Parcaidasa) =+ Cuknona de color y B0,
Muestra: Suero, fluidos v liquidos corporales.
Equipos y Materiales:
= Microlab 200
¢« Micropipetas de 5 ul, 500 ul
» Tubosde 13 x 100
« Bafio mariaa 37°C
*  Timer

Reactivos:

» Reactive 1: Solucibn de eanzimas PNP. XOD, POD vy sus
estabilizantes

= Reactivo 2! Solucidn de adenosing en buffer tns HCL 50 mmoliL.
« Calibrador de ADA" Segun el lote, cambia la concentracidn an U/L
*» Controles de calidad:

= Sclucidn Nivel 1.

= Solucion Mivel 2,

Procedimiento:
Blanco Reactive | Calibrador Muestra
Reactivo 1 400 ulL 400 ulL 400l
bl = L T
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Muestra —- — | rou |
 Agua destilada 10uL — |
Mezclar e incubar 3 minutoes a 37°C.
Reactivo 2 400 ul 400 ul 400 ul
Mezclar, leer en; Microlab 300 irmgjmlﬂ m?:ﬁa

Obteniéndase directamente los valores de ADA en U/L, programados
previamenta en el equipo

Calculos probables:
Abs della de la mueasira

Actividad ADA (LIL) = — x [ Calibrador |
Abs delta del calibrador

Oiras consideraciones:

» Esta prusba es de una alta sensibilidad para & estudio de la
tuberculosis pero carece de especificidad para dar un diagndslice de
certeza de esta enfermedad.

* LUna prueba de ADA positiva con el punio de corte sefalado indica
una probabilicad muy aita de que estemos realmente ante un caso
de tuberculozis. Sin embargo, una prueba negativa no es tan
concluyante, es decir, nuestra probabilidad de tener resultados falsos
negativos debe tomarse en cuenta, pero nuestra probabiidad de
tener resultados falsos positivos es muy baja

Valores de refarencia:

a. LCR -0-8 UL

b. Liguide Pleural :0-30UNL
c. Liguide Ascitico 0 =40 WL
d. Liquids Sinovial :0-45 0L
e. Liquido Pericardico :0-40 LML
f. Suero :0-15 L0

Rango de linealidad: Hasta 200 L/L

58 DETERMINACION DE ANALITOS POR POINT OF CARE TESTING
5.8.1 HEMOGLUCOTEST
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Las tras reactivas estan destinadas para la medicion semicuantitativa
de glucosa en sangre capilar, obtenida del pulpejo dal dedo, v
neonatales con un 98.5% de veracidad v especificidad. La maltosa, |la
galaclosa en concentraciones moderadas mo interfieren @ |a prueba,

Fundamento de la prueba:

La enzima de la tira reactiva (glucosa deshidrogenasa) convierte a la
maolécula de la glucosa en gluconolactona. Esta reaccldn de comiantes
ekectrica &3 directamente proporcional a su concenfracidon que e
wisualiza an el montor del equipo portatl

Contenido del Pack o envase:

= Chip negro equivalerte al cddigo de lote.

« Frasco con 25 4 50 tiras reactivas y su literatura adjunta.
= Calibrador provisto por la casa proveedora,

= Control de calidad & cargo de la casa proveedora,

* Rango de linealidad: 10 - 600 mg/dL_

Procedimiento:

« Previa asepsia de la zona de puncidn, pinchar con una [anceta y
obtener una gota de sangre (aproximadamente 20 ul).

¢ Roce el borde delantero de |a tira insertada al glecdmetro v al cabo
de 5 segundos se obbena el resultado digital

Resultados:

* Los valores referenciales en adulffos sin diabetes van desde 74 a
106 mgfdl. en cambio, para diabéficos el rango adecuado es
unipersonal

» Los resultados no esperados como LO (hipoglucemia menar a 10

mgfdL) ¥ HI {hipergiucemia, mayor a 600 mg/dl), en este caso
reportar menor a 10 mg y mayor a 600 mg'dl respactivameants.

Recomendaciones;

1. Camar &l tubo de firas reactivas hermeaticamerte & inmeadiztameants

despues de retirar una tira para proteger de la humedad u oxigeno
ambiental.

2. Usar & gluedmetro con al chip codificadar da color negro, desachar
las demas colores.

3. En caso de valores atos de maliosa y galactosemia se sugiere
comprobar los resultados por métodos convenciconales.

4. Las glicemias procesadas a pardir de sangre venosa v arteral
medirlas artes gue pasan los 30 minutos de obtenida las muestras
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8. Mo usar este método rdpido en pacientes con deshidratacion, con
cetoacikdosis diabetica, hipotension, shock, insuficiencia cardiaca.

5.8.2 PRUEBA DE EMBARAZO CUALITATIVA

Descripcion:

La gonadotropina coribnica humana (BHCG) #8 uma hormona
glicoproteica con subunidades, alfa y beta que normalmente se
producen por la placenta en desamolio,

Esta prueba puade detectar el embarazo en tan solo 1 semana despuss
de la concepcion. La monitorizacion serada se utlliza para ayudar a
determinar |a edad gestacional, La subunidad beta se utiliza a menudo
para seguir & estado de los tumores después de la cirugia o la
guimioterapia. Nveles elavados se han asociado a un mal prondstico
BN pacientes con cancer colorrectal.

Condiciones pre analiticas del paciente:

» Ayuno de 8 horas (ideal en casos de pacientes estables, no asi en
casos de amergencia).

Muestra:
» Supero ibre de hemblisis.
Observaciones;

« Resultados falso positive se pueden obtener con muestras sericas
hemolizadas, lipémicas, o ictéricas, y provenientes de guiste
perncardica.

« EIl EDTA, |2 heparina y otros anticoagulantes producen una

dizminucion en los niveles plasmaticos y puede provocar resultados
falsos negativos.

« Los valores aumentan mas lentamente an embarazos eciopicos que
en embarazos normales,

Caracteristicas del test:

» Tomar una muestra de sangre de 4 mL y realizar prusba segdn
metodologia empleada (ver inserto del reactivo).

o El casete de HCG es un inmunoensayo rapido del tipo
cromatografico para la deteccion cualitativa de gonadotrofina
coridnica humana en sangre para ayuda diagnostica temprana del
embarazo. La prueba utiliza dos lineas para indicar la calidad de los
resuitados.

# La linea de reaccion uliliza una combinacion de anticuerpos
monaclonales para detectar selectivamente niveles elevados de
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antigeno HOG. La muestra migra por capilaridad & lo largo de la
mambrana para reaccionar con el conjugado de color.

» Las muestras positivas reaccionan con €l anticuerpo espacifico y con
&l conjugado HCG dando un color a la linea de reaccion.

= Las muestras negativas, muesfran ausencia de color en la linea de
reaccion

» La linea de control s& compone de anticuerpos policlonales de cabra
y particulas da oro coloidal que siempre aparecerd  coloreada
indicando que el proceso en su integridad a sido corracto, de lo
confrario invalida la pruaha,

Materiales: Gradilla, gotero, reactive de HCG cualitafive conservade de
2 =30°C, Timer,

Procedimiento:

s Ubicar los pocillos para & test en un lugar apropiado {superficia da
color blance). Dispensar 100 ul & 03 gotas de muestra s&nca.

s Incubar a temperatura ambiente por § minutos y leer

+ Visualizar el resultado obtenido.

Interpretacion de resultados:

» Positivo | Dos bandas nitidas o débiles.

¢ Megative : Una banda

Sensibilidad: Valores positivos por encima de 20 millml.
Consideraciones:

+ No =& glimina la posibilidad de embarazo si los resultados son bajos
0 dudosos por o tanto es un diggnostico presuntivo. cuya
confirmacion seria por CLIA o ELISA para BHCG.

+« Resultados falsos positivos han dado lugar a tratamientos
Innecesarios con quimioterapia por la sospecha de malignidad,

+ Lino puede confirmar o descartar pruebas positivas BHCG medianta
una preeba cuantitativa en orna.

» Los falsos positives pueden ser por enfermedades trofoblasticas v no
trofoblasticas, tumores testiculares, cancer de prostata, de mama, de
pulman, entre ofros.

Control de calidad:

s FElcontrol de calidad interno esta incluido an el cazete conocide como
linea de control, de procedimiento pasitivo indicande que el velumen
y &l procedimianto son correctos.
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« Se recomienda el uso de un control positivo gue contenga 25 - 250
mUlmL ¥ un control negative de BHCG, que contenga “0" mUl/mL de
BHCG para verificar &l comportamienta de la prusba cuando se
realice cambio de |ote

6§ RESPONSABILIDADES

El Hospital de Emergencias José Casimiro Ulloa, a través de su Director, es el
responsable de autorizar la elaboracién, revision y actualizacion del presamte manual,
de acuerdo a las normas técnicas emanadas por el Ministerio de Salud como ente rector,

La Jefatura del Departamenta de Patologia Clinica es responsable de autorizar,

proporcionar |08 recursos necesarios v designar al personal responsable para la
aplicacion de las disposiciones contenidas an @l presents manual.

La Jefatura del Servicio de Bloguimica da las pautas para un adecuado
funcionamiento del servicio de Bioquimica, Asimismo, se encargara de vigilar y hacer
cumplic &l presente Manual de Mormas v Procedimientos.

Son responsables de dar cumplimiento al presente Manual, todo el personal
asignado en el servicio de Bioguimica que incluye al personal profesional, téenico v
auxiliar.

ANEXOS
£l g

f_’ ﬁ NEXO 1. VALORES REFERENCIALES DE ANALITOS BIOQUIMICOS EN VITROS 350
M ¥

ANALITO HOMERE MUJER o
Acido Urico 35 -85 20-82 mgidL
Albdmina 35—-48 35-448 g/DI
Amilasa a0 - 110 30 =110 UL
Bilirrubina Indiracta Hasta 0,20 Hasta 0.90 mgidL
Bilirrubina Total Hasta 1,30 Hasta 1.3 mg/dL
Calcio 8.5=102 8.5 =102 mgidL
Calcio {orina) 110 = 300 100 — 300 mgf24 hs,
CK - NAC &5 =170 30 =135 UL
CK - MB 0-25 0 =25 L
Caolesteral Total Hasta 200 Hasta 200 mgidL
Colesterol HOL 40 - G0 40 — 60 mgidL
Creatinina 0B-15 0.7-12 ma/dL
Fosfatasa Alcalina 38 -126 B-126 L
Fosfora 25=45 25-45 mg/dL
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GGT 15=-T73 12-43 UiL
Glucosa 74 = 108 74 - 106 mgidL
TGO Hasta 32 Hasta 38 uiL
TGP Hasta 59 Hasta 36 ufL
LDH 313- 818 33-618 Wi
Magnesio 1.68—-2.3 18-23 mgfdL
Proteinas Totales 6.3-82 6.3=-82 afdL
Proteinas en orina 15—45 10 —45 migldL
Triglicéridos Hasta 150 Hasta 150 migldL
Urea 19 =43 19 =36 migldL

1]
e ANEXO 2, VALORES CRITICOS EN BIOQUIMICA CLINICA

SE AGREGARA CUADRO QUE SE ENCUENTRA EN EL MANUAL DE GESTION Y DE
VALORES CRITICOS.
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ANEXO 3. LINEALIDAD, MUESTREO Y CONSERVACION DE REACTIVOS VITROS 350

. ANALITO MUESTRAS LIMITE DETECCION ““'émfg B
| FOSFATASA ALCALIMA Susera, Plasma haparang 15 1500 L, Refriperado
TEP - ALT Suaia, Pinsrs Faparsn ! EDTA 3950 L Refrigorado
| AMILASA Susro, Figema hepanng 5= 800 WL Congelado
TGEO-AST Suera Flasma hapanna a Q- 9al0 LNl Cangelado
LUREA Suarn, Plasma heparna | EDTA 1.0 - 0000 mgyEL Refrigarado
BIL.TOTAL Buarg, Plasma heparing 0.8 - 200 mgidl Rufrigarada
CHOL.TOT Susra, FPlasma heparing 50+ 325 mpiy Congelado
CH.TOTAL St 20 - 1600 UL Congelado
_{:-H BB ] Swerg — 1.0 - 3000 WYL Congelade
CREATININA Suang, Plasma heperina 0,01 - 1540 mgidl Congelada




Cadigo: MAN=-HEIU=010
Manual de Normas y Procecimiento Bioguimica Clinica | Versian: 02

Haja: Pagina 107 de 109

GET Suera, Pleama hagaring S- 1400 LUL Refrigerado
ALUCOSA Suero, Plesina heparina o -BISmgdl - Congelado
LIPASA Suera, Plesma hegarina 10- 2000 UL Coangetado
OHL Zuern, Plasma haparing 100 - 9750 UAL. Congelada
MAGNESID Fuera, Plasma hagaring 020- 70 mgMdl Caongedada
FOSFORD Suera, Pleama heparina 0.50 - 1300 mgrdl, Fafrigermcs
PROT.SERICA Suer, Plasma heparing 200 - 11.00 plaL Refrigerado
TRIGLICERIDOS Suserg, Plasma heparing 15 - 400 mgdl. Cangelada
AC, UREZD Sieerg, Plasma hegaring 0.3 - 1600 mghdL Refrigerads
PCR Sieera, Plagma hepaing FEDTA 3 -4 gl oy lada
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ANEXO 4. MARCADORES BIOLOGICO MEDIDOS POR CLEIA EN PATHFAST

Farametros

Rango de

Valor referencial madlalen Muestras
Troponinal |  <0.02 ngimL 0.02 - 50 ,:Sga:';f':;ﬁ;ﬁga
Dimera D | 0.063-0071 ugimL | 0005-50 | '9° ;‘f;ﬁ”ﬁ;‘:ﬁﬂ o
NT-pro 8NP | & lﬁ paimL (< 75a) 100 ul Sangre total con
pg/mL (> 75a) 15 - 30,000 heparina de Lito / EDTA
- Eﬂﬁgﬂu ., | < 250muimL 1- 500 Yk b Sscarypy - o iy

heparina de Litio / EDTA
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