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COBERNO REGIONAL
LA LIBERTAD

INSTITUTO REGIONAL DE X
ENFERMEDADES NEOPLASICAS
DEL NORTE

Resolucion Directoral N° 102-2020-GR-LL/GGR/GRS/IREN NORTE-DG

Trujillo, 06 de mayo de 2020

VISTO:

El Expediente Administrativo N°009005-19 el mismo que contiene el Informe N° 025-2020-
GRLL-GGR-GRSS-IREN NORTE-DCC de fecha 10 de Marzo de 2020 emitido por el Director de
la Direccion de Control del Céncer, del Instituto Regional de Enfermedades Neoplasicas “Dr. Luis
Pinillos Ganoza” — IREN Norte y;

CONSIDERANDO:

Que, con Ordenanza Regional N° 021-2006-CR/RLL de fecha 07 de Diciembre del 2006, se crea el
Instituto Regional de Enfermedades Neoplasicas “Dr. Luis Pinillos Ganoza” IREN Norte, ante la
clara necesidad publica de descentralizar los servicios médicos oncoldgicos, a fin de detectar y
tratar las enfermedades Neoplasicas y desarrollar acciones de Prevencién y Promocién de la Salud;

Que, el Instituto Regional de Enfermedades Neoplasicas “Dr. Luis Pinillos Ganoza” IREN Norte,
tiene como mision proteger, promover, prevenir y garantizar la atencién integral del paciente
oncoldgico, dando prioridad a las personas de escasos recursos econémicos; asi como, controlar,
técnica y administrativamente, a nivel regional los servicios de salud de las enfermedades
neoplasicas, y realizar las actividades de investigacion y docencias propias del Instituto;

Que, mediante Ley N° 27658 —Ley Marco de Modernizaciéon de la Gestion del Estado— establece
que el proceso de modernizacion de la gestion del Estado tiene como finalidad fundamental la
obtencion de mayores niveles de eficiencia, priorizando y optimizando el uso de los recursos
publicos a fin de alcanzar un Estado descentralizado y desconcentrado.

Que, el Reglamento de Organizacién y Funciones (ROF) del IREN aprobado con Ordenanza
Regional N° 009-2018-GR-LL/CR, precisa que en coordinacion con el INEN se debera innovar,
emitir y difundir permanentemente las normas, guias, métodos, técnicas, indicadores y estindares
del manejo en el campo oncoldgico;

Que, el Departamento de Patologia Clinica es la unidad orgénica dependiente de la Direccién de
Atencion al Paciente, Apoyo al Diagnodstico y Tratamiento y que segin Reglamento de
Organizacion y funciones vigentes se encarga de la gestion administrativa, asistencial, docente y de
investigacion en las areas de su competencia. Realizar la busqueda de informacién semiolédgica de
laboratorio, mediante consulta y/o asesoria pre y post analitica, procedimientos de obtencion de
muestras y procesamiento de andlisis en_muestras de origen bioldgico, tratamiento, prevencion,
promocion y rehabilitacion de la salud y dentro de la politica nacional de salud: y entre otras
funciones: Establecer lineamientos internos complementarios que coadyuvan al mejor desarrollo
de las funciones de la oficina y/o de los sistemas y procesos a su cargo, asi como desarrollar las
acciones orientadas a la mejora continua de los procesos relacionados con su competencia;

Que, bajo ese contexto mediante Informe N° 379-2019-GRLL-GRSS/IREN NORTE-
D.AERTyS.ADT, el Director de la Direccién de Atencion Especializada en Radioterapia y Servicio
de Apoyo al Diagnostico y Tratamiento, solicita la aprobacién de la Guia Técnica: Procedimientos
en  Bioguimica, documento que mediante Informe N° 10-2020-GRLL-GRSS/IREN
NORTE/DCC/NORMATIVIDADA, cuenta con su aprobacion y que con documento del visto se
solicita se emita el acto resolutivo que corresponde;



En ejercicio a las atribuciones conferidas por la Ley N° 27783-Ley de Base de la Descentralizacion,
Ley N° 27867 — Ley Organica de Gobiernos Regionales, Ordenanza Regional N° 009-2018-GR-
LL/CR, de fecha 14 de Noviembre el 2008, que aprueba el Reglamento de Organizacion y
Funciones del Instituto Regional de Enfermedades Neopléasicas “Dr. Luis Pinillos Ganoza”- IREN
NORTE, Resoluciéon Ejecutiva Regional N° 2692-2019-GR-LL-PRE, y con las visaciones
correspondientes.

SE RESUELVE:
ARTICULO PRIMERO: APROBAR, la Guia Técnica: “Procedimientos en Bioquimica” del

Instituto Regional de Enfermedades Neoplasicas “Dr. Luis Pinillos Ganoza” IREN Norte, la misma
que como anexo se adjunta y forma parte de la presente Resolucion.

ARTICULO SEGUNDO: ENCARGAR la difusién de la presente Resolucion al Departamento
de Patologia Clinica del Instituto Regional de Enfermedades Neoplasicas “Dr. Luis Pinillos
Ganoza™ — IREN Norte.

ARTICULO TERCEROQ: DISPONER, la publicacién de la presente resolucion en la pagina Web
del Instituto Regional de Enfermedades Neoplasicas “Dr. Luis Pinillos Ganoza” — IREN Norte,
para conocimiento publico.

ARTICULO CUARTO: NOTIFICAR, la presente Resolucién Directoral y la Guia Técnica de
Medicina Oncoldgica, en el modo y forma de ley.
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GUIA TECNICA: PROCEDIMIENTOS EN BIOQUIMICA
FINALIDAD

Contribuir al manejo adecuado, rapido y sencillo de cada uno de los
procedimientos realizados en el Area de Bioquimica.

OBJETIVOS

2.1. Establecer y estandarizar los procedimientos basicos de los diferentes
examenes solicitados en el 4rea de Bioquimica, que sirven de ayuda
diagnéstica al clinico.

2.2. Minimizar los errores por parte del personal, siguiendo un mismo
procedimiento para los examenes realizados.

AMBITO DE APLICACION

La presente guia técnica es de aplicacion del personal asistencial profesional y
técnico del Departamento de Patologia Clinica del Instituto Regional de
Enfermedades Neoplésicas “Dr. Luis Pinillos Ganoza” - IREN NORTE.

BASE LEGAL

o Ley N?26842, Ley General de Salud

e Resolucién Ministerial N° 627-2008/MINSA; que aprueba la “Norma Técnica
de Salud de la Unidad Productora de Servicios de Patologia Clinica”.

¢ Resolucion Ministerial N° 850-2016/MINSA; que aprueba las Normas para
la Elaboracion de Documentos Normativos del Ministerio de Salud.

e Ordenanza Regional N° 021-2006-CR/RLLL, que crea el Instituto Regional
de Enfermedades Neoplasicas “Dr. Luis Pinillos Ganoza” — IREN NORTE.

e Ordenanza Regional N° 009-2018-GRLL/CR, que aprueba el Reglamento
de Organizacion y Funciones del Instituto Regional de Enfermedades
Neoplasicas “Dr. Luis Pinillos Ganoza” — IREN Norte.

NOMBRE DEL PROCESO O PROCEDIMIENTO
Guia Técnica: PROCEDIMIENTOS EN BIOQUIMICA

1. Glucosa en sangre
Codigo CPT: 82473

2. Creatinina en sangre
Codigo CPT: 82446

3. Urea en sangre
Codigo CPT: 82567

4. Proteinas totales en sangre
Cadigo CPT: 82541

5. Albumina en sangre
Cddigo CPT: 82408

6. Bilirrubina total en sangre

PARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA
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Codigo CPT: 82426

7. Bilirrubina directa en sangre
Codigo CPT: 82427

8. Amilasa sérica
Codigo CPT: 82421

9. Lactato deshidrogenasa lactica
Codigo CPT: 82504

10. Transaminasa o (got)
Codigo CPT: 82559

11. Transaminasa p (gpt)
Coadigo CPT: 82560

12. Fosfatasa alcalina
Codigo CPT: 82525

13. Gammaglutmil transferasa
Codigo CPT: 82478

14. Ck mb creatina kinasa en suero
Codigo CPT: 82445

VI. CONSIDERACIONES GENERALES

DEFINICIONES OPERATIVAS:

1. Microlitros: Unidad de volumen equivalente a la millonésima parte de un
litro, representada por el simbolo pl.

2. Reglas de Wesgarden: Son un conjunto de reglas utilizadas para el
control de calidad de los laboratorios.

3. La grafica de Levey = Jennings: Es un tipo de grafico de control de
calidad en el cual los datos de control son presentados de manera tal que
proveen una indicacién visual rapida y precisa de que un determinado
proceso se encuentra funcionando de manera adecuada.

ﬂ “* L VIl CONSIDERACIONES ESPECIFICAS
: 7.1 NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO: GLUCOSA EN SANGRE
7.1.1 DEFINICION:

Los hidratos de carbono proporcionan energia al cuerpo mediante la
glucosa, el monosacdrido mas importante de la sangre y un
suministro indispensable de energia para la funcion celular. La
medicion de la glucosa en sangre se utiliza para el diagnéstico de los
desordenes en el metabolismo de los hidratos de carbono y para
controlar el tratamiento en la diabetes mellitus, hipoglucemia
neonatal, hipoglucemia idiopatica, hipoglucemia farmacologica e
insulinoma.

EFARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA
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7.1.2 REQUERIMIENTOS BASICOS

¢ RECURSOS HUMANOS:
- Tecnodlogo Médico y/o Bidlogo Microbiélogo
- Técnico en laboratorio Clinico

e RECURSOS MATERIALES:
Mandil descartable.
Guantes de latex
Anteojos de seguridad
Mascarilla N95
Contenedor para desechos sélidos
Contenedores para desechos infecciosos
Contenedores para desechos especiales
Contenedores para desechos punzocortantes
Micro pipetas regulables
Gradillas para tubos
Tips amarillo de 10 — 100 pl
Tips azules de 100 - 1000 ul
Parafilm

e REACTIVOS:
- Reactivos de glucosa R1 y R2 estan listos para su utilizacion.
Agua destilada en ampollas de 5 ml. (2)
Controles (Nivel1 y Nivel2)
Calibrador
Solucién salina
Detergente enzimatico

e EQUIPOS:
- Equipo automatizado de 2 brazos para bioquimica.
Z Refrigeradora.
7 \° - Centrifuga de 28 tubos.
é wru/i{j{w y 1ﬁ - Computadora (CPU, Monitor, Impresora, Estabilizador, Mouse,
‘{l\ Z, Control déServicws ._gj Tec|ad0)
\‘,}h Oncolégicos '.5'.‘1‘,‘"
N o g;/ 7.1.3 DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

e Recoleccion de la muestra
Obtener la muestra segln detalla el punto 1 de la Guia Técnica:
Toma de Muestra.
Centrifugar la sangre dentro de las dos horas de la extraccion.

e Almacenamiento y estabilidad.

Hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta, si se
almacena sin abrir entre 2 y 8 °C, protegido de la luz. Una vez

PARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA
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abierto, los reactivos se mantienen estables durante 30 dias si
permanecen refrigerados en el analizador o un frigorifico. Evite la
contaminacion de los reactivos. No congele los reactivos.

e Método: glucosa oxidasa — peroxidasa (GOD — POD)
e Procedimiento automatizado:

- Realizar el mantenimiento diario segun el formato de
mantenimiento del analizador automatizado de bioguimica
MINDRAY - BS — 480 Ver (manual de instruccion MINDRAY BS-
480 capitulos 2 - 63/ 16 — 24)

- Realizar la Calibracion del Equipo segin manual del equipo; esto
se realiza cuando se cambia de lote de reactivo o cuando el
control de calidad no cumple con las reglas de Wesgarden la
grafica de Levey — Jennings. Ver (manual de instruccion
MINDRAY BS-480 capitulos 6 — 15)

- Pasar su control de calidad (Segun cronograma corrida de
controles). Ver (manual de instruccién MINDRAY BS-480 capitulos
7-1)

- Ingresar los datos del paciente en el software mediante codigo de
barras. Ver (manual de instruccion MINDRAY BS-480 capitulos 8
-1/13=1)

- Imprimir resultados del dia e informar en formato de resultados.
Ver (manual de instruccion MINDRAY BS-480 capitulos 9 - 1)

- Apagado de lampara en caso de no haber muestra para procesar.
Apagado del equipo (ver manual de instruccion MINDRAY BS-480
capitulos 2 - 64)

e Valores de referencia: Suero o plasma venoso: 70 — 115 mg/dL.

.y o Linealidad: Si el valor de la muestra supera 505 mg/dL. Se debe
ri&o“m“sf%\ diluir la muestra con una solucién 9 g/L de NaCl (p. ., 1 +1) y
OE repetir el ensayo, y el resultado se debe muitiplicar por 2.

Norfflatividady &)
- L’E_SF”‘““‘:‘_‘?)} o Sensibilidad analitica y limite de deteccion
Ohcologicos A9/ . y i
B BT S La concentracion de Glucosa mas baja que se puede medir,
/Op \,\50./“’; -
AL DE S distinta de cero, es 5.4 mg/dL, con una fiabilidad del 99,7%.

7.1.4 RECOMENDACIONES

- Puede utilizar suero o plasma como muestra.

- No se recomienda el uso de sangre entera y hemolisis.

- Utilice preferentemente suero recién extraido

- Utilice los tubos o contenedores de recogida apropiados y siga las
instrucciones del fabricante, evite el efecto de los materiales de los
tubos u otros contenedores de recogida.

- Centrifugue las muestras que contienen precipitados antes de
realizar el ensayo.

- Estabilidad: Heparina suero o plasma EDTA: 8 horas entre 15y 25
°Coa72horasentre 2y 8°C. ’ i
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- Plasma con fluoruro o yodoacetato: 24 horas a temperatura
ambiente.

7.2 NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO: CREATININA EN SANGRE
7.2.1 DEFINICION

La creatinina se sintetiza a una velocidad constante a partir del
fosfato de creatina durante las contracciones musculares. Debido a
que la excrecion de creatinina en individuos sanos depende de Ia
dieta y se produce de forma constante, la velocidad de eliminacion de
creatinina es uno de los indices méas sensibles para detectar la tasa
de filtracion glomerular (GFR). Diferentes enfermedades renales
como la glomerunefritis, nefropatias y fallos renales graves pueden
producir niveles elevados de creatinina en suero. Resulta ttil medir el
nivel de creatinina junto con el nivel de urea para dilucidar la causa
de la azoemia.

7.2.2 REQUERIMIENTOS BASICOS

¢ RECURSOS HUMANOS:
- Tecnologo Medico 6 Bidlogo Microbiélogo
- Técnico en laboratorio Clinico

o RECURSOS MATERIALES:
- Mandil descartable.
Guantes de latex
Anteojos de seguridad
Mascarilla N95
Contenedor para desechos sélidos
Contenedores para desechos infecciosos
Contenedores para desechos especiales
Contenedores para desechos punzocortantes
Micro pipetas regulables
Gradillas para tubos
Tips amarillo de 10 — 100 pl
Tips azules de 100 — 1000 pl
Parafilm

e REACTIVOS

- Reactivos de creatinina R1 y R2 estan listos para su utilizacién.
- Agua destilada en ampollas de 5 ml. (2)

- Controles (Nivel1 y Nivel2)

- Calibrador

- Solucién salina

- Detergente enzimatico

e EQUIPOS:
- Equipo automatizado de 2 brazos para bioguimica.

PARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA
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- Refrigeradora.
- Centrifuga de 28 tubos.
- Computadora (CPU, Monitor, Impresora, Estabilizador, Mouse,
Teclado)

7.2.3 DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

e Recoleccion de la muestra
Obtener de la manera usual segun el punto 1 de la Guia Técnica:
Toma de Muestra.
Centrifugar la sangre u Orina dentro de las dos horas de la
extraccion.

e Almacenamiento y estabilidad
Hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta, si se
almacena sin abrir entre 2 y 8 °C, protegido de la luz. Una vez
abierto, los reactivos se mantienen estables durante 14 dias si
permanecen refrigerados en el analizador o un frigorifico. Evite la
contaminacion de los reactivos. No congele los reactivos.

e Método: Método de Jaffé modificado

e Procedimiento automatizado:

- Realizar el mantenimiento diario segin el formato de
mantenimiento del analizador automatizado de bioquimica
MINDRAY — BS — 480 Ver (manual de instruccién MINDRAY BS-
480 capitulos 2 - 63/ 16 — 24)

- Realizar la Calibracion del Equipo segun manual del equipo; esto
se realiza cuando se cambia de lote de reactivo o cuando el
control de calidad no cumple con las reglas de Wesgarden la
grafica de Levey — Jennings. Ver (manual de instruccién
MINDRAY BS-480 capitulos 6 — 15)

- Pasar su control de calidad (Seglin cronograma corrida de
controles). Ver (manual de instruccion MINDRAY BS-480 capitulos
7-1)

- Ingresar los datos del paciente en el software mediante codigo de
barras. Ver (manual de instruccion MINDRAY BS-480 capitulos 8
-1/13-1)

- Imprimir resultados del dia e informar en formato de resultados.
Ver (manual de instruccion MINDRAY BS-480 capitulos 9 — 1)

- Apagado de ldmpara en caso de no haber muestra para procesar.
Apagado del equipo (ver manual de instruccion MINDRAY BS-480
capitulos 2 - 64)

e Valores de referencia:
- Suero 6 plasma venoso:
Varones < 50 afios 0.84 — 1.24 mg/DI

Varones > 50 afios 0.82 — 1.44 mg/dL
Mujeres 0.66 — 1.1 mg/dL

ARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA
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- En Orina:
Varon 800 — 2000 mg/24h
Mujer 600 — 1800 mg/24h

o Linealidad: Siel valor de la muestra supera 27.38 mg/dL, se debe
diluir con una solucién de 9 g/l de NaCl (p. ej., 1 + 9) y repetir el
ensayo, y el resultado se debe multiplicar por 10.

e Sensibilidad analitica y limite de deteccién
La concentracién de Creatinina mas baja que se puede medir,
distinta de cero, es 0.1 mg/dL, con una fiabilidad del 99,7%.

7.2.4 RECOMENDACIONES

- Puede utilizar suero, heparina, plasma EDTA y orina como
muestra.

- No se recomienda el uso de sangre entera y hemolisis.

- Utilice preferentemente suero recién extraido.

- Ensayo urinario tan pronto como sea posible. No refrigerar.

- Utilice los tubos o contenedores de recogida apropiados y siga las
instrucciones del fabricante, evite el efecto de los materiales de los
tubos u otros contenedores de recogida.

- Centrifugue las muestras

7.3 NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO: UREA EN SANGRE
7.3.1 DEFINICION

La urea es el producto final del catabolismo proteico y de
aminofenoles. Los adultos producen 16 g de urea cada dia. Las
enfermedades asociadas con niveles elevados de urea en sangre se
denominan uremia o azoemia. La determinacién conjunta de urea y
creatinina se utiliza para dilucidar la causa de la azoemia. La
azoemia prerrenal puede estar producida por inanicién, pirexia,
deshidratacion, catabolismo proteico elevado, tratamiento con cortisol
Contral d¥fervicos £ o disminucion de la perfusién renal (p. €j., fallo cardiaco grave, falta
oncolégicos &) de agua), mientras que el nivel de creatinina permanece en los

o7 intervalos de referencia. La azoemia post renal puede estar
s producida por la obstruccién de las vias urinarias, a este respecto,
los niveles de urea y creatinina se elevan, aunque la urea alcanza un
nivel superior.

N\
WA D
AL DESEZ

7.3.2 REQUERIMIENTOS BASICOS
¢ RECURSOS HUMANOS:

- Tecnologo Médico y/o Bidlogo Microbidlogo
- Técnico en laboratorio Clinico

2PARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA
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e RECURSOS MATERIALES:
Mandil descartable.
Guantes de latex
Anteojos de seguridad
Mascarilla N95
Contenedor para desechos soélidos
Contenedores para desechos infecciosos
Contenedores para desechos especiales
Contenedores para desechos punzocortantes
Micro pipetas regulables
Gradillas para tubos
Tips amarillo de 10 — 100 pl
Tips azules de 100 — 1000 pl
Parafilm

o REACTIVOS:
- Reactivos de Urea R1 y R2 estan listos para su utilizacion.
Agua destilada en ampollas de 5 ml. (2)
Controles (Nivel1 y Nivel2)
Calibrador
Solucién salina
Detergente enzimatico

¢ EQUIPOS:
- Equipo automatizado de 2 brazos para bioquimica.
Refrigeradora.
Centrifuga de 28 tubos.
Computadora (CPU, Monitor, Impresora, Estabilizador, Mouse,
Teclado)

7.3.3 DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

N e Recoleccion de la muestra

S Obtener de la manera usual segln el punto 1 Guia Técnica Toma:
!’ﬂ’q‘ Vope % de Muestra.
Ez Cof::r;a sldady %r Centrifqgar la sangre u Orina dentro de las dos horas de la
\%, on o é{} extraccion.
o o, )04
Lo s e Almacenamiento y estabilidad

Hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta, si se

almacena sin abrir entre 2 y 8 °C, protegido de la luz. Una vez
abierto, los reactivos se mantienen estables durante 21 dias si
permanecen refrigerados en el analizador o un frigorifico. Evite la
contaminacion de los reactivos. No congele los reactivos.

e Método: ureasa-glutamato deshidrogenasa, UV
¢ Procedimiento automatizado:

- Realizar el mantenimiento diario segun el formato de
mantenimiento del analizador automatizado de bioquimica

PARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA
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MINDRAY — BS — 480 Ver (manual de instruccion MINDRAY BS-
480 capitulos 2 — 63 / 16 — 24)

- Realizar la Calibracion del Equipo seglin manual del equipo; esto
se realiza cuando se cambia de lote de reactivo o cuando el
control de calidad no cumple con las reglas de Wesgarden la
gréfica de Levey — Jennings. Ver (manual de instruccion
MINDRAY BS-480 capitulos 6 — 15)

- Pasar su control de calidad (Segun cronograma corrida de
controles). Ver (manual de instruccién MINDRAY BS-480 capitulos
7-1)

- Ingresar los datos del paciente en el software mediante cédigo de
barras. Ver (manual de instruccion MINDRAY BS-480 capitulos 8
-1/13-1)

- Imprimir resultados del dia e informar en formato de resultados.
Ver (manual de instruccién MINDRAY BS-480 capitulos 9 — 1)

- Apagado de lampara en caso de no haber muestra para procesar.
Apagado del equipo (ver manual de instruccién MINDRAY BS-480
capitulos 2 - 64)

e Valores de referencia:
Suero y plasma: Adultos de 16.82 a 43.25 mg/dL
Orina: Orina matinal de 141 a 494 mmol/l

e Linealidad: Si el valor de la muestra supera 241 mg/dL, se debe
diluir la muestra con una solucion de 9 g/l de NaCl (p. ej., 1 +3) y
repetir el ensayo, y el resultado se debe multiplicar por 4.

o Sensibilidad analitica y limite de deteccién
La concentracion de Urea mas baja que se puede medir, distinta
de cero, es 6 mg/dL, con una fiabilidad del 99,7%.

7.3.4 RECOMENDACIONES

y 4 7 - Puede utilizar suero, heparina, plasma EDTA y orina como

7 f&d muestra.

T? Norm ) B - No se recomienda el uso de sangre entera y hemdlisis.

8\ Control df Servicns =/} - .- .

\%, oncolegios &Y - Utilice preferentemente suero recién extraido. .

"-}-\f;{z;,% y - Ensayo urinario tan pronto como sea posible. No refrigerar.

“‘-‘*sf‘iﬂi?f/ - Utilice los tubos o contenedores de recogida apropiados vy siga las
instrucciones del fabricante, evite el efecto de los materiales de los
tubos u otros contenedores de recogida.

- Centrifugue las muestras.

7.4 NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO: PROTEINAS TOTALES

7.4.1 DEFINICION:
Las proteinas totales en suero, incluida la albtimina, se encargan del
transporte de sustancias (también de macromoléculas) y el
mantenimiento de la presion osmética del plasma. La
hipoproteinemia puede estar producida por un sindrome de
deficiencia de anticuerpos, cirrosis hepatica, disfuncion renal, diarrea

WHARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA
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y pérdida nutricional. La hiperproteinemia se detecta en pocos casos.
Solo una inflamacién crénica grave o una enfermedad autoinmune
pueden producir una hiperproteinemia.

7.4.2 REQUERIMIENTOS BASICOS

RECURSOS HUMANOS:
Tecndlogo Médico 6 Bidlogo Microbidlogo
Técnico en laboratorio Clinico

RECURSOS MATERIALES:

Mandil descartable.

Guantes de latex

Anteojos de seguridad

Mascarilla N95

Contenedor para desechos soélidos
Contenedores para desechos infecciosos
Contenedores para desechos especiales
Contenedores para desechos punzocortantes
Micro pipetas regulables

Gradillas para tubos

Tips amarillo de 10 = 100 pl

Tips azules de 100 — 1000 pl

Parafilm

REACTIVOS:

Reactivo de Proteina Total esta listo para su utilizacion.
Agua destilada en ampollas de 5 ml. (2)

Controles (Nivel1 y Nivel2)

Calibrador

Solucioén salina

Detergente enzimatico

Equipos:

Equipo automatizado de 2 brazos para bioguimica.
Refrigeradora.

Centrifuga de 28 tubos.

Computadora (CPU, Monitor, Impresora, Estabilizador, Mouse,
Teclado)

7.4.3 DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Recoleccion de la muestra

Obtener la muestra segln detalla el punto 1 de la Guia
Técnica:Toma de Muestra.

Centrifugar la sangre u Orina dentro de las dos horas de la
extraccion.

EPARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA
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e Almacenamiento y estabilidad
Hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta, si se
almacena sin abrir entre 2 y 8 °C, protegido de la luz. Una vez
abierto, los reactivos se mantienen estables durante 28 dias si
permanecen refrigerados en el analizador o un frigorifico. Evite la
contaminacion de los reactivos. No congele los reactivos.

e Método: Biuret

e Procedimiento automatizado:

- Realizar el mantenimiento diario segin el formato de
mantenimiento del analizador  automatizado de bioquimica
MINDRAY — BS — 480 Ver (manual de instruccion MINDRAY BS-
480 capitulos 2 - 63/ 16 — 24)

- Realizar la Calibracion del Equipo segin manual del equipo; esto
se realiza cuando se cambia de lote de reactivo o cuando el
control de calidad no cumple con las reglas de Wesgarden la
grafica de Levey - Jennings. Ver (manual de instruccion
MINDRAY BS-480 capitulos 6 — 15)

- Pasar su control de calidad (Segln cronograma corrida de
controles). Ver (manual de instruccion MINDRAY BS-480 capitulos
7-1)

- Ingresar los datos del paciente en el software mediante codigo de
barras. Ver (manual de instruccion MINDRAY BS-480 capitulos 8
-1/13=1)

- Imprimir resultados del dia e informar en formato de resultados.
Ver (manual de instruccion MINDRAY BS-480 capitulos 9 — 1)

- Apagado de lampara en caso de no haber muestra para procesar.
Apagado del equipo (ver manual de instruccion MINDRAY BS-480
capitulos 2 - 64)

o Valores de referencia:
- Suero y plasma:
Adultos de 6.6 a 8.3 g/dL

(12 Nogghipidany Prematuros de 5.7 a 8.0 g/dL
\z Cuntrol Servicys & / [’ Recién nacidos de 4.1 a2 6.3 g/dL

\,p Oncolg grcos

e Linealidad: Si el valor de la muestra supera 12.0 g/dL, se debe
diluir la muestra con una solucioén de 9 g/l de NaCl (p. ej., 1 + 1)y
repetir el ensayo, y el resultado se debe multiplicar por 2.

e Sensibilidad analitica y limite de deteccién
La concentracion de Proteina mas baja que se puede medir,
distinta de cero, es 0.2 g/dL, con una fiabilidad del 99,7%.

7.4.4 RECOMENDACIONES
- Puede utilizar suero, heparina o plasma EDTA como muestra.
- No se recomienda el uso de sangre entera y hemolisis.
- Utilice preferentemente suero recién extraido.
- Utilice los tubos o contenedores de recogida apropiados y siga las
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instrucciones del fabricante, evite el efecto de los materiales de los
tubos u otros contenedores de recogida.

- Centrifugue las muestras que contienen precipitados antes de
realizar el ensayo.

7.5 NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO: ALBUMINA EN SANGRE

7.5.1 DEFINICION:

La albumina es una proteina transportadora y de fijacion
fundamental, con una importante funcién de transporte de diferentes
sustancias y que contribuye de forma esencial a la presion osmotica
coloidal del plasma. Los niveles de albimina en suero o plasma se
utilizan para controlar hepatopatias (p. ej., cirrosis hepatica) y
enfermedades renales (p. €j., sindrome nefrético), mediante el grado
de edema. Ademas, al detectar el nivel de albimina en plasma, se
logra conocer el estado nutricional de los pacientes y el prondstico de
pacientes ancianos hospitalizados.

7.5.2 REQUERIMIENTOS BASICOS

¢ RECURSOS HUMANOS:
- Tecndlogo Médico 6 Bidlogo Microbitlogo
- Técnico en laboratorio Clinico

e RECURSOS MATERIALES:

- Mandil descartable.

- Guantes de latex

- Anteojos de seguridad

- Mascarilla N95

- Contenedor para desechos solidos

- Contenedores para desechos infecciosos
- Contenedores para desechos especiales
- Contenedores para desechos punzocortantes
- Micro pipetas regulables

- Gradillas para tubos

- Tips amarillo de 10 — 100 pl

EF Wiedy - Tips azules de 100 — 1000 pl
\\& Cortrol ddSrics _ Parafilm

}’,,:,o Oncoldgicos \é’
NGy

e REACTIVOS:

- Reactivo de Albumina esta listo para su utilizacion.
- Agua destilada en ampollas de 5 ml. (2)

- Controles(Nivel1 y Nivel2)

- Calibrador

- Solucién salina

- Detergente enzimatico

e EQUIPOS:

- Equipo automatizado de 2 brazos para bioguimica.
- Refrigeradora.

- Centrifuga de 28 tubos.
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Computadora (CPU, Monitor, Impresora, Estabilizador, Mouse,
Teclado)

7.5.3 DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Recoleccion de la muestra

Obtener la muestra segun detalla el punto 1 de la Guia Técnica:
Toma de Muestra.

Centrifugar la sangre u Orina dentro de las dos horas de la
extraccion.

Almacenamiento y estabilidad

Hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta, si se
almacena sin abrir entre 2 y 8 °C, protegido de la luz. Una vez
abierto, los reactivos se mantienen estables durante 28 dias si
permanecen refrigerados en el analizador o un frigorifico. Evite la
contaminacién de los reactivos. No congele los reactivos.

Método: Verde de bromocresol (BCG).

Procedimiento automatizado:

Realizar el mantenimiento diario segin el formato de
mantenimiento del analizador  automatizado de bioquimica
MINDRAY — BS — 480 Ver (manual de instruccion MINDRAY BS-
480 capitulos 2 - 63/ 16 — 24)

Realizar la Calibracién del Equipo segin manual del equipo; esto
se realiza cuando se cambia de lote de reactivo o cuando el
control de calidad no cumple con las reglas de Wesgarden la
grafica de Levey - Jennings. Ver (manual de instruccién
MINDRAY BS-480 capitulos 6 — 15)

Pasar su control de calidad (Segin cronograma corrida de
controles). Ver (manual de instruccion MINDRAY BS-480 capitulos
7-1)

Ingresar los datos del paciente en el software mediante cddigo de
barras. Ver (manual de instruccion MINDRAY BS-480 capitulos 8
-1/13-1)

Imprimir resultados del dia e informar en formato de resultados.
Ver (manual de instruccion MINDRAY BS-480 capitulos 9 - 1)
Apagado de lampara en caso de no haber muestra para procesar.
Apagado del equipo (ver manual de instruccion MINDRAY BS-480
capitulos 2 - 64)

Valores de referencia:

Suero y plasma:

Recién nacidos de 3.5 a 4.9 g/dL
de 1 a 20 afios de 3.6 a 5.1 g/dL
Adultos de 3.5a 5.3 g/dL

> 60 afos de 3.4 a 4.8 g/dL

PARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA
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e Linealidad:
Si el valor de la muestra supera 6.0 g/dL, se debe diluir la muestra
con una solucion de 9 g/l de NaCl (p. j., 1 + 1) y repetir el ensayo,
y el resultado se debe multiplicar por 2.

e Sensibilidad analitica y limite de deteccion
La concentracion de Albumina mas baja que se puede medir,
distinta de cero, es 0.3 g/dL, con una fiabilidad del 99,7%.

7.5.4 RECOMENDACIONES

- Puede utilizar suero, heparina o plasma EDTA como muestra.

- No se recomienda el uso de sangre entera y hemdlisis.

- Utilice preferentemente suero recién extraido.

- Utilice los tubos o contenedores de recogida apropiados y siga las
instrucciones del fabricante, evite el efecto de los materiales de los
tubos u otros contenedores de recogida.

- Centrifugue las muestras que contienen precipitados antes de
realizar el ensayo.

7.6 NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO: BILIRRUBINA TOTAL EN SANGRE

7.6.1 DEFINICION:

Entre el 80 y el 85% de la bilirrubina es un producto de la
descomposicion de la hemoglobina, y entre el 15 y el 20% de la
bilirrubina restante procede de proteinas que contienen hemoglobina.,
La medicién de la bilirrubina en plasma se utiliza en el diagnéstico y
discriminacién del origen de la ictericia. La hiperbilirubinemia se
debe a un aumento excesivo de bilirrubina que puede estar
producido por ictericia prehepatica (p. ej., hemdlisis), ictericia
intrahepatica (p. ej., hepatitis virica) o ictericia post-hepatica (p. €.,
célculos biliares). Algunas enfermedades cronicas o congeénitas
también pueden dar como resultado una hiperbilirrubinemia.

7.6.2 REQUERIMIENTOS BASICOS
NG o RECURSOS HUMANOS:
.41 et - Tecnodlogo Médico 6 Bidlogo Microbidlogo
e O - Técnico en laboratorio Clinico

e RECURSOS MATERIALES:

- Mandil descartable.

- Guantes de latex

- Anteojos de seguridad

- Mascarilla N95

- Contenedor para desechos solidos

- Contenedores para desechos infecciosos
- Contenedores para desechos especiales
- Contenedores para desechos punzocortantes
- Micro pipetas regulables

- Gradillas para tubos

- Tips amarillo de 10 = 100 pl

ARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA
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Tips azules de 100 — 1000 pl
Parafilm

REACTIVOS:

Reactivos de Bilirubina Total R1 y R2 estan listos para su
utilizacion.

Agua destilada en ampollas de 5 ml.

Controles(Nivel1 y Nivel2)

Calibrador

Solucion salina

Detergente enzimatico

EQUIPOS:

Equipo automatizado de 2 brazos para bioquimica.

Refrigeradora.

Centrifuga de 28 tubos.

Computadora(CPU, Monitor, Impresora, Estabilizador, Mouse,
Teclado)

7.6.3 DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Recoleccion de la muestra

Obtener de la manera usual segun el punto 1 de la Guia Técnica:
Toma de Muestra.

Centrifugar la sangre u Orina dentro de las dos horas de la
extraccioén.

Almacenamiento y estabilidad

Hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta, si se
almacena sin abrir entre 2 y 8 °C, protegido de la luz. Una vez
abierto, los reactivos se mantienen estables durante 40 dias si
permanecen refrigerados en el analizador o un frigorifico. Evite la
contaminacion de los reactivos. No congele los reactivos.

Método: Acido sulfanilico diazotado (DSA)

Procedimiento automatizado:

Realizar el mantenimiento diario segun el formato de
mantenimiento del analizador automatizado de bioquimica
MINDRAY — BS — 480 Ver (manual de instruccion MINDRAY BS-
480 capitulos 2 - 63/ 16 — 24)

Realizar la Calibracion del Equipo segin manual del equipo; esto
se realiza cuando se cambia de lote de reactivo o cuando el
control de calidad no cumple con las reglas de Wesgarden la
gréfica de Levey — Jennings. Ver (manual de instruccion
MINDRAY BS-480 capitulos 6 — 15)

Pasar su control de calidad (Segin cronograma corrida de
controles). Ver (manual de instruccion MINDRAY BS-480 capitulos
7-1)

FARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA
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- Ingresar los datos del paciente en el software mediante codigo de
barras. Ver (manual de instruccion MINDRAY BS-480 capitulos 8
-1/13-1)

- Imprimir resultados del dia e informar en formato de resultados.
Ver (manual de instruccién MINDRAY BS-480 capitulos 9 — 1)

- Apagado de lampara en caso de no haber muestra para procesar.
Apagado del equipo (ver manual de instruccion MINDRAY BS-480
capitulos 2 - 64)

o Valores de referencia:
- Suero y plasma:
Adultos de 0,1 a 1,2 mg/dL

o Linealidad: Si el valor de la muestra supera 35.1 mg/dL, se debe
diluir la muestra con una solucion de 9 g/l de NaCl (p. €j., 1 +4) y
repetir el ensayo, y el resultado se debe multiplicar por 5.

e Sensibilidad analitica y limite de deteccion
La concentracién de Bilirrubina Total mas baja que se puede
medir, distinta de cero, es 0.1 mg/dL, con una fiabilidad del 99,7%.

7.6.4 RECOMENDACIONES

- Puede utilizar suero, heparina o plasma EDTA como muestra.

- No se recomienda el uso de sangre entera y hemdlisis.

- Utilice preferentemente suero recién extraido.

- Utilice los tubos o contenedores de recogida apropiados y siga las
instrucciones del fabricante, evite el efecto de los materiales de los
tubos u otros contenedores de recogida.

- Centrifugue las muestras que contienen precipitados antes de
realizar el ensayo.

- Almacene las muestras protegidas de la luz. Realice el ensayo de

inmediato.
gr"’ %ﬁ\ 7.7 NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO: BILIRRUBINA DIRECTA EN SANGRE
i[5 Normatiyflad B\ ,
5\"}”%[‘; 17; 7.7.1 DEFINICION:
\\3« Cricclceitos: £f La bilirrubina aparece de dos formas: conjugada y no conjugada. La

V'

N pgsagjf:%’ bilirrubina directa pertenece al primer grupo y se encuentra en el
higado; alli se conjuga con el acido glucurénico para transformarse
en una sustancia soluble y se excreta a través de las vias biliares.
Unos niveles elevados de bilirrubina directa estan relacionados, por
lo general, con hepatitis, oclusion de las vias biliares y atrofia
hepatica producida por una hepatitis aguda. Se ha establecido que
cuando la bilirrubina total es = 3 mg/dl, el indice de Bil-D/Bil-T se
puede utilizar para diferenciar la ictericia hemolitica de la ictericia
hepatica o biliar. El indice critico es 3,3. En la ictericia hemolitica, el
indice es inferior a 3,3.
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7.7.2 REQUERIMIENTOS BASICOS

¢ RECURSOS HUMANOS:
- Tecndlogo Médico 6 Bidlogo Microbidlogo
- Teécnico en laboratorio Clinico

e RECURSOS MATERIALES:

- Mandil descartable.

- Guantes de latex

- Anteojos de seguridad

- Mascarilla N95

- Contenedor para desechos sélidos

- Contenedores para desechos infecciosos
- Contenedores para desechos especiales
- Contenedores para desechos punzocortantes
- Micro pipetas regulables

- Gradillas para tubos

- Tips amarillo de 10 — 100 pl

- Tips azules de 100 — 1000 pl

- Parafilm

e REACTIVOS:

- Reactivos de Bilirrubina Directa R1 y R2 estan listos para su
utilizacion.

- Agua destilada en ampollas de 5 ml.

- Controles(Nivel1 y Nivel2)

- Calibrador

- Solucion salina

- Detergente enzimatico

e EQUIPOS:

- Equipo automatizado de 2 brazos para bioquimica.

- Refrigeradora.

- Centrifuga de 28 tubos.

- Computadora(CPU, Monitor, Impresora, Estabilizador, Mouse,

(2 /4” et
) Oncolégicos dt‘c’ 4
oldgleos 4 7.7.3 DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

e Recoleccion de la muestra
Obtener de la manera usual segun detalla el punto 1 de la Guia
Técnica: Toma de Muestra.
Centrifugar la sangre u Orina dentro de las dos horas de la
extraccion.

e Almacenamiento y estabilidad
Hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta, si se
almacena sin abrir entre 2 y 8 °C, protegido de la luz. Una vez
abierto, los reactivos se mantienen estables durante 40 dias si

PARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA
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permanecen refrigerados en el analizador o un frigorifico. Evite la
contaminacién de los reactivos. No congele los reactivos.

Método: Acido sulfanilico diazotado (DSA)

Procedimiento automatizado:

Realizar el mantenimiento diario segin el formato de
mantenimiento del analizador  automatizado de bioquimica
MINDRAY — BS — 480 Ver (manual de instruccion MINDRAY BS-
480 capitulos 2 - 63/ 16 — 24)

Realizar la Calibracion del Equipo seguin manual del equipo; esto
se realiza cuando se cambia de lote de reactivo o cuando el
control de calidad no cumple con las reglas de Wesgarden la
grafica de Levey — Jennings. Ver (manual de instruccion
MINDRAY BS-480 capitulos 6 — 15)

Pasar su control de calidad (Segin cronograma corrida de
controles). Ver (manual de instruccion MINDRAY BS-480 capitulos
7-1)

Ingresar los datos del paciente en el software mediante codigo de
barras. Ver (manual de instruccion MINDRAY BS-480 capitulos 8
-1/13-=1)

Imprimir resultados del dia e informar en formato de resultados.
Ver (manual de instruccion MINDRAY BS-480 capitulos 9 - 1)
Apagado de lampara en caso de no haber muestra para procesar.
Apagado del equipo (ver manual de instruccion MINDRAY BS-480
capitulos 2 - 64)

Valores de referencia: Suero y plasma: = 0,3 mg/dL

Linealidad: Si el valor de la muestra supera 15.2 mg/dL, se debe
diluir la muestra con una solucion de 9 g/l de NaCl (p. ej., 1 +4) y
repetir el ensayo, y el resultado se debe multiplicar por 5.

Sensibilidad analitica y limite de deteccion

La concentracién de Bilirrubina Directa mas baja que se puede
medir, distinta de cero, es 0.06 mg/dL, con una fiabilidad del
99,7%.

7.7.4 RECOMENDACIONES

Puede utilizar suero, heparina o plasma EDTA como muestra.

No se recomienda el uso de sangre entera y hemolisis.

Utilice preferentemente suero recién extraido.

Utilice los tubos o contenedores de recogida apropiados y siga las
instrucciones del fabricante, evite el efecto de los materiales de los
tubos u otros contenedores de recogida.

Centrifugue las muestras que contienen precipitados antes de
realizar el ensayo.

Almacene las muestras protegidas de la luz. Realice el ensayo de
inmediato.

EPARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA
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7.8 NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO: AMILASA EN SANGRE

7.8.1 DEFINICION

Las amilasas se originan en diferentes organos y se producen,
principalmente, en el pancreas (tipo P) y en las glandulas salivares
(tipo S). Las amilasas catalizan la degradacién hidrolitica de los
carbohidratos poliméricos, como amilosa, amilopectina y glucégeno
mediante la segmentacion de los enlaces 1, 4 -glucosidicos en
diferentes fragmentos. La amilasa pancredtica se produce en el
pancreas y se libera en el tubo digestivo; la amilasa salivar se
sintetiza en las glandulas salivares y se secreta en la saliva. Debido a
su pequefio peso molecular, la amilasa sanguinea se elimina a través
del rifion y se excreta en la orina. Una elevacion de la actividad de la
amilasa en la orina refleja el aumento de la actividad de la amilasa en
Suero.

7.8.2 REQUERIMIENTOS BASICOS

e RECURSOS HUMANOS:
- Tecndlogo Médico 6 Bidlogo Microbiélogo
- Técnico en laboratorio Clinico

e RECURSOS MATERIALES:

- Mandil descartable.

- Guantes de latex

- Anteojos de seguridad

- Mascarilla N95

- Contenedor para desechos sélidos

- Contenedores para desechos infecciosos
- Contenedores para desechos especiales
- Contenedores para desechos punzocortantes
- Micro pipetas regulables

- Gradillas para tubos

- Tips amarillo de 10 — 100 pl

- Tips azules de 100 — 1000 pl

- Parafilm

(]
Direcgfon de g
x
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e REACTIVOS:

- Reactivos de Amilasa R1 y R2 estan listos para su utilizacion.
- Agua destilada en ampollas de 5 ml. (2)

- Controles(Nivel1 y Nivel2)

- Calibrador

- Solucién salina

- Detergente enzimatico

o EQUIPOS:

- Equipo automatizado de 2 brazos para bioquimica.
- Refrigeradora.

- Centrifuga de 28 tubos.
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- Computadora(CPU, Monitor, Impresora, Estabilizador, Mouse,
Teclado)

7.8.3 DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

e Recoleccidn de la muestra
Obtener la muestra segun detalla el punto 1 de la Guia Técnica:
Toma de Muestra.
Centrifugar la sangre u Orina dentro de las dos horas de la
extraccion.

e Almacenamiento y estabilidad
Hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta, si se
almacena sin abrir entre 2 y 8 °C, protegido de la luz. Una vez
abierto, los reactivos se mantienen estables durante 35 dias si
permanecen refrigerados en el analizador o un frigorifico. Evite la
contaminacion de los reactivos. No congele los reactivos.

e Método: Este método cumple con las recomendaciones de control
continuo de la Federacion Internacional de Quimica Clinica
(IFCC).

e Procedimiento automatizado:

- Realizar el mantenimiento diario segun el formato de
mantenimiento del analizador  automatizado de bioquimica
MINDRAY — BS — 480 Ver (manual de instruccion MINDRAY BS-
480 capitulos 2 - 63/ 16 — 24)

- Realizar la Calibracion del Equipo segun manual del equipo; esto
se realiza cuando se cambia de lote de reactivo o cuando el
control de calidad no cumple con las reglas de Wesgarden la
gréfica de Levey — Jennings. Ver (manual de instruccion
MINDRAY BS-480 capitulos 6 — 15)

- Pasar su control de calidad (Segln cronograma corfida de
controles). Ver (manual de instruccion MINDRAY BS-480 capitulos

opo 7-1)
,c,; NU:{,LBHM gl - Ingresar los datos del paciente en el software mediante codigo de
! E{i.:o;._m, A g barras. Ver (manual de instruccién MINDRAY BS-480 capitulos 8
g,A Oncologicos n,iy. -1/13-=1)
7 - Imprimir resultados del dia e informar en formato de resultados.

Ver (manual de instruccion MINDRAY BS-480 capitulos 9 — 1)

- Apagado de lampara en caso de no haber muestra para procesar.
Apagado del equipo (ver manual de instruccion MINDRAY BS-480
capitulos 2 - 64)

e Valores de referencia:
- Sueroy plasma: 28-100 U/L
- Orina espontanea:

Varon 16 - 491 U/L

Muijer 21 - 447 U/L

’%QAC [*-5»’ PARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA
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Linealidad: Si el valor de la muestra supera 1.500 U/l, se debe
diluir la muestra con una solucién de 9 g/l de NaCl (p. ej., 1 +9) y
repetir el ensayo, y el resultado se debe multiplicar por 10.

Sensibilidad analitica y limite de deteccién
La concentracion de Amilasa mas baja que se puede medir,
distinta de cero, es 5 U/I, con una fiabilidad del 99,7%.

7.8.4 RECOMENDACIONES

Puede utilizar suero, heparina o plasma EDTA como muestra.

No se recomienda el uso de sangre entera y hemolisis.

Utilice preferentemente suero recién extraido.

Utilice los tubos o contenedores de recogida apropiados y siga las
instrucciones del fabricante, evite el efecto de los materiales de los
tubos u otros contenedores de recogida.

Centrifugue las muestras que contienen precipitados antes de
realizar el ensayo.

7.9 NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO: LACTATO DESHIDROGENASA

7.9.1 DEFINICION
La lactato deshidrogenasa (EC 1.1.1.27, LDH) es un tetramero
compuesto de dos subunidades diferentes. Tiene cinco isoenzimas.
La LDH se distribuye ampliamente en los tejidos, concretamente en
el higado, musculos, rifiones y corazén. Un aumento de actividad de

LDH puede indicar diferentes estados patolégicos, como infarto de
miocardio, hepatopatias, enfermedades sanguineas o diferentes
tipos de cancer. Debido a la falta de especificidad organica de LDH,
es necesario realizar mediciones simultaneas de sus isoenzimas u
otras enzimas, como ALP, ALT y AST, si fuera necesario para
obtener un diagnaostico diferencial.

7.9.2 REQUERIMIENTOS BASICOS

IS ®
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o
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RECURSOS HUMANOS:
Tecnodlogo Médico 6 Bidlogo Microbidlogo
Técnico en laboratorio Clinico

RECURSOS MATERIALES:

Mandil descartable.

Guantes de latex

Anteojos de seguridad

Mascarilla N95

Contenedor para desechos sélidos
Contenedores para desechos infecciosos
Contenedores para desechos especiales
Contenedores para desechos punzocortantes
Micro pipetas regulables

Gradillas para tubos

Tips amarillo de 10 — 100 pl

Tips azules de 100 — 1000 pl

¥ PARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA
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- Parafilm

o REACTIVOS:

- Reactivos de Lactato deshidrogenasa R1 y R2 estan listos para su
utilizacion.

- Agua destilada en ampollas de 5 ml.

- Controles(Nivel1 y Nivel2)

- Calibrador

- Solucién salina

- Detergente enzimatico

e EQUIPOS:

- Equipo automatizado de 2 brazos para bioguimica.

- Refrigeradora.

- Centrifuga de 28 tubos.

- Computadora(CPU, Monitor, Impresora, Estabilizador, Mouse,
Teclado)

7.9.3 DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

e Recoleccion de la muestra
Obtener de la manera usual segun detalla el punto 1 de la Guia
Técnica: Toma de Muestra.
Centrifugar la sangre u Orina dentro de las dos horas de la
extraccion.

e Almacenamiento y estabilidad
Hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta, si se
almacena sin abrir entre 2 y 8 °C, protegido de la luz. Una vez
abierto, los reactivos se mantienen estables durante 30 dias si
permanecen refrigerados en el analizador o un frigorifico. Evite la
contaminacion de los reactivos. No congele los reactivos.

e Método: Ensayo UV conforme a la Federacién Internacional de
Quimica Clinica y Medicina de Laboratorio (IFCC).

A VDBU ‘.)\\‘
& ~0-"ﬂ1?dady %) o Procedimiento automatizado:

N2 ik . - - s
WG, Control B Serulcwos 2 - Realizar el mantenimiento diario segin el formato de
‘\f?"‘ e logicos \'g,'f

%o, % mantenimiento del analizador  automatizado de bioquimica

L DE S MINDRAY — BS — 480 Ver (manual de instruccion MINDRAY BS-
480 capitulos 2 - 63/ 16 — 24)

- Realizar la Calibracion del Equipo segin manual del equipo; esto
se realiza cuando se cambia de lote de reactivo o cuando el
control de calidad no cumple con las reglas de Wesgarden la
gréfica de Levey — Jennings. Ver (manual de instruccion
MINDRAY BS-480 capitulos 6 — 15)

- Pasar su control de calidad (Seglin cronograma corrida de
controles). Ver (manual de instruccion MINDRAY BS-480 capitulos
7-1)

FATURA
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- Ingresar los datos del paciente en el software mediante cédigo de
barras. Ver (manual de instruccion MINDRAY BS-480 capitulos 8
-1/13-1)

- Imprimir resultados del dia e informar en formato de resultados.
Ver (manual de instruccion MINDRAY BS-480 capitulos 9 — 1)

- Apagado de lampara en caso de no haber muestra para procesar.
Apagado del equipo (ver manual de instruccion MINDRAY BS-480
capitulos 2 - 64)

e Valores de referencia:
- Sueroy plasma:

Varon < 248 Ul

Mujer < 247 U/I

e Linealidad: Si el valor de la muestra supera 1.000 U/l, se debe
diluir la muestra con una solucion de 9 g/l de NaCl (p. ej., 1 +9) y
repetir el ensayo, y el resultado se debe multiplicar por 10.

e Sensibilidad analitica y limite de deteccién
La concentracién de Lactato deshidrogenasa mas baja que se
puede medir, distinta de cero, es 4 U/l, con una fiabilidad del
99,7%.

7.9.4 RECOMENDACIONES

- Puede utilizar suero, heparina o plasma EDTA como muestra.

- No se recomienda el uso de sangre entera y hemolisis.

- Utilice preferentemente suero recién extraido.

- Utilice los tubos o contenedores de recogida apropiados y siga las
instrucciones del fabricante, evite el efecto de los materiales de los
tubos u otros contenedores de recogida.

- Centrifugue las muestras que contienen precipitados antes de
realizar el ensayo.

- Almacene las muestras protegidas de la luz. Realice el ensayo de

S inmediato.
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7.10 NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO: Aspartato aminotransferasa (GOT)

7.10.1 DEFINICION

El aspartato aminotransferasa (EC 2.6.1.1, AST) , anteriormente

denominada transaminasa glutamico oxalacética (GOT), se
encuentra presente en el citoplasma y la mitocondria de las células,
pertenece a la familia de las transaminasas, que catalizan la

conversion de aminoacidos y a-oxoglutarato mediante transferencia

de grupos amino. El AST se encuentra normalmente en diversos
tejidos humanos. El musculo cardiaco presenta la mayor actividad de
este enzima, seguido de cerebro, higado, mucosa gastrica, aparato
locomotor y rifiones. EI AST en suero presenta una actividad baja en
un cuerpo humano sano, pero cuando estos tejidos estan lesionados
o dafiados, se libera AST en sangre y se obtiene como resultado una
gran actividad de AST en sangre.
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7.10.2 REQUERIMIENTOS BASICOS
¢ RECURSOS HUMANOS:
- Tecndlogo Médico 6 Bidlogo Microbidlogo
- Técnico en laboratorio Clinico

¢ RECURSOS MATERIALES:

- Mandil descartable.

- Guantes de latex

- Anteojos de seguridad

- Mascarilla N95

- Contenedor para desechos soélidos

- Contenedores para desechos infecciosos
- Contenedores para desechos especiales
- Contenedores para desechos punzocortantes
- Micro pipetas regulables

- Gradillas para tubos

- Tips amarillo de 10— 100 pl

- Tips azules de 100 — 1000 pl

- Parafilm

e REACTIVOS:

- Reactivos de Aspartato aminotransferasa (GOT) R1 y R2 estan
listos para su utilizacion.

- Agua destilada en ampollas de 5 ml. (2)

- Controles(Nivel1 y Nivel2)

- Calibrador

- Solucién salina

- Detergente enzimatico

e EQUIPOS:

- Equipo automatizado de 2 brazos para biogquimica.

- Refrigeradora.

- Centrifuga de 28 tubos.

- Computadora(CPU, Monitor, Impresora, Estabilizador, Mouse,
Teclado)

< &)
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7.10.3 DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

e Recoleccién de la muestra
Obtener muestra segun detalla el punto 1 de la Guia Técnica:
Toma de Muestra.
Centrifugar la sangre u Orina dentro de las dos horas de la
extraccion.

e Almacenamiento y estabilidad
Hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta, si se
almacena sin abrir entre 2 y 8 °C, protegido de la luz. Una vez
abierto, los reactivos se mantienen estables durante 28 dias si
permanecen refrigerados en el analizador o un frigorifico. Evite la
contaminacion de los reactivos. No congele los reactivos.

3 EPARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA
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e Método: Ensayo UV conforme a la Federaciéon Internacional de
Quimica Clinica y Medicina de Laboratorio (IFCC) sin activacion
por fosfato de piridoxal.

e Procedimiento automatizado:

- Realizar el mantenimiento diario segin el formato de
mantenimiento del analizador  automatizado de bioquimica
MINDRAY — BS - 480 Ver (manual de instruccion MINDRAY BS-
480 capitulos 2 — 63 / 16 — 24)

- Realizar la Calibracién del Equipo segin manual del equipo; esto
se realiza cuando se cambia de lote de reactivo o cuando el
control de calidad no cumple con las reglas de Wesgarden la
grafica de Levey — Jennings. Ver (manual de instruccion
MINDRAY BS-480 capitulos 6 — 15)

- Pasar su control de calidad (Seglin cronograma corrida de
controles). Ver (manual de instruccién MINDRAY BS-480 capitulos
7-1)

- Ingresar los datos del paciente en el software mediante codigo de
barras. Ver (manual de instruccién MINDRAY BS-480 capitulos 8
-1/13-=1)

- Imprimir resultados del dia e informar en formato de resultados.
Ver (manual de instruccion MINDRAY BS-480 capitulos 9 — 1)

- Apagado de lampara en caso de no haber muestra para procesar.
Apagado del equipo (ver manual de instruccion MINDRAY BS-480
capitulos 2 - 64)

e Valores de referencia:
- Sueroy plasma:

Varén = 35 U/l

Mujer = 31 U/l

e Linealidad: Si el valor de la muestra supera 800 U/l, se debe diluir
la muestra con una solucién de 9 g/l de NaCl (p. ej., 1 + 9) y
repetir el ensayo, y el resultado se debe multiplicar por 10.

e Sensibilidad analitica y limite de deteccién
La concentracion de Aspartato aminotransferasa (GOT) mas baja
que se puede medir, distinta de cero, es 4 U/l, con una fiabilidad
del 99,7%.

7.104 RECOMENDACIONES
Puede utilizar suero, heparina o plasma EDTA como muestra.

- No se recomienda el uso de sangre entera y hemdlisis.

- Utilice preferentemente suero recién extraido.

- Utilice los tubos o contenedores de recogida apropiados y siga las
instrucciones del fabricante, evite el efecto de los materiales de los
tubos u otros contenedores de recogida.

- Centrifugue las muestras que contienen precipitados antes de
realizar el ensayo.
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- Almacene las muestras protegidas de la luz. Realice el ensayo de
inmediato.

7.11 NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO: Alanina aminotransferasa (GPT)

7.11.1 DEFINICION:

La alanina aminotransferasa (EC 2.6.1.2, ALT), anteriormente
denominada transaminasa glutamico pirtivica (GPT), es una de las
enzimas especificas del higado. Permite catalizar la interconversion
de aminoacidos y a-cetoacidos mediante la transferencia de grupos
amino. Unos niveles elevados de ALT pueden indicar infarto de
miocardio o distrofia muscular, en especial en enfermedades
hepatobiliares. La medicién de ALT se utiliza con frecuencia en el
diagnéstico y tratamiento de seguimiento de hepatopatias y
cardiopatias.

7.11.2 REQUERIMIENTOS BASICOS
e RECURSOS HUMANOS:
Tecnélogo Médico 6 Biélogo Microbidlogo
- Técnico en laboratorio Clinico

e RECURSOS MATERIALES:

- Mandil descartable.

- Guantes de latex

- Anteojos de seguridad

- Mascarilla N95

- Contenedor para desechos solidos

- Contenedores para desechos infecciosos
- Contenedores para desechos especiales
- Contenedores para desechos punzocortantes
- Micro pipetas regulables

- Gradillas para tubos

- Tips amarillo de 10— 100 pl

- Tips azules de 100 — 1000 pl

- Parafilm

e REACTIVOS:

- Reactivos de Alanina aminotransferasa (GPT) R1 y R2 estan listos
para su utilizacion.

- Agua destilada en ampollas de 5 ml.

- Controles(Nivel1 y Nivel2)

- Calibrador

- Solucién salina

- Detergente enzimatico

o EQUIPOS:

- Equipo automatizado de 2 brazos para bioquimica.
- Refrigeradora.

- Centrifuga de 28 tubos.

PARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA
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- Computadora(CPU, Monitor, Impresora, Estabilizador, Mouse,
Teclado)

7.11.3 DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

e Recoleccién de la muestra
Obtener de la manera usual segun detalla el punto 1 de la Guia
Técnica: Toma de Muestra.
Centrifugar la sangre u Orina dentro de las dos horas de la
extraccion.

e Almacenamiento y estabilidad
Hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta, si se
almacena sin abrir entre 2 y 8 °C, protegido de la luz. Una vez
abierto, los reactivos se mantienen estables durante 28 dias si
permanecen refrigerados en el analizador o un frigorifico. Evite la
contaminacién de los reactivos. No congele los reactivos.

e Método: Ensayo UV conforme a la Federacion Intemacional de
Quimica Clinica y Medicina de Laboratorio (IFCC) sin activacion
por fosfato de piridoxal.

e Procedimiento automatizado:

- Realizar el mantenimiento diario segun el formato de
mantenimiento del analizador  automatizado de bioquimica
MINDRAY — BS — 480 Ver (manual de instruccion MINDRAY BS-
480 capitulos 2 =63/ 16 — 24)

- Realizar la Calibracién del Equipo segtn manual del equipo; esto
se realiza cuando se cambia de lote de reactivo o cuando el
control de calidad no cumple con las reglas de \Wesgarden la
grafica de Levey - Jennings. Ver (manual de instruccion
MINDRAY BS-480 capitulos 6 — 15)

- Pasar su control de calidad (Segin cronograma corrida de

controles). Ver (manual de instruccién MINDRAY BS-480 capitulos
STV 7-1)

VoRe KN - Ingresar los datos del paciente en el software mediante codigo de
. B \‘; ] barras. Ver (manual de instruccion MINDRAY BS-480 capitulos 8
omhimidady I If -1/13-1)
Control df feryjcics O s . .
: 7%'5 vics 2/ - Imprimir resultados del dia e informar en formato de resultados.

Ver (manual de instruccion MINDRAY BS-480 capitulos 9 — 1)

- Apagado de ldmpara en caso de no haber muestra para procesar.
Apagado del equipo (ver manual de instruccion MINDRAY BS-480
capitulos 2 - 64)

e Valores de referencia:
- Suero y plasma:

Varén < 45 U/l

Mujer < 34 U/l
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e Linealidad: Si el valor de la muestra supera 1000 U/l, se debe
diluir la muestra con una solucion de 9 g/l de NaCl (p. ej., 1 +9) y
repetir el ensayo, y el resultado se debe multiplicar por 10.

e Sensibilidad analitica y limite de deteccion
La concentracion de Alanina aminotransferasa (GPT) mas baja
que se puede medir, distinta de cero, es 4 U/l, con una fiabilidad
del 99,7%.

7.11.4 RECOMENDACIONES

- Puede utilizar suero, heparina o plasma EDTA como muestra.

- No se recomienda el uso de sangre entera y hemolisis.

- Utilice preferentemente suero recién extraido.

- Utilice los tubos o contenedores de recogida apropiados y siga las
instrucciones del fabricante, evite el efecto de los materiales de los
tubos u otros contenedores de recogida.

- Centrifugue las muestras que contienen precipitados antes de
realizar el ensayo.

- Almacene las muestras protegidas de la luz. Realice el ensayo de
inmediato.

7.12 NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO: FOSFATASA ALCALINA

7.12.1 DEFINICION

La fosfatasa alcalina, una enzima hidrolitica que actua de forma
éptima con un pH alcalino, se forma en el higado y esta presente en
casi todos los tejidos corporales. En algunas condiciones, como la
gestacion o niflos en periodo de crecimiento, las actividades
elevadas de fosfatasa alcalina son un fenémeno fisiologico normal.
Pueden existir actividades elevadas patologicas de fosfatasa alcalina
en enfermedades hepatobiliares, enfermedades oOseas, metastasis
dseas e hiperparatiroidismo. Una actividad disminuida es infrecuente
y solo se observa aproximadamente en el 0,2% de los ancianos.

7.12.2 REQUERIMIENTOS BASICOS
e RECURSOS HUMANOS:
- Tecnologo Médico ¢ Bidlogo Microbidlogo
- Técnico en laboratorio Clinico

¢ RECURSOS MATERIALES:

- Mandil descartable.

- Guantes de latex

- Anteojos de seguridad

- Mascarilla N95

- Contenedor para desechos soélidos

- Contenedores para desechos infecciosos
- Contenedores para desechos especiales
- Contenedores para desechos punzocortantes
- Micro pipetas regulables

- Gradillas para tubos
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- Tips amarillo de 10 — 100 pl

- Tips azules de 100 - 1000 pl

- Parafilm

e REACTIVOS:

- Reactivos de Fosfatasa Alcalina R1 y R2 estén listos para su

utilizacién.

- Agua destilada en ampollas de 5 ml.

- Controles(Nivel1 y Nivel2)

- Calibrador

- Solucién salina

- Detergente enzimatico

e EQUIPOS:

- Equipo automatizado de 2 brazos para bioquimica.

- Refrigeradora.

- Centrifuga de 28 tubos.
- Computadora(CPU, Monitor, Impresora, Estabilizador, Mouse,
Teclado)

7.12.3 DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

e Recoleccion de la muestra
Obtener la muestra segun detalla el punto 1 de la Guia Técnica:
Toma de Muestra.
Centrifugar la sangre u Orina dentro de las dos horas de la
extraccion.

e Almacenamiento y estabilidad
Hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta, si se
almacena sin abrir entre 2 y 8 °C, protegido de la luz. Una vez
abierto, los reactivos se mantienen estables durante 14 dias si
permanecen refrigerados en el analizador o un frigorifico. Evite la
contaminacion de los reactivos. No congele los reactivos.

e Método: Método modificado de la Federacion Internacional de
Quimica Clinica y Medicina de Laboratorio (IFCC)

e Procedimiento automatizado:

- Realizar el mantenimiento diario segin el formato de
mantenimiento del analizador  automatizado de bioquimica
MINDRAY — BS — 480 Ver (manual de instruccion MINDRAY BS-
480 capitulos 2 - 63 / 16 — 24)

- Realizar la Calibracion del Equipo seglin manual del equipo; esto
se realiza cuando se cambia de lote de reactivo o cuando el
control de calidad no cumple con las reglas de Wesgarden la
grafica de Levey — Jennings. Ver (manual de instruccién
MINDRAY BS-480 capitulos 6 — 15)

- Pasar su control de calidad (Segin cronograma corrida de
controles). Ver (manual de instruccién MINDRAY BS-480 capitulos
7-1)

HARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA



GT N° 001-IRENNORTE/2020/PC

Y ' GUIA TECNICA: PROCEDIMIENTOS EN —
: BIOQUIMICA Version N° 01
irenN

Pagina 33 de 39

- Ingresar los datos del paciente en el software mediante codigo de
barras. Ver (manual de instruccion MINDRAY BS-480 capitulos 8
-1/13-1)

- Imprimir resultados del dia e informar en formato de resultados.
Ver (manual de instruccién MINDRAY BS-480 capitulos 9 — 1)

- Apagado de lampara en caso de no haber muestra para procesar.
Apagado del equipo (ver manual de instruccion MINDRAY BS-480
capitulos 2 - 64)

e Valores de referencia:
- Suero y plasma:> 18 afios de 30 a 120 U/l

e Linealidad: Si el valor de la muestra supera 800 U/I, se debe diluir
la muestra con una solucion de 9 g/l de NaCl (p. €., 1 + 5) y
repetir el ensayo, y el resultado se debe multiplicar por 6.

e Sensibilidad analitica y limite de deteccion
La concentracién de Fosfatasa Alcalina mas baja que se puede
medir, distinta de cero, es 5 U/l, con una fiabilidad del 99,7%.

7.12.4 RECOMENDACIONES

- Puede utilizar suero, heparina o plasma EDTA como muestra.

- No se recomienda el uso de sangre entera y hemdlisis.

- Utilice preferentemente suero recién extraido.

- Utilice los tubos o contenedores de recogida apropiados y siga las
instrucciones del fabricante, evite el efecto de los materiales de los
tubos u otros contenedores de recogida. A )

- Centrifugue las muestras que contienen precipitados antes de
realizar el ensayo.

- Almacene las muestras protegidas de la luz. Realice el ensayo de
inmediato.

7.13 NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO: GAMMA GLUTAMIL
TRANSPEPTIDASA (GGTP)

7.13.1 DEFINICION

La gamma glutamil transferasa (EC 2.3.2.2, GGT) es una
: transferasa, que se distribuye ampliamente en los tejidos,
W concretamente en el higado, pancreas, rifién y bazo. La medicion de
GGT se utiliza con frecuencia en el diagnostico y seguimiento de
enfermedades hepatobiliares. Un aumento en la actividad de GGT
puede indicar dafios en el tejido hepatobiliar. La prueba de GGT
también es un examen de diagnostico fiable para detectar un
alcoholismo oculto.
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7.13.2 REQUERIMIENTOS BASICOS
¢ RECURSOS HUMANOS:
- Tecndlogo Médico 6 Biélogo Microbiélogo
- Técnico en laboratorio Clinico
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e RECURSOS MATERIALES:

- Mandil descartable.

- Guantes de latex

- Anteojos de seguridad

- Mascarilla N95

- Contenedor para desechos soélidos

- Contenedores para desechos infecciosos
- Contenedores para desechos especiales
- Contenedores para desechos punzocortantes
- Micro pipetas regulables

- Gradillas para tubos

- Tips amarillo de 10 — 100 pl

- Tips azules de 100 — 1000 pl

- Parafilm

e REACTIVOS:

- Reactivos de Gamma Glutamil Transpeptidasa (GGTP) R1y R2
estan listos para su utilizacion.

- Agua destilada en ampollas de 5 ml.

- Controles(Nivel1 y Nivel2)

- Calibrador

- Solucién salina

- Detergente enzimatico

¢ EQUIPOS:

- Equipo automatizado de 2 brazos para bioquimica.

- Refrigeradora.

- Centrifuga de 28 tubos.

- Computadora(CPU, Monitor, Impresora, Estabilizador, Mouse,
Teclado)

7.13.3 DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

e Recoleccion de la muestra.
Obtener de la manera usual segtn detalla el punto 1 de la Guia
Técnica: Toma de Muestra.
Centrifugar la sangre u Orina dentro de las dos horas de la
extraccion.

e Almacenamiento y estabilidad
Hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta, si se
almacena sin abrir entre 2 y 8 °C, protegido de la luz. Una vez
abierto, los reactivos se mantienen estables durante 30 dias si
permanecen refrigerados en el analizador o un frigorifico. Evite la
contaminacion de los reactivos. No congele los reactivos.

¢ Método: Ensayo UV para la determinacion cuantitativa de gamma
glutamil transferasa (GGT) segun Szasz.

IRFARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA
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e Procedimiento automatizado:

- Realizar el mantenimiento diario segun el formato de
mantenimiento del analizador  automatizado de bioquimica
MINDRAY — BS — 480 Ver (manual de instruccion MINDRAY BS-
480 capitulos 2 - 63/ 16 — 24)

- Realizar la Calibracion del Equipo segiin manual del equipo; esto
se realiza cuando se cambia de lote de reactivo o cuando el
control de calidad no cumple con las reglas de Wesgarden la
gréfica de Levey — Jennings. Ver (manual de instruccion
MINDRAY BS-480 capitulos 6 — 15)

- Pasar su control de calidad (Segun cronograma corrida de
controles). Ver (manual de instruccion MINDRAY BS-480 capitulos

e

- |ngresar los datos del paciente en el software mediante codigo de
barras. Ver (manual de instruccién MINDRAY BS-480 capitulos 8
-1/13-1)

- Imprimir resultados del dia e informar en formato de resultados.
Ver (manual de instruccion MINDRAY BS-480 capitulos 9 — 1)

- Apagado de lampara en caso de no haber muestra para procesar.
Apagado del equipo (ver manual de instruccion MINDRAY BS- 480
capitulos 2 - 64)

e Valores de referencia:
- Suero y plasma:

Varén < 49 U/l

Mujer < 32 U/l

o Linealidad: Si el valor de la muestra supera 650 U/, se debe diluir
la muestra con una solucion de 9 g/l de NaCl (p. ej., 1 + 9) y
repetir el ensayo, y el resultado se debe multiplicar por 10.

o Sensibilidad analitica y limite de deteccion
La concentracion de Gamma Glutamil Transpeptidasa (GGTP)
més baja que se puede medir, distinta de cero, es 4 U/l, con una
Qp\oﬂmu‘e% fiabilidad del 99,7%.
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7.13.4 RECOMENDACIONES
Puede utilizar suero, heparina o plasma EDTA como muestra.

- No se recomienda el uso de sangre entera y hemolisis.

- Utilice preferentemente suero recién extraido.

- Utilice los tubos o contenedores de recogida apropiados y siga las
instrucciones del fabricante, evite el efecto de los materiales de los
tubos u otros contenedores de recogida.

- Centrifugue las muestras que contienen precmltados antes de
realizar el ensayo.

- Almacene las muestras protegidas de la luz. Realice eI ensayo de
inmediato.
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7.14 NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO: CREATINFOSFOQUINASA MB (CPK
MB)

7.14.1 DEFINICION:

La creatina quinasa (CK) es una enzima, constituida principalmente
por isoenzimas musculares (CK-M) y cerebrales (CK-B). La creatina
quinasa aparece en el suero en forma de dimero como CK-MM, CK-
MB y CK-BB, asi como macroenzima. La determinacion de los
valores de CK-MB posee una gran especificidad en las lesiones de
miocardio. Por ello, la medicion de CK-MB se utiliza en el diagnéstico
y control del infarto de miocardio.

7.14.2 REQUERIMIENTOS BASICOS
o RECURSOS HUMANOS:
- Tecndlogo Médico 6 Bidlogo Microbidlogo
- Técnico en laboratorio Clinico

e RECURSOS MATERIALES:

- Mandil descartable.

- Guantes de latex

- Anteojos de seguridad

- Mascarilla N95

- Contenedor para desechos sélidos

- Contenedores para desechos infecciosos
- Contenedores para desechos especiales
- Contenedores para desechos punzocortantes
- Micro pipetas regulables

- Gradillas para tubos

- Tips amarillo de 10 — 100 pl

- Tips azules de 100 — 1000 pl

- Parafilm

e REACTIVOS:

- Reactivos de Creatinfosfoquinasa MB (CPK MB) R1 y R2 estan
listos para su utilizacion.

- Agua destilada en ampollas de 5 ml. (2)

- Controles(Nivel1 y Nivel2)

- Calibrador

- Solucién salina

- Detergente enzimatico

e EQUIPOS:

- Equipo automatizado de 2 brazos para bioquimica.

- Refrigeradora.

- Centrifuga de 28 tubos.

- Computadora(CPU, Monitor, Impresora, Estabilizador, Mouse,
Teclado)
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7.14.3 DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

e Recoleccion de la muestra
Obtener la muestra segun detalla el punto 1 de la Guia Tecnica:
Toma de Muestra.
Centrifugar la sangre u Orina dentro de las dos horas de la
extraccion.

e Almacenamiento y estabilidad
Hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta, si se
almacena sin abrir entre 2 y 8 °C, protegido de la luz. Una vez
abierto, los reactivos se mantienen estables durante 30 dias si
permanecen refrigerados en el analizador o un frigorifico. Evite la
contaminacion de los reactivos. No congele los reactivos.

e Método: Método de la Federacién Internacional de Quimica
Clinica y Medicina de Laboratorio (IFCC).

e Procedimiento automatizado:

- Realizar el mantenimiento diario segin el formato de
mantenimiento del analizador  automatizado de bioquimica
MINDRAY — BS — 480 Ver (manual de instruccion MINDRAY BS-
480 capitulos 2 — 63 / 16 — 24)

- Realizar la Calibracion del Equipo segun manual del equipo; esto
se realiza cuando se cambia de lote de reactivo o cuando el
control de calidad no cumple con las reglas de Wesgarden la
gréfica de Levey — Jennings. Ver (manual de instruccion
MINDRAY BS-480 capitulos 6 — 15)

- Pasar su control de calidad (Segun cronograma corrida de
controles). Ver (manual de instruccién MINDRAY BS-480 capitulos
7=1)

- Ingresar los datos del paciente en el software mediante cédigo de
barras. Ver (manual de instruccion MINDRAY BS-480 capitulos 8
-1/13=1)

- Imprimir resultados del dia e informar en formato de resultados.
Ver (manual de instruccion MINDRAY BS-480 capitulos 9 — 1)

- Apagado de ldmpara en caso de no haber muestra para procesar.
Apagado del equipo (ver manual de instruccién MINDRAY BS-480
capitulos 2 - 64)

e Valores de referencia: Suero <24 U/l

e Linealidad: Si el valor de la muestra supera 600 U/|, se debe diluir
la muestra con una solucion de 9 g/l de NaCl (p. ej., 1 + 9) y
repetir el ensayo, y el resultado se debe multiplicar por 10.

¢ Sensibilidad analitica y limite de deteccién
La concentracién de Creatinfosfoquinasa MB (CPK MB) mas baja
que se puede medir, distinta de cero, es 5 U/l, con una fiabilidad
del 99,7%.
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7.14.4 RECOMENDACIONES
Puede utilizar suero como muestra.

- No se recomienda el uso de plasma EDTA, sangre entera,
hemodlisis u orina.

- Utilice preferentemente suero recién extraido.

- No se recomienda el uso de sangre entera y hemolisis.

- Utilice preferentemente suero recién extraido.

- Utilice los tubos o contenedores de recogida apropiados y siga las
instrucciones del fabricante, evite el efecto de los materiales de los
tubos u otros contenedores de recogida.

- Centrifugue las muestras que contienen precipitados antes de
realizar el ensayo.

- Almacene las muestras protegidas de la luz. Realice el ensayo de
inmediato.

Vill. RESPONSABILIDADES:

Direccion General: Brindar los recursos necesarios para garantizar la
aplicacién y cumplimiento de las disposiciones establecidas en la presente
guia técnica.

Direccion de atencion al paciente, apoyo al diagnéstico y tratamiento:
Velar para que la presente guia técnica sea implementada en el ambito de
su competencia.

Departamento de Patologia Clinica: Brindar la asistencia técnica de la
presente guia técnica. Asi mismo, en coordinacién con el Servicio de
Normatividad y Control de Servicios Oncolégicos vigilar el cumplimiento del
documento normativo.
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