INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS N° 2—.8—:}' -2023-J/INEN

REPUBLICA DEL PERU

RESOLUCION JEFATURAL

Surquillo, __2H  de_oO=Tubre. del 2023

VISTOS:

El Informe N° 000057-2023-GC-UFPC-DP-DISAD/INEN, del Responsable de Gestion de Calidad
de Laboratorio Clinico, El Informe N° 000683-2023-DICON/INEN, de la Direccion de Control del
Cancer, el Memorando N° 001413-2023-OGPP/INEN, de la Oficina General de Planeamiento y
Presupuesto, el Informe N° 000141-2023-O0-OGPP/INEN, de la Oficina de Organizacién, el
Informe N° 001378-2023-OPE-OGPP/INEN, de la Oficina de Planeamiento Estratégico, el Informe
N° 000669-2023-DNCC-DICON/INEN, del Departamento de Normatividad, Calidad y Control
Nacional de Servicios Oncolégicos y el Informe N° 001403-2023-OAJ/INEN, de la Oficina de
Asesoria Juridica, y;

CONSIDERANDO:

Que, la Ley N° 28748, crea como Organismo Publico Descentralizado al Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas — INEN, con personeria juridica de derecho publico interno y con
autonomia econdmica, financiera, administrativa y normativa, adscrito al sector Salud,
constituyendo Pliego Presupuestal, calificado como Organismo Publico Ejecutor en concordancia
con la Ley N° 29158, Ley Organica del Poder Ejecutivo, el Decreto Supremo N° 034-2008-PCM y
sus modificatorias;

Que, el Decreto Supremo N° 001-2007-SA, aprueba el Reglamento de Organizacioén y Funciones -
z|ROF, del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas - INEN, estableciéndose su
gjcompetencia, funciones generales y estructura organica del Instituto, asi como las funciones de
sus diferentes Organos y Unidades Organicas;

AN Que, mediante Resolucién Jefatural N° 276-2019-J/INEN, aprueba la Directiva Administrativa N°
001-2019-INEN/DICON-DNCC “Lineamientos para la Elaboracién de Documentos Normativos en’

\ el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas — INEN”;

2 Que, mediante Informe N° 000057-2023-GC-UFPC-DP-DISAD/INEN, el Responsable de Gestién

| { ‘/ de Calidad de Laboratorio Clinico, solicita la revisién y aprobacion de treinta y dos (32)
OpE.NE Procedimientos Normalizados de Trabajo (PNT);

Que, mediante Memorando N° 001413-2023-OGPP/INEN, la Oficina General de Planeamiento y
Presupuesto, alcanza el Informe N° 000141-2023-00-OGPP/INEN, emitido por la Oficina de

rganizacion. y el Informe N° 001378-2023-OPE-OGPP/INEN, de la Oficina de Planeamiento
Estrategico; mediante el cual emiten opinion favorable para la aprobacién de los treinta y dos (32)
antgbroyectos de Procedimientos Normalizados de Trabajo (PNT) elaborado por la Unidad
Furicional de Patologia Clinica - Departamento de Patologia;

. Que, con Informe N° 000683-2023-DICON/INEN, la Direccion de Control del Cancer, alcanza el

\Informe N° 000669-2023-DNCC-DICON/INEN, emitido por el Departamento de Normatividad
zCalidad y Control Nacional de Servicios Oncolégicos, dando su conformidad para ia aprobacion de
$los treinta y dos (32) anteproyectos de Procedimientos Normalizados de Trabajo (PNT), en



Que, estando el sustento técnico del Departamento de Normatividad, Calidad y Control Nacional
de Servicios Oncologicos, ia Direccidn de Control dei Cancer, la Oficina General de Planeamiento
y Presupuesto, la Oficina de Organizacion, la Oficina de Planeamiento Estratégico, corresponde la
aprobacion de los treinta y dos (32) anteproyectos de Procedimientos Normalizados de Trabajo
(PNT);

Que, con documento de vistos, la Oficina de Asesoria Juridica encuentra viable lo requerido en el
presente caso, por lo cual cumple con formular y visar la Resolucion Jefatural, en merito a lo

solicitado al respecto;

Contando con el visto bueno de la Sub Jefatura Institucional; Gerencia General; Oficina General
de Planeamiento y Presupuesto; Oficina de Organizacion; Oficina de Planeamiento Estratégico;
Direccion de Control del Cancer; Departamento de Normatividad, Calidad y Control Nacional de
Servicios Oncolégicos; Departamento de Patologia, Direccién de Servicios de Apoyo al
: Diagnostico y Tratamiento y de la Oficina de Asesoria Juridica del Instituto Nacional de
g ' Enfermedades Neoplasicas y con las facultades conferidas en el Reglamento de Organizacién y
‘ Funciones del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas — INEN, aprobado mediante
Decreto Supremo N° 001-2007-SA; y de conformidad con la Resolucién Suprema N° 016-2022-

SA;
SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO. - Aprobar los siguientes Procedimientos Normalizados de Trabajo (PNT)
del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas — INEN, siendo estos los siguientes:

e PNT.DNCC.INEN.309. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE ACIDO URICO
EN ORINA 24 HORAS - V.01

< * PNT.DNCC.INEN.310. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE ACIDO URICO
~ V.01

PNT.DNCC.INEN.311. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE CALCIO EN
ORINA 24 HORAS - V.01
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PNT.DNCC.INEN.312. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE COLESTEROL
TOTAL - V.01
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e PNT.DNCC.INEN.313. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE COLESTEROL
VLDL - V.01

PNT.DNCC.INEN.314. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE CREATININA
EN ORINA EN 24HRS - V.01

PNT.DNCC.INEN.315. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE DOSAJE DE
CLORO - V.01

PNT.DNCC.INEN.316. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE POTASIO -
V.01

PNT.DNCC.INEN.317. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE DOSAJE DE
AMILASA - V.01

PNT.DNCC.INEN.318. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE DOSAJE DE
|2 ~BILIRRUBINA TOTAL - V.01

PNT.DNCC.INEN.319. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE DOSAJE DE
CALCIO SERICO TOTAL - V.01



PNT.DNCC.INEN.320. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE DOSAJE DE
CARBAMAZEPINA SERICA - V.01

PNT.DNCC.INEN.321. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE DOSAJE DE
CLORO ORINA 24 HORAS - V.01

PNT.DNCC.INEN.322. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE DOSAJE DE
CPK-MB - V.01

PNT.DNCC.INEN.323. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE DOSAJE DE
DIFENILHIDANTOINA (DPH) - V.01

PNT.DNCC.INEN.324. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE DOSAJE DE
FOSFATASA ALCALINA - V.01

PNT.DNCC.INEN.325. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE DOSAJE DE
FOSFORO EN ORINA 24HORAS - V.01

PNT.DNCC.INEN.326. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE DOSAJE DE
GLUCOSA: TEST DE TOLERANCIA (2H) - V.01

PNT.DNCC.INEN.327. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE DOSAJE DE
GLUCOSA LIQUIDOS - V.01

PNT.DNCC.INEN.328. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE DOSAJE DE
GLUCOSA - V.01

PNT.DNCC.INEN.329. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE DOSAJE DE
LACTOSA: TEST DE TOLERANCIA (2H) - V.01

PNT.DNCC.INEN.330. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE DOSAJE DE
MAGNESIO - V.01

PNT.DNCC.INEN.331. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE DOSAJE DE
MIOGLOBINA - V.01

PNT.DNCC.INEN.332. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE DOSAJE DE
POTASIO (24 HORAS) - V.01 '

PNT.DNCC.INEN.333. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE GLUCOSA
LCR-V.01

PNT.DNCC.INEN.334. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE PROTEINAS
LCR-V.01

PNT.DNCC.INEN.335. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE PROTEINAS
LIQUIDOS - V.01 ’

PNT.DNCC.INEN.336. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE PROTEINAS -
TOTALES SUERO - V.01

PNT.DNCC.INEN.337. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE PROTEINURIA
EN ORINA 24 HORAS - V.01

PNT.DNCC.INEN.338. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE SODIO ORINA
24 HORAS - V.01



e PNT.DNCC.INEN.339. PROCEDIMIENTO  NORMALIZADO DE  TRABAJO DE
TRIGLICERIDOS - V.01

44'56N'ff7?3';‘m. » PNT.DNCC.INEN.340. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE TROPONINA -

WG,
by N '"\ V01
: i
N @E;i}?jf»f LLos mismos que como anexo forma parte integrante de la presente Resolucion Jefatural.
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ARTICULO SEGUNDO.- Encargar a la Oficina de Comunicaciones la publicacion de la presente
Resolucién en la Plataforma Digital Unica del Estado Peruano (www.gob.pe), y en el Portal
Institucional del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas (www.inen.sld.pe).

REGISTRESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE.

-vo-—anunnuom«m mmmmmmmmm

Jefe lnsmucmna!
Instituto Nacional de Enfermedades Heaptsice:




PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE TRABAJO DEL AREA DE
TRABAJO LABORATORIO DE INMUNOQUIMICA

Direccion de Servicios de Apoyo al Diagndstico y Tratamiento
Departamento de Patologia - Equipo Funcional de Patologia Clinica

Elaborado por:

~TM. Catherine Saavedra Castilo
- T.M. Paola Juarez Cardenas

Unidad Funcional de
Patologia Clinica -
Departamento de Patologia

Revisado y validado por:

-Dr. Luis Manuel Taxa Rojas

Departamento de Patologia

-M.C. Rommy Pizarro Robles

Area de Trabajo Laboratorio de
inmunogquimica

-M.C. Vilma Herrera Vaiverde

Unidad Funcional de Patologia
Clinica

-M.C. Daniel Aguilar Rivera

Gestion de la Calidad de Laboratorio
Clinico

-Mg. Angel Winston Riquez Quispe

Oficina de Organizacion

-Mg. Angélica Mogolion Monteverde

Cficina de Planeamiento Estratégico
- Unidad Funcional de Costos y
Tarifas

Revisado y aprobado por:

-M.C. Essy Milagros Maradiegue Chirinos

- Lic. Yoseline Aznaran Isla
- Lic. Robert Martin Veliz Bonilla

Departamento de Normatividad,
Calidad y Control Nacional de
Servicios Oncolégicos
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CODIFICACION

PNT.DNCC.INEN.309.

PNT.DNCC.INEN.310.

g  PNT.DNCC.INEN.311.

PNT.DNCC.INEN.312

3\ PNT.DNCC.INEN.313.
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Z/PNT.DNCC.INEN.314.

/ PNT.DNCC.INEN. 317.

PNT.DNCC.INEN.318.
PNT.DNCC.INEN.319.
PNT.DNCC.INEN.320.
PNT.DNCC.INEN.321.

PNT DNCC.INEN.322.

PNT.DNCC.INEN.323.

‘ PNT DNCC.INEN.324.

CONTENIDO

DENOMINACION DE PNT

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE ACIDO URICO EN ORINA 24
HORAS -V.01

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE ACIDO URICO - V.01

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE CALCIO EN ORINA 24 HORAS -
V.01

- PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE COLESTEROL TOTAL - V.01

PROCEDIMIENTO NORMALIZADC DE TRABAJO DE COLESTEROL VLDL -V.01

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE CREATININA EN ORINA EN
24HRS -V.01

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE DOSAJE DE CLORO - V.01

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO POTASIO -V.01

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE DOSAJE DE AMILASA - V.01

" PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE DOSAJE DE BILIRRUBINA TOTAL

-Vv.01

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE DOSAJE DE CALCIO SERICO
TOTAL - V.01

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE DOSAJE DE CARBAMAZEPINA
SERICA - V.01

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE DOSAJE DE CLORO ORINA

- 24 HORAS - V.01

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE DOSAJE DE CPK - MB-V. 01

fPROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE DOSAJE DE

DIFENILHIDANTOINA (DPH) - V.01

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE DOSAJE DE FOSFATASA
ALCALINA -v.01

* PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE DOSAJE DE FOSFORO EN

ORINA 24H-V.01

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE DOSAJE DE GLUCOSA:

TEST DE TOLERANCIA (2H) -V.01
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(PNT.DNCCINEN.327.  pROGEDIMENTO NORMALIZADO DE TRABAIO DE DOSAJE DE GLUGOSA.
LIQuIDOS V.01

- PNT.DNCC.INEN.328. PROCEDIMIENTO NORMAL!ZADO DE TRABAJO DE DOSAJE DE GLUCOSA-V.01

PNT.DNCC.INEN.329. b ceniMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE DOSAJE DE LACTOSA: TEST
 DE TOLERANCIA (2H) - V.01
 PNT.DNCCINEN.330.  poneennienro NORMALIZADO DE TRABAJO DE DOSAJE | DE MAGNESIO -
V.01
| PNT.DNCCINEN.33L.  poreernene NORMALIZADO DE - TRABAJO DE DOSAJE DE MIOGLOBINA -

V.01

 PNT.DNCC.INEN.332. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE DOSAJE DE POTASIO (24 |

fHRS) -V.01

PNT.DNCC.INEN.333. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE GLUCOSA LCR V.01

PNT.DNCCINEN334.  peocenimiento NORMALIZADO DE TRABAJO DE PROTEINAS LCRVO1

PNT.DNCCINEN.335.  pooepienTo NORMAL!ZADO DE TRABAJO DE PROTEINAS LIQUIDOS V.01 |

 PNTDNCCINEN.336.  ppooernenro NORMALIZADO DE TRABAJO DE PROTEINAS TOTALES |

 SUERO-V.01

(PNT.DNCCINEN.337.  ponoennienrs NORMALIZADO DE TRABAJO DE PROTEINURIA EN ORINA 24

- H-V.01

PNT.DNCC.INEN-338. pRoCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE SODIO ORINA 24 HORAS-
V.01 |
PNT.DNCC.INEN.339. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE TRIGLICER!DOS V01
PNTDNCC.INEN-340. oo GEniMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE TROPONINA V.01
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PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE ACIDO URICO EN ORINA 24
HORAS - V.01

Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento
Departamento de Patologia
Unidad Funcional de Patologia Clinica

Area de trabajo Laboratorio de Inmunogquimica

-T.M Catherine Saavedra Castillo Unidad Funcional de

Patologia Clinica -
Elaborado por: -T.M Paola Juarez Cardenas Departamento de

Patologia

Area de trabajo
- M.C Rommy Pizarro Robles Laboratorio de

Inmunoguimica

Unidad Funcional de
Patologia Clinica -
Departamento de
Patologia

- M.C Vilma Herrera Valverde

Departamento de

- Dr.Taxa Rojas Luis Manuel Patologia

Revisadoy validado | _ 1 ¢ Aguilar Rivera Daniel Gestion de Calidad de

K Laboratorio Clinico
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- Mg. Angel Winston Riquez Quispe - o
- Mg. Christian Alberto Pino Melliz | Cficina de Organizacion

Oficina de Planeamiento
Estratégico -
Unidad Funcional de
Costos y Tarifas

-Mg. Angélica Mogollén Monteverde

- i i Departamento de
_ gAhC Essy Milagros Maradiegue Normatividad, Calidad y
Revisado y aprobado irinos

. . . . Control Nacional de
por: Lic. Robert Martin Veliz Bonilla Servicios Oncolégicos
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(.~ .IV. RESPONSABILIDADES

PNT.DNCC. INEN.309. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE
ACIDO URICO EN ORINA 24 HORAS - V.01

Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnostico y Tratamiento
Departamento de Patologia — Unidad Funcional de Patologia Clinica - Area de Trabajo
Laboratorio de Inmunoguimica

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE ACIDO URICO EN ORINA 24 HORAS

V.

VL.

OBJETIVO
Normalizar el procedimiento de acido Urico en orina 24 horas.

IDENTIFICACION DEL CPMS
- Codigo CPMS (MINSA): 84560
- Codigo Tarifario INEN: 250102

ALCANCE

El presente documento normativo se emplea para determinar el resultado del analisis de
acido urico en orina 24 horas en el Area de Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica de la
Unidad Funcional de Patologia Clinica del Departamento de Patologia.

- Meédico Especialista (Patélogo Clinico) del Area de Trabajo Laboratorio de
Inmunoquimica: Se encarga de supervisar el procesc de analisis en muestra biolégica.

- Bitlogo(a) / Tecnélogo(a) Médico del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica: Se
encarga de realizar el proceso de andlisis en las muestras biolégicas segun las
competencias que cumple cada profesional.

- Personal administrativo de la Unidad Funcional de Patologia Clinica: Se encarga de la
ejecucion de las actividades administrativas relacionadas al procedimiento.

™\

3
DEFINICION DE TERMINOS

- )‘;er Manual de Terminologia del Departamento de Patologia Clinica (DP DP-DP MAN
01).

LINEAMIENTOS
- Analisis de muestras de rutina y urgente con acceso continuo.

- Se debe realizar los procedimientos de mantenimiento diario/ semanal/ mensual de
equipos (segun corresponda) y el llenado de los registros respectivos.

- Se debe garantizar los resultados del control analitico de calidad a través de los controles
de calidad ya sean internos, interlaboratorial y/o controles externos.

- Estainformacién esta basada segin las especificaciones del fabricante en el inserto.

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
Av. Angamos Este N° 2520. Lima 34. Teléfono: 201-6500. Web: www.inen.sld.pe e-mail: mesadepartesvirtual@inen.sid.pe
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PNT.DNCC. INEN.309. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE
ACIDO URICO EN ORINA 24 HORAS - V.01

Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento
Departamento de Patologia — Unidad Funcional de Patologia Clinica - Area de Trabajo
Laboratorio de Inmunoquimica

VIi. SIGNIFICADO CLINICO

El acido urico es el producto final del metabolismo de la purina. Se producen elevaciones
del acido urico en situaciones como insuficiencia renal, azotemia prerrenal, gota,
intoxicacion por plomo, destruccion celular excesiva (por ejemplo, después de
quimioterapia), anemia hemolitica, insuficiencia cardiaca congestiva y después de un infarto
de miocardio. El &cido Urico también aparece aumentado en algunos trastornos endocrinos,
acidosis, toxemia del embarazo, gota hereditaria y enfermedad por acumulacion de
glucégeno tipo I. Después del tratamiento con algunos medicamentos (por ejemplo, aspirina
a dosis bajas), con un consume de purinas en la dieta bajo, en presencia de defectos de los
tubulos renales y en la xantinuria, pueden encontrarse concentraciones bajas de acido urico.

. PRINCIPIO DE LA PRUEBA ANALITICA

El slide VITROS URIC es un elemento analitico multicapa incorporado a un soporte de
poliester. El metodo es similar a los descritos por Kageyama y Trivedi et al. En el slide se
deposita una gota de muestra del paciente, que se distribuye uniformemente desde la capa
difusora a las capas subyacentes. El 4cido Urico de la muestra se desplaza a la capa reactiva
donde es oxidado en presencia de uricasa para formar alantoina y peroxido de hidrogeno.
El perdxido de hidrogeno oxida un leucoderivado en presencia de peroxidasa para generar
un pigmento coloreado. La densidad de reflexion del colorante se mide por
espectrofotometria de reflectancia.?

uricasa

2H,0 + acido urico g alantoina + H,0, + CO,

H,0, + leucoderivado peroxtdasa g~ Pigmento + 2H,0

SEGURIDAD Y CONSIDERACIONES MEDIOAMBIENTALES

NBS — 1: INTERMEDIO ALTO. Ver Manual de Bioseguridad de la Unidad Funcional de
Patologia Clinica (DI PC-PC MAN 02).

EQUIPAMIENTO

10.1 Equipos (médico, biomédico, electromecanico):
- Aire acondicionado
- Equipo: analizador automatizado
- Centrifuga clinica de 48 tubos
- Computadora
- Congelador para reactivos
- Impresora Laser
- Lectora de codigo de barras, base y cable USB
- Lector de scanner bidireccional

- Refrigeradora conservadora de medicamentos y laboratorio de 1100L

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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PNT.DNCC. INEN.309. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE

ACIDO URICO EN ORINA 24 HORAS - V.01

Direccién de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento

Departamento de Patologia — Unidad Funcional de Patologia Clinica - Area de Trabajo

Laboratorio de Inmunoquimica
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10.2 Equipo informatico/Software:

Unidad central de proceso — CPU

Monitor a color

Teclado — Keyboard con puerto USB

Mouse éptico con puerto USB

Equipo multifuncional copiadora impresora scanner
Lectora de cédigo de barras

Impresora de codigo de barras térmica

Sistema informatico de laboratorio LABCORE
Sistema integrado hospitalario SISINEN

Instrumentales:

Termohigrometro digital
Micropipeta volumen variable 10 uL - 100 uL
Micropipeta volumen variable 100 uL — 1000 uL

Gradilla de polipropileno para 96 tubos de 1.5 mL -2 mL

10.4 Mobiliario:

Escritorio de melamina.

Silla fija de metal con brazos

Estante de melamina

Coche metalico para transporte en general con plataforma de metal
Mesa de metal

Taburete giratorio de metal rodante

/
10.5 Materiales de Control:
Se puede emplear control interno, interlaboratorial y/o externo.

10.5.1 Control interlaboratorial:

- Quantitative Urine Control (BIORAD) - Nivel 1, frasco liofilizado por 10
mL.

- Quantitative Urine Control (BIORAD) - Nivel 2, frasco liofilizado por 10
mi.

o Los materiales de control son estables sin abrir hasta |la fecha de
caducidad manteniéndolos en refrigeracion de 2 — 8°C. Una vez
reconstituidos son estables durante 5 dias en refrigeracion (2 - 8°C).

10.5.2 Patrén o Calibrador:

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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PNT.DNCC. INEN.309. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE

ACIDO URICO EN ORINA 24 HORAS - V.01
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2 XL

- Kitde calibradores N° 1 VITROS de Bioquimica. Frasco liofilizado por 3
mL.

o Los calibradores son estables sin abrir hasta la fecha de caducidad

manteniéndolos en congelacién (< -18°C). Una vez abiertos son
estables durante < 24 horas en refrigeracion entre 2 a 8°C,

SUMINISTROS

11.1 Insumos y materiales:

Papel bond 75g tamario A4

Ticket de atencion

Etiqueta autoadhesiva de papel

Boligrafo (lapicero) de tinta seca

Plumén resaltador punta mediana biselada

Toner para impresora

Cinta de cera para impresora térmica

Tambor de imagen para Xerox cog. Ref. 113r00762 negro
Juego de repuestos de mantenimiento para Xerox cog. Ref. r11500070
Aguja multiple para extraccion de sangre al vacio

Tubo plastico 6 mL para extraccién al vacio sin aditivo
Esparadrapo antialérgico de papel

Tapa de polipropileno para tubo de ensayo 13 mm de diametro.
Alcohol etilico (etanol) 70°

Algodén hidrdfilo

Jabdn germicida liquido con triclosan

Mascarilla descartable quirtrgica 3 pliegues

Gorro descartable de enfermera

Mandilén descartable

Contenedor de plastico de bioseguridad portatil

Bolsa de polietileno 2um x 60 cm x 62 cm color negro
Guantes para examen descartable

Tips amarillo 10 ulL — 200 uL x 1000

Gel antibacterial para manos

Papel toalla

Chaqueta y pantalén descartable

Lentes protectores de policarbonato

Archivador de cartdn con palanca lomo ancho tamafio oficio
Boligrafo (lapicero) de tinta liquida

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEQPLASICAS

Av. Angamos Este N° 2520, Lima 34. Teléfono: 201-6500. Web: www.inen.sld.pe e-mail: mesadepartesvirtual@inen.sid.pe

Pagina 5 de 11




PNT.DNCC. INEN.309. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE
ACIDO URICO EN ORINA 24 HORAS - V.01

Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnostico y Tratamiento
Departamento de Patologia — Unidad Funcional de Patologia Clinica - Area de Trabajo
Laboratorio de Inmunoquimica

- Papel absorbente plastificado uso laboratorio

- Sujetador para papel (tipo fastener) de metal x 100 unidades
- Lapiz de cera para marcar vidrio color rojo

- Boligrafo (lapicero) de tinta liquida punta fina color azul

- Criovial de polipropileno 2.0 mL x 1000

- Criobox policarbonato

- Grapas

- Engrapador de metal tipo alicate

- Tampon con cubierta de plastico

- Tinta para tampén

- Sello autoentintable
11.2 Reactivos:

El reactivo para el procedimiento de acido Urico en orina 24 horas contiene los
siguientes ingredientes:

- Ingredientes reactivos por cm?: Uricasa (Candida sp.) 0,02 U; peroxidasa (raiz
de rabano picante) 06 U y 2-(35-dimetoxi-4-hidroxifenil)-4,5-bis-(4-
dimetilaminofenil) imidazol (leucoderivado) 14ug.

- Otros ingredientes: Estabilizantes, pigmentos, ligantes, tampoén, tensioactivos,
disolvente del colorante, depurador y un agente reticulante de polimeros.

Los reactivos son estables sin abrir hasta la fecha de caducidad manteniéndolos en
congelacion (s - 18 °C) o en refrigeracién (2 — 8 °C). Una vez ingresados en el
analizador son estables por < 2 semanas.

s
E™

Xt S\EQVICIOS TECNICOS Y BASICOS

12.1/‘ Servicios Técnicos:

/" Mantenimiento preventivo de equipamiento:
- Equipos Biomédicos
- Equipos de Aire Acondicionado
- Equipos Electricos

12.2 Servicios Publicos:
- Agua
- Luz

- Internet

. Xl MUESTRA
13.1. Obtencién de la muestra:
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- Ver Manual de Toma de Muestra de la Unidad Funcional de Patologia Clinica (DP
PC-PC MAN 01).

13.2. Sistema biolégico:

- Orina.
13.3. Recipiente:

- Recipiente limpio sin aditivos.
13.4. Conservacién y manejo:

- Recolectar las muestras utilizando los procedimientos estandar de laboratorio para
orina de 24 horas, descartando la primera orina de la mafana y colectando a partir
de la segunda orina hasta la primera orina del dia siguiente (24 horas en total).

- No se requiere ninguna preparacién especial del paciente.

- No alcalinizar las muestras de orina durante la recoleccion.

- Medir el volumen de orina recolectado y expresarlo en litros para el calculo.
- Centrifugar la orina a 2500 rpm por 5 minutos.

- En caso de no efectuarse el ensayo de inmediato, la orina se puede conservar a
temperatura ambiente (18 — 28 °C) por = 3 dias.

TERE
RN

XIV. MODO OPERATIVO / DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Para desarrollar el procedimiento de acido Urico en orina 24 horas se realizan las siguientes
actividades por cada fase:

14.1 Fase Preanalitica:

14.1.1 Procedimiento de atencidn al usuario y toma de muestras realizado por el
Area de Trabajo Toma de Muestra en UPSS de consulta externa (DI PC-TM
PRO 01).

~._ 14.1.2 Procedimiento de atencién al usuario recepcion y toma de muestra realizado
| por el Area de Trabajo Toma de Muestra a pacientes en UPSS de
hospitalizacién y emergencia (DI PC-TM PRO 02).

14.2 / Fase Analitica:

- Procedimiento de analisis Inmunoquimico en muestra biolégica (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion - SIG).

14.2,1 Control de la calidad analitica:

La Verificacion del Desempefio Analitico (ver Sistema Documentario: Sistema
Integrado de Gestion - SIG) se realiza mediante el Instructivo para
Verificacion del Desemperio del método para Precisién, Veracidad y también
se disefia la Planificacion del control estadistico interno de la calidad ante
alguna de las siguientes situaciones:

a) Instalacion de un nuevo analizador automatizado.
b)  Si el mantenimiento preventivo y/o correctivo lo amerite.

¢) Se evidencie una tendencia o alarmas en los reportes consecutivos del
programa de control externo de calidad.
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"
: L{Z d) Cuando el laboratorio lo considere apropiado.
' Para el seguimiento diario del control interno / interlaboratorial de {a calidad
ver:
AR T, a) Registro de controles internos Analizadores Automatizados (ver Sistema
& G, Documentario: Sistema Integrado de Gestién — SIG).

b) Registro de Graficas Analizadores Automatizados (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion — SIG).

c) Registro Evaluacion Mensual del Desempefio Analitico (ver Sistema

/{O/""“%L%;«?x Documentario: Sistema Integrado de Gestién - SIG.
e M&’h a

Para la Evaluacion del Programa Externo de la Calidad ver:

a) Registro de controles externos Analizadores Automatizados (ver
Sistema Documentario: Sistema Integrado de Gestion - SIG.

14.2.2 Resultados analiticos:
a) Intervalos de referencia:
Sub analisis 01: Acido Urico en orina 24 horas
- Numérico: 1480 — 4430 umol/24 horas

- Texto: No aplica

Sub analisis 02: Observaciones, Acido Urico en orina 24 horas

- Numérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar de requerimiento de nueva muestra.

b) Valores criticos:

Sub analisis 01; Acido Urico en orina 24 horas

- Numeérico: No aplica
- Texto: No aplica
Sub analisis 02: Observaciones, Acido Urico en orina 24 horas

- Numérico: No aplica.

- Texto: Describir hailazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar de requerimiento de nueva muestra.

¢) Rango de valores a informar:
Sub analisis 01: Acido Urico en orina 24 horas
- Numérico: 327.1 - 11122.8 umol/L

- Texto: No aplica

Sub analisis 02: Observaciones, Acido Urico en orina 24 horas

- Numérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar requerimiento de nueva muestra.

14.3 Fase Post analitica:
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14.3.1 Personal asistencial del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica
programado en el Grupo de Trabajo Analizadores Bioguimicos, es
responsable de reportar todos los resultados de las muestras de los
pacientes. Teniendo en cuenta lo siguiente:

a) Para los pacientes que tienen resultados previos, la validacion se
realiza en funcién a sus resultados histéricos.

b) En los casos de obtencién de resultados discrepantes se indagara lo
referente a la muestra con el drea de procedencia (Area de Trabajo
Toma de Muestra, UPSS de Hospitalizacion, UPSS de Emergencia,
etc.), para el reporte de los resultados (ver Sistema Documentario:
Sistema Integrado de Gestién — SIG).

c) Los resultados son reportados en coordinacién,con el Meédico
Especialista (Patdlogo Clinico) responsable del Area de Trabajo
Laboratorio de Inmunoquimica.

14.3.2 Los resultados obtenidos de las muestras en los analizadores automatizados
bioquimicos son transferidos automaticamente al sistema Labcore (LIS),
donde se realiza el reporte de datos que son transmitidos al sistema
informatico hospitalario SISINEN.

" XV. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
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XVI. ANEXOS
- Anexo 1: Control de Registros
- Anexo 2: Control de cambios y mejoras.
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ANEXO 1
CONTROL DE REGISTROS
LUGAR DE
CODIGODE_ | NOMBRE DEL | ALMACENAMIENTO | RESPORSABLE | ngmpo pE
IDENTIFICACION REGISTRO (TIEMPO) USO / 2 ARCHIVO
TEMPORAL PROTECCION
Enca/r\gado(a)
. del Area de
DP PC-IQ REG 42 LlsdtzdgeMiittarztro Via electronica Trabajo No aplica
9 Laboratorio de
Inmunoquimica
Sistema
Integrado .
DP PC-PC REG | Hospitalario SIH B";‘fe de Datos '/NEN D'reo‘3;°f (a) de la o
01 SISINEN ( erminc-lz‘_nte) No | fmma} Fie ermanente
(Médulo de plica nformatica
Laboratorio)
Sistema .
DP PC-PC REG Informatico de Base de Datos INEN Dlrect.or (a) de la
. (Permanente) / No Oficina de Permanente
02 Laboratorio Aplica Inf At
LABCORE plic ormatica
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ANEXO 2
CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

, DESCRIPCION DE LA FECHA DE_ AUTORIZA
PAGINA MODIFICACION Y ELABORACION ELABORACION
MEJORA (ACTUALIZACION) | (ACTUALIZACION)

- Por ampliacién del
alcance de certificacion
del Sistema Integrado de
Gestion del INEN a nivel
del Departamento de
Patologia.

- Se elabora PNT segin DA
N°001-2019-

01 1- 11 INEN/DICON-DNCC 20/04/2023
‘Lineamientos para la
elaboracion de
Documentos Normativos
en el Instituto Nacional de
Enfermedades
Neoplasicas (Resolucion
Jefatural N° 276-2019-
J/INEN).

VERSIO
N

M.C. Rommy
Pizarro Robles
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Direccién de Servicios de Apoyo al Diagnostico y Tratamiento

Departamento de Patologia - Unidad Funcional de Patologia Clinica - Area de Trabajo

Laboratorio de Inmunoquimica

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE ACIDO URICO

| /\») I.  OBJETIVO

Normalizar el procedimiento de Acido Urico.

IDENTIFICACION DEL CPMS

Cédigo CPMS (MINSA): 84550
Cédigo Tarifario INEN: 250101

‘ez Fee’ Il ALCANCE

w E! presente documento normativo se emplea para determinar el resultado del analisis de

/—\ ] Acido Urico en el Area de Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica de la Unidad Funcional de

Patologia Clinica del Departamento de Patologia.

RESPONSABILIDADES

Medico Especialista (Patologo Clinico) del Area de Trabajo Laboratorio de
Inmunoguimica: Se encarga de supervisar el proceso de analisis en muestra biologica.

Biologo(a) / Tecnologo(a) Médico del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica: Se
encarga de realizar el proceso de analisis en las muestras biolégicas segln las
competencias que cumple cada profesional.

Personal administrativo de la Unidad Funcional de Patologia Clinica: Se encarga de la
ejecucion de las actividades administrativas relacionadas al procedimiento.

DEFINICION DE TERMINOS

-Vef Manual de Terminologia del Departamento de Patologia Clinica (DP DP-DP MAN
01).

LINEAMIENTOS

Analisis de muestras de rutina y urgente con acceso continuo.

Se deben realizar los procedimientos de mantenimiento diario/ semanal/ mensual de
equipos (segun corresponda) y el llenado de los registros respectivos.

Se debe garantizar los resultados del control analitico de calidad a través de los controles
de calidad ya sean internos, interlaboratorial y/o controles externos.

Esta informacién estd basada segln las especificaciones del fabricante en el inserto.
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VIL.

SIGNIFICADO CLINICO

El acido Urico es el producto final del metabolismo de la purina. Se producen elevaciones
del acido urico en situaciones como insuficiencia renal, azotemia prerrenal, gota,
intoxicacion por plomo, destruccién celular excesiva (por ejemplo, después de
quimioterapia), anemia hemolitica, insuficiencia cardiaca congestiva y después de un infarto
de miocardio. El &cido trico también aparece aumentado en algunos trastornos endocrinos,
acidosis, toxemia del embarazo, gota hereditaria y enfermedad por acumulacion de
glucégeno tipo |. Después del tratamiento con algunos medicamentos (por ejemplo, aspirina
a dosis bajas), con un consumo de purinas en la dieta bajo, en presencia de defectos de los
tubulos renales y en la xantinuria, pueden encontrarse concentraciones bajas de acido Urico.

. PRINCIPIO DE LA PRUEBA ANALITICA

El slide VITROS URIC es un elemento analitico multicapa incorporado a un soporte de
poliéster. EI método es similar a los descritos por Kageyama y Trivedi et al. En el slide se
deposita una gota de muestra del paciente, que se distribuye uniformemente desde la capa
difusora a las capas subyacentes. El acido Urico de la muestra se desplaza a la capa reactiva
donde es oxidado en presencia de uricasa para formar alantoina y perdxido de hidrégeno.
El peroxido de hidrégeno oxida un leucoderivado en presencia de peroxidasa para generar
un pigmento coloreado. La densidad de reflexion del colorante se mide por
espectrofotometria de reflectancia. "

2H,0 + acido trico uricasa p alantoina + H,0, + CO,

H,0, + leucoderivado peroxidasa »- Pigmento + 2H,0

SEGURIDAD Y CONSIDERACIONES MEDIOAMBIENTALES
NBS - 1: INTERMEDIO ALTO. Ver Manual de Bioseguridad de la Unidad Funcional de
Patologia Clinica (DI PC-PC MAN 02).
EQUIPAMIENTO

10.1 Equipos (médico, biomédico, electromecanico):
- Aire Acondicionado

- Equipo: Analizador automatizado

- Centrifuga clinica de 48 tubos

- Computadora

- Congelador para reactivos

- Impresora Laser

- Lectora de codigo de barras, base y cable USB
- Lector de scanner bidireccional

- Refrigeradora conservadora de medicamentos y laboratorio de 1100 L
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10.2 Equipo informatico/Software:
- Unidad central de proceso — CPU
- Monitor a color
- Teclado — Keyboard con puerto USB
- Mouse 6ptico con puerto USB
- Equipo multifuncional copiadora impresora scanner
- Lectora de cédigo de barras
- Impresora de cédigo de barras térmica
- Sistema informatico de laboratorio LABCORE

- Sistema integrado hospitalario SISINEN

10.3 iInstrumentales:
- Termohigrometro digital
- Micropipeta volumen variable 10 uL — 100 uL
- Micropipeta volumen variable 100 uL — 1000 ul
- Gradilla de polipropileno para 96 tubos de 1.5 mL -2 mL

10.4 Mobiliario:

- Escritorio de melamina.

- Silla fija de metal con brazos

- Estante de melamina

- Coche metalico para transporte en general con plataforma de metal
- Mesa de metal

)— Taburete giratorio de metal rodante

10.5;”; Materiales de Control:

i

Se puede emplear control interno, interlaboratorial y/o externo.

10.5.1 Control interno:
- Vitros Performance Verifier — Nivel 1, frasco liofilizado por 3 mL.
- Vitros Performance Verifier — Nivel 2, frasco liofilizado por 3 mL.

o El material de control es estable sin abrir hasta la fecha de caducidad
manteniéndolos en congelacion (£ -18 °C). Una vez reconstituidos
son estables durante 7 dias en refrigeracion (2 - 8 °C).

10.5.2 Control interlaboratorial:
- Assayed Chemistry (BIORAD) - Nivel 1, frasco liofilizado por 5 mL.

- Assayed Chemistry (BIORAD) - Nivel 2, frasco liofilizado por 5 mL.
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o Los materiales de control son estables sin abrir hasta la fecha de

caducidad manteniéndolos en refrigeracion de 2 ~ 8 °C. Una vez
reconstituidos son estables durante 30 dias en congelacion
(=-18°C).

10.5.3 Patrén o Calibrador:

- Kit de calibradores N° 1 VITROS de Bioquimica. Frasco liofilizado por 3
mL.

o Los calibradores son estables sin abrir hasta la fecha de caducidad

manteniéndolos en congelacion (< -18°C). Una vez reconstituidos son
estables durante 24 horas en refrigeracion entre 2 a 8°C.

g Xl. SUMINISTROS

11.1

Insumos y materiales:

Papel bond 75g tamario A4

Ticket de atencion

Etiqueta autoadhesiva de papel

Boligrafo (lapicero) de tinta seca

Plumon resaltador punta mediana biselada

Toner para impresora

Cinta de cera para impresora térmica

Tambor de imagen para Xerox cod. ref. 113r00762 negro
Juego de repuestos de mantenimiento para Xerox cod. ref. r11500070
Aguja multiple para extraccién de sangre al vacio

Tubo plastico 6 mL para extraccion al vacio sin aditivo
Esparadrapo antialérgico de papel

Tapa de polipropileno para tubo de ensayo 13 mm de diametro.
Alcohol etilico (etanol) 70°

Algodon hidréfilo

Jabon germicida liquido con triclosan

Mascarilla descartable quirtrgica 3 pliegues

Gorro descartable de enfermera

Mandilén descartable

Contenedor de plastico de bioseguridad portatil

Bolsa de polietileno 2 um x 60 cm x 62 cm color negro
Guantes para examen descartable

Tips amarillo 10 uL — 200 ulL x 1000
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Gel antibacterial para manos

Papel toalla

Chaqueta y pantalon descartable

Lentes protectores de policarbonato

Archivador de cartén con palanca lomo ancho tamafio oficio
Boligrafo (lapicero) de tinta liquida

Papel absorbente plastificado uso laboratorio

Sujetador para papel (tipo fastener) de metal x 100 unidades
Léapiz de cera para marcar vidrio color rojo

Boligrafo (lapicero) de tinta liquida punta fina color azul
Criovial de polipropileno 2.0 mL x 1000

Criobox policarbonato

Grapas

Engrapador de metal tipo alicate

Tampon con cubierta de plastico

Tinta para tampon

Sello autoentintable

11.2 Reactivos:

El reactivo para el procedimiento de acido urico contiene los siguientes ingredientes:

Ingredientes reactivos por cm2:

Uricasa (Candida sp.) 0,02 U; peroxidasa (raiz de rédbano picante) 0,6 U y 2-(3,5-
dimetoxi-4-hidroxifenil)-4,5-bis-(4- dimetilaminofenil) imidazol (leucoderivado)
14ug.

Otros ingredientes:

Estabilizantes, pigmentos, ligantes, tampoén, tensioactivos, disolvente del
colorante, depurador y un agente reticulante de polimeros.

LLos reactivos son estables sin abrir hasta la fecha de caducidad manteniéndolos en
refrigeracion (2 - 8 °C). Una vez ingresados en el analizador son estables por < 2
semanas.

12.1 Servicios Técnicos:

Mantenimiento preventivo de equipamiento:

Equipos biomédicos

Equipos de aire acondicionado
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- Equipos eléctricos

12.2 Servicios Publicos:
- Agua
- lLuz

- Internet

Xill. MUESTRA
13.1. Obtencién de la muestra:

- Ver Manual de Toma de Muestra de la Unidad Funcional de Patologia Clinica (DP
< PC-PC MAN 01).

13.2. Sistema bioldgico:

- Suero.
13.3. Recipiente:

- Tubo con gel separador.
13.4. Conservacion y manejo:

- El centrifugado de la muestra se realizara a 3500 rpm por 10 minutos y se
empleara el suero. En caso de no efectuarse el ensayo de inmediato, mantener el
suero en refrigeracion (2 — 8 °C) por < 5 dias o en congelacién (s -18°C) por< 6
meses.

XIV. MODO OPERATIVO / DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Para desarrollar el procedimiento determinacién del resultado del analisis de Acido Urico se
realizan las siguientes actividades por cada fase:

NJ Fase Preanalitica:
Q‘:r

14.1.1 Procedimiento de atencién al usuario y toma de muestras realizado por el
Area de Trabajo Toma de Muestra en UPSS de consulta externa (DI PC-TM
PRO 01).

14.1.2 Procedimiento de atencidn al usuario recepcion y toma de muestra realizado
por el Area de Trabajo Toma de Muestra a pacientes en UPSS de
hospitalizacion y emergencia (DI PC-TM PRO 02).

14.2 Fase Analitica:

- Procedimiento de analisis Inmunoquimico en muestra bioldgica (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestidn - SIG).

14.2.1 Control de la calidad analitica:

La Verificacion del Desempefio Analitico (ver Sistema Documentario: Sistema
Integrado de Gestion - SIG) se realiza mediante el Instructivo para
Verificacion del Desemperfio del método para Precisién, Veracidad y también
se disefia la Planificacion del control estadistico interno de la calidad ante
alguna de las siguientes situaciones:
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a) Instalacién de un nuevo analizador automatizado.
b)  Si el mantenimiento preventivo y/o correctivo lo amerite.

c) Se evidencie una tendencia o alarmas en los reportes consecutivos del
programa de contro! externo de calidad.

d) Cuando el laboratorio lo considere apropiado.
ver:
Documentario: Sistema Integrado de Gestion — SIG).

Documentario: Sistema Integrado de Gestion — SIG).

Documentario: Sistema Integrado de Gestion — SIG).

Para la Evaluacién del Programa Externo de la Calidad ver:

Documentario: Sistema Integrado de Gestion - SIG).
14.2.2 Resuitados analiticos:
a) Intervalos de referencia:

Sub analisis 01: Acido Urico

- Numeérico: Varones: 208 - 506 umol/L.
Mujeres: 149 - 369 umol/L
- Texto: No aplica

Sub analisis 02: Observaciones, Acido Urico

- Numérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar de requerimiento de nueva muestra.

b) Valores criticos:

Sub analisis 01: Acido Urico

- Numérico: > 832.72 umol/L
- Texto: No aplica

Sub analisis 02: Observaciones, Acido Urico

- Numérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar de requerimiento de nueva muestra.

¢) Rango de valores a informar:
Sub analisis 01: Acido Urico
- Numérico: 29.7 — 1011.2 umol/L
- Texto: No aplica
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Sub andlisis 02; Observaciones. Acido Urico

- Numeérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar requerimiento de nueva muestra.

14.3 Fase Post analitica:

14.3.1 Personal asistencial del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunogquimica
programado en el Grupo de Trabajo Analizadores Bioguimicos, es
responsable de reportar todos los resultados de las muestras de los
pacientes. Teniendo en cuenta lo siguiente:

' a) Para los pacientes que tienen resultados previos, la validacion se
realiza en funcion a sus resultados historicos.

b) En los casos de obtencion de resultados discrepantes se indagara lo
referente a la muestra con el area de procedencia (Area de Trabajo
Toma de Muestra, UPSS de Hospitalizacion, UPSS de Emergencia,
etc.), para el reporte de los resultados (ver Sistema Documentario:
Sistema Integrado de Gestion - SIG).

c) Los resultados son reportados en coordinacion con el Meédico
Especialista (Patologo Clinico) responsable del Area de Trabajo
Laboratorio de Inmunogquimica.

14.3.2 Los resultados obtenidos de las muestras en los analizadores automatizados
son transferidos automaticamente al sistema Labcore (LIS), donde se realiza
el reporte de datos que son transmitidos al sistema informatico hospitalario
SISINEN.
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- Anexo 1: Control de Registros
- Anexo 2: Control de cambios y mejoras.
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ANEXO 1

CONTROL DE REGISTROS

LUGAR DE
CODIGODE | NOMBRE DEL | ALMACENAMIENTO RESPODNESABLE TIEMPO DE
IDENTIFICACION | REGISTRO (TIEMPO) USO / . ARCHIVO
TEMPORAL PROTECCION
Encargado(a)
: del Area de
DP PC-IQ REG 42 | -S1ad0 Maeslro | i, electronica Trabajo No aplica
e Registro :
lLaboratorio de
Inmunoquimica
Sistema
Integrado Director(a)
DP PC-PC REG | Hospitalario SIH B(%S;:qzriar:t?) '/NNEON Ejecutivo (@) de | o
01 SISINEN Aplica la Oficina de
(Modulo de P informatica
Laboratorio)
Sistema Director(a)
DP PC-PC REG | Informatico de B(E;,S;rizr%antg '/NNF;N Ejecutivo (a) de | o
02 Laboratorio Aplica la Oficina de
LABCORE P Informatica
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ANEXO 2
CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

PAGINA

DESCRIPCION DE LA
MODIFICACION Y
MEJORA

FECHA DE_
ELABORACION
(ACTUALIZACION)

AUTORIZA
ELABORACION
(ACTUALIZACION)

Por  ampliacion  del
alcance de certificacion
del Sistema Integrado
de Gestion del INEN a
nivel del Departamento
de Patologia.

Se elabora PNT segun
DA N°001-2019-
INEN/DICON-DNCC
“Lineamientos para la
elaboracion de
Documentos
Normativos en el
Instituto  Nacional de
Enfermedades
Neoplasicas
(Resolucién Jefatural N°
276-2019-J/INEN),

20/04/2023

M.C. Rommy Pizarro
Robles
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PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE CALCIO EN ORINA 24 HORAS

OBJETIVO
Normalizar el procedimiento de calcio en orina 24 horas.

IDENTIFICACION DEL CPMS
- Cobdigo CPMS (MINSA): 82310.01
- Codigo Tarifario INEN: 250109

ALCANCE

El presente documento normativo se emplea para determinar el resultado del andlisis de
calcio en orina 24 horas en el Area de Trabajo Laboratoric de Inmunoquimica de la Unidad
Funcional de Patologia Clinica del Departamento de Patologia.

RESPONSABILIDADES
- Meédico Especialista (Patélogo Clinico) del Area de Trabajo Laboratorio de
Inmunoquimica: Se encarga de supervisar el proceso de analisis en muestra bioldgica.

- Biologo(a) / Tecnologo(a) Médico del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica: Se
encarga de realizar el proceso de andlisis en las muestras biolégicas segin las
competencias que cumple cada profesional.

- Personal administrativo de la Unidad Funcional de Patologia Clinica: Se encarga de la
ejecucion de las actividades administrativas relacionadas al procedimiento.

EFINICION DE TERMINOS

Afiar Manual de Terminologia del Departamento de Patologia Clinica (DP DP-DP MAN
01).

LIN’EAMIENTOS
- Analisis de muestras de rutina y urgente con acceso continuo.

- Se deben realizar los procedimientos de mantenimiento diario/ semanal/ mensual de
equipos (seglin corresponda) y el llenado de los registros respectivos.

- Sedebe garantizar los resultados del control analitico de calidad a través de los controles
de calidad ya sean internos, interlaboratorial y/o controles externcs.

- Esta informacion esta basada segun las especificaciones del fabricante en el inserto.
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VIl. SIGNIFICADO CLINICO

El calcio es el componente mineral del hueso mas importante; el 99% del calcio del
organismo se encuentra en los huesos. Los iones de calcio desempefian un papel
importante en la transmisién de los impulsos nerviosos y en el mantenimiento de la
contraccion normal de los misculos. Una concentracion anormal de calcio sérico puede ser
indicativa de un funcionamiento inadecuado de las glandulas paratiroideas, enfermedades
seas, carcinoma, sindrome de desnutricion y mala absorcion, deficiencia de la vitamina D,
sobredosis con antiacidos a base de calcio y enfermedades renales.

VIII. PRINCIPIO DE LA PRUEBA ANALITICA

El slide VITROS Ca es un elemento analitico multicapa incorporado a un soporte de
poliester. En el slide se deposita una gota de muestra del paciente, que se distribuye
uniformemente desde la capa difusora a las capas subyacentes. El calcio unido a las
proteinas se disocia, lo que le permite penetrar a través de la capa difusora hasta la capa
reactiva subyacente. En ella, el calcio forma un complejo con el colorante Arsenazo Il lo
que provoca un desplazamiento del maximo de absorcion, Después de la incubacion, la
densidad de reflexion del complejo coloreado se mide por espectrofotometria. La cantidad
de complejo coloreado formada es proporcional a la concentracion de calcio en la muestra.'

Ca*? + Arsenazo | PHES » complejo coloreado

Lot

SEGURIDAD Y CONSIDERACIONES MEDIOAMBIENTALES

NBS — 1: INTERMEDIO ALTO. Ver Manual de Bioseguridad de la Unidad Funcional de
Patologia Clinica (DI PC-PC MAN 02).

EQUIPAMIENTO

N.1 Equipos (médico, biomédico, electromecanico):

™~ - Aire Acondicionado

- Equipo: Analizador automatizado

- Centrifuga clinica de 48 tubos

- Computadora

- Congelador para reactivos

- Impresora Laser

- Lectora de codigo de barras, base y cable USB
- Lector de scanner bidireccional

- Refrigeradora conservadora de medicamentos y laboratorio de 1100 L
Equipo informatico/Software:

- Unidad central de proceso — CPU

Monitor a color

!

Teclado — Keyboard con puerto USB
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- Mouse optico con puerto USB
- Equipo multifuncional copiadora impresora scanner
- lectora de cédigo de barras
- Impresora de codigo de barras térmica
- Sistema informatico de laboratorio LABCORE
- Sistema integrado hospitalario SISINEN
10.3 Instrumentales:
- Termohigrémetro digital
- Micropipeta volumen variable 10 uL — 100 uL
- Micropipeta volumen variable 100 uL — 1000 uL
- Gradilla de polipropileno para 96 tfubos de 1.5 mL -2 mL
10.4 Mobiliario:
- Escritorio de melamina.
- Silla fija de metal con brazos
- Estante de melamina
- Coche metélico para transporte en general con plataforma de metal
- Mesa de metal
- Taburete giratorio de metal rodante
Materiales de Control:
Se puede emplear control interno, interlaboratorial y/o externo.
10.5.1 Control interlaboratorial:

- Quantitative Urine Control (BIORAD) - Nivel 1, frasco liofilizado por 10
mL.

- Quantitative Urine Control (BIORAD) - Nivel 2, frasco liofilizado por 10
mL.

o Los materiales de control son estables sin abrir hasta la fecha de
caducidad manteniéndolos en refrigeracion de 2 — 8 °C. Una vez
reconstituidos son estables durante 5 dias en refrigeracion
(2-8°C).

10.5.2 Patrén o Calibrador:

- Kit de calibradores N° 1 VITROS de Bioquimica. Frasco liofilizado por 3
mL.

o Los calibradores son estables sin abrir hasta la fecha de caducidad
manteniéndolos en congelaciéon (£ -18°C). Una vez abiertos son
estables durante < 24 horas en refrigeracion entre 2 a 8 °C.
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SUMINISTROS
11.1 Insumos y materiales:
- Papel bond 75 g tamafio A4
- Ticket de atencién
Etiqueta autoadhesiva de papel
Boligrafo (lapicero) de tinta seca
Plumén resaltador punta mediana biselada
Toner para impresora
Cinta de cera para impresora térmica
Tambor de imagen para Xerox cod. ref. 113r00762 negro
Juego de repuestos de mantenimiento para Xerox cod. ref. r11500070
Aguja muiltiple para extraccion de sangre al vacio
Tubo plastico 6 mL para extraccién al vacio sin aditivo
Esparadrapo antialérgico de papel
Tapa de polipropileno para tubo de ensayo 13 mm de diametro.
Alcohol etilico (etanol) 70°
Algodén hidrofilo
Jabon germicida liquido con triclosan
Mascarilla descartable quirtrgica 3 pliegues
Gorro descartable de enfermera
Mandilén descartable
Contenedor de plastico de bioseguridad portatil
Bolsa de polietileno 2 um x 60 cm x 62 cm color negro
Guantes para examen descartable
Tips amarillo 10 uL — 200 uL x 1000
Gel antibacterial para manos
Papel toalla
Chaqueta y pantalén descartable
Lentes protectores de policarbonato
Archivador de carton con palanca lomo ancho tamafo oficio
Boligrafo (lapicero) de tinta liquida
Papel absorbente plastificado uso labaratorio
Sujetador para papel (tipo fastener) de metal x 100 unidades
Lapiz de cera para marcar vidrio color rojo

Boligrafo (lapicero) de tinta liquida punta fina color azul
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.

- Criovial de polipropileno 2.0 mL x 1000
- Criobox policarbonato

- Grapas

- Engrapador de metal tipo alicate

- Tampédn con cubierta de plastico

- Tinta para tampodn

- Sello autoentintable

Reactivos:

o
A
(c%' El reactivo para el procedimiento de calcio en orina 24 horas contiene los siguientes
‘1\2 ingredientes:

- Ingredientes reactivos por cm2: Colorante Arsenazo Il 60 ug.

- Otros ingredientes: Pigmentos, ligantes, tensioactivos, tampdn, agente
reticulante de polimeros y mordiente.

Los reactivos son estables sin abrir hasta la fecha de caducidad manteniéndolos en
congelacion (s - 18 °C) o en refrigeracion (2 — 8 °C). Una vez ingresados en el
analizador son estables por £ 4 semanas.

(“\ XIi. SERVICIOS TECNICOS Y BASICOS
12.1 Servicios Técnicos:
Mantenimiento preventivo de equipamiento:
- Equipos Biomedicos
- Equipos de Aire Acondicionado
- Equipos Eléctricos

2.2 Servicios Publicos:

\ - Agua
- Luz
- Internet
Xill. MUESTRA

13.1. Obtencidén de la muestra:

- Ver Manual de Toma de Muestra de la Unidad Funcional de Patologia Clinica (DP
PC-PC MAN 01).

13.2. Sistema bioldgico:
- Orina.
13.3. Recipiente:
- Recipiente limpio sin aditivos.
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) /,\;/'J’:*;‘::v/ ‘ 13.4. Conservacion y manejo:
| f/f‘m . \':"c;;j-__ - Rgcolectar las muestras utilizando lqs proceqimientos estandar de laboratorio para
! x(\/i < orina de 24 horas, descartando la primera orina de la mafiana y colectando a partir
‘\g\ o/ de la segunda orina hasta la primera orina del dia siguiente (24 horas en total).
\K\\SEEZ\VEEEF/ .

No se requiere ninguna preparacion especial del paciente.

No alcalinizar las muestras de orina durante la recoleccién.

Medir el volumen de orina recolectado y expresarlo en litros para el calculo.
Centrifugar la orina a 2500 rpm por 5 minutos.

En caso de no efectuarse el ensayo de inmediato, la orina se puede conservar a
temperatura ambiente (18 — 28 °C) por < 5 dias, en refrigeracion (2 — 8 °C) por s
5 semanas o en congelacion (< -18 °C) por < 6 meses.

XIV. MODO OPERATIVO / DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Para desarrollar el procedimiento de calcio en orina 24 horas se realizan las siguientes
actividades por cada fase:

14.1 Fase Preanalitica:

14.1.1 Procedimiento de atencién al usuario y toma de muestras realizado por el

Area de Trabajo Toma de Muestra en UPSS de consulta externa (DI PC-TM
PRO 01).

14.1.2 Procedimiento de atencion al usuario recepcién y toma de muestra realizado

por el Area de Trabajo Toma de Muestra a pacientes en UPSS de
hospitalizacion y emergencia (DI PC-TM PRO 02).

/“ 14.2 Fase Analitica:

Procedimiento de analisis Inmunoquimico en muestra bioldgica (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestién - SIG).

La Verificacion del Desemperfio Analitico (ver Sistema Documentario: Sistema

[ = \ 14.2.1 Control de la calidad analitica:
-‘{’B"B"O-- 4 3

Integrado de Gestion - SIG) se realiza mediante el Instructivo para
Verificacion del Desempefio del método para Precision, Veracidad y también
se disefa la Planificacion del control estadistico interno de la calidad ante
alguna de las siguientes situaciones:

a) Instalacién de un nuevo analizador automatizado.
b)  Siel mantenimiento preventivo y/o correctivo lo amerite.

c) Se evidencie una tendencia o alarmas en los reportes consecutivos del
programa de control externo de calidad.

d) Cuando el laboratorio lo considere apropiado.

Para el seguimiento diario del control interno / interlaboratorial de la calidad
ver:

a) Registro de controles internos analizadores automatizados (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion — SIG).

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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b) Registro de Graficas Analizadores Automatizados (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestidn — SIG).

c) Registro Evaluacién Mensual del Desempefio Analitico (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion — SIG.

14.2.2 Resultados analiticos:
a) Intervalos de referencia:

Sub analisis 01: Calcio en orina 24 horas

- Numérico: 2.50 - 7.50 mmol/24 horas
- Texto: No aplica
Sub analisis 02: Observaciones, Calcio en orina 24 horas

- Numeérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de ia prueba realizada /
Indicar de requerimiento de nueva muestra.

. d
(RN A
N UOE TR

i

b) Valores criticos:
Sub analisis 01: Calcio en orina 24 horas

- Numerico: No aplica
- Texto: No aplica
Sub analisis 02: Observaciones, Calcio en orina 24 horas

- Numérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar de requerimiento de nueva muestra.

¢) Rango de valores a informar:
Sub analisis 01: Calcio en orina 24 horas
- Numérico: 0.25 — 4.44 mmol/L

- Texto: No aplica
Sub analisis 02: Observaciones, Calcio en orina 24 horas

- Numerico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar requerimiento de nueva muestra.

14.3 Fase Post analitica:

14.3.1 Personal asistencial del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica
programado en el Grupo de Trabajo Analizadores Bioquimicos, es
responsable de reportar todos los resultados de las muestras de los
pacientes. Teniendo en cuenta lo siguiente:

a) Para los pacientes que tienen resultados previos, la validaciéon se
realiza en funcion a sus resultados histéricos.

b) En los casos de obtencion de resultados discrepantes se indagara lo
referente a la muestra con el area de procedencia (Area de Trabajo
Toma de Muestra, UPSS de Hospitalizacién, UPSS de Emergencia,

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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0('5'*072»\,.,‘:, etc.), para el reporte de los resultados (ver Sistema Documentario:
e N Sistema Integrado de Gestion - SIG).
1;( \fQ;O . c) Los resultados son reportados en coordinacién con el Médico
L\ V /7 Especialista (Patdlogo Clinico) responsable del Area de Trabajo
\// Laboratorio de Inmunoquimica.

14.3.2 Los resultados obtenidos de las muestras en los analizadores automatizados
bioguimicos son transferidos automaticamente al sistema Labcore (LIS),
donde se realiza el reporte de datos que son transmitidos al sistema
informatico hospitalario SISINEN.
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XVI. ANEXOS
- Anexo 1: Control de Registros

- Anexo 2: Control de cambios y mejoras.
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ANEXO 1

CONTROL DE REGISTROS

LUGAR DE
CODIGO DE NOMBRE DEL | ALMACENAMIENTO RESPODNESABLE TIEMPO DE
IDENTIFICACION REGISTRO (TIEMPO) USO / : ARCHIVO
TEMPORAL PROTECCION
Encargado(a)
. del Area de
DP PC-IQ REG 42 | Histedo Maestro |y oo cirsnica Trabajo No aplica
de Registro A
Laboratorio de
Inmunoquimica
Sistema
Integrado Director(a)
DP PC-PC REG | Hospitalario SIH B(?sei:qz rf;arft‘f) Mol | Ejecutivo (@) de |
01 SISINEN Aplica la Oficina de
(Médulo de P Informatica
Laboratorio)
Sistema Director(a)
DP PC-PC REG | Informatico de B(%S;g‘;r‘?earffes) N | Ejecutivo (a)de | o
02 Laboratorio Aplica la Oficina de ene
~ LABCORE P Informatica
\
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ANEXO 2
CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

TN
&

o

2 ] , DESCRIPCION DE LA FECHA DE_

3o VERSION | PAGINA MODIFICACION Y ELABORACION
SOPEINES MEJORA (ACTUALIZACION)

AUTORIZA
ELABORACION

(ACTUALIZACION)

- Por ampliacion del alcance de
certificacion  del  Sistema
Integrado de Gestion del
INEN a nivel del
Departamento de Patologia.

- Se elabora PNT segun DA
N°001-2019-INEN/DICON-
1-11 DNCC ‘Lineamientos para la 20/04/2023
elaboracién de Documentos
Normativos en el Instituto
Nacional de Enfermedades

Neoplasicas (Resolucién
Jefatural N°  276-2019-
J/INEN).

M.C. Rommy Pizarro
Robles
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W‘\\O 1)

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE COLESTEROL TOTAL

OBJETIVO

Normalizar el procedimiento de Colesterol total.

IDENTIFICACION DEL CPMS
- Codigo CPMS (MINSA): 82465
- Codigo Tarifario INEN: 250111

ALCANCE

El presente documento normativo se emplea para determinar el resultado del analisis de
Colesterol total en el Area de Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica de la Unidad Funcional
de Patologia Clinica del Departamento de Patologia.

RESPONSABILIDADES

- Médico Especialista (Patdlogo Clinico) del Area de Trabajo Laboratorio de
Inmunoquimica: Se encarga de supervisar el proceso de analisis en muestra bioldgica.

- Bidlogo(a) / Tecnodlogo(a) Médico del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica: Se
encarga de realizar el proceso de analisis en las muestras bioldgicas segln las
competencias que cumple cada profesional.

- Personal administrativo de la Unidad Funcional de Patologia Clinica: Se encarga de la
ejecucion de las actividades administrativas relacionadas al procedimiento.

DEFINICION DE TERMINOS
-Ver Manual de Terminologia del Departamento de Patologia Clinica (DP DP-DP MAN

LIh)EAMIENTOS
-/ Analisis de muestras de rutina y urgente con acceso continuo.

- Se deben realizar los procedimientos de mantenimiento diario/ semanal/ mensual de
equipos (seglin corresponda) y el llenado de los registros respectivos.

- Sedebe garantizar los resultados del control analitico de calidad a través de los controles
de calidad ya sean internos, interlaboratorial y/o controles externos.

- Esta informacion esta basada segun las especificaciones del fabricante en el inserto.

. SIGNIFICADO CLINICO

El colesterol esta presente en los tejidos, en el suero y en el plasma bien como colesterol o
bien como esteres de colesterol unidos a proteinas. El colesterol es un componente
estructural esencial de las membranas celulares y de la capa externa de las lipoproteinas
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Av. Angamos Este N° 2520. Lima 34, Teléfono: 201-6500. Web: www.inen.sld.pe e-mail: mesadepartesvirtual@inen.sid.oe

Pagina 2 de 12




PNT.DNCC. INEN.312. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE
COLESTEROL TOTAL - V.01

Direccion de Servicios de Apoyo al Diagndstico y Tratamiento
Departamento de Patologia - Unidad Funcional de Patologia Clinica - Area de Trabajo
Laboratorio de Inmunoquimica

plasmaticas y es el precursor de todas las hormonas esteroides, incluidas las hormonas
sexuales y suprarrenales, los acidos biliares y la vitamina D. Las determinaciones del
colesterol se utilizan para valorar el riesgo de desarrollar oclusion de la arteria coronaria,
aterosclerosis, infarto de miocardio y enfermedades cerebrovasculares. La aterosclerosis
coronaria se correlaciona con niveles elevados de colesterol. Las concentraciones de
colesterol estan aumentadas en la hipercolesterolemia primaria; la hiperlipoproteinemia
secundaria, incluido el sindrome nefrético; la cirrosis biliar primaria; el hipotiroidismo; y en
algunos casos, la diabetes mellitus. Pueden encontrarse concentraciones bajas de
colesterol en la desnutricion, la absorcién insuficiente, los procesos malignos avanzados y
el hiperparatiroidismo. La concentracién de colesterol sérico depende de numerosos
factores, entre ellos la edad y el sexo.

. PRINCIPIO DE LA PRUEBA ANALITICA

El slide VITROS CHOL es un elemento analitico multicapa incorporado a un soporte de
poliéster. El andlisis se basa en un método enzimatico similar al propuesto por Allain et al.
2 En el slide se deposita una gota de muestra del paciente, que se distribuye uniformemente
desde la capa difusora a las capas subyacentes. El tensioactivo Triton X-100 (TX100)
contenido en la capa difusora ayuda a disociar el colesterol y los ésteres de colesterol de
los complejos de lipoproteinas presentes en la muestra. La hidrolisis de los ésteres de
colesterol a colesterol es catalizada por el éster de colesterol hidrolasa. Después, el
colesterol libre es oxidado en presencia de colesterol oxidasa para formar colestenona y
perdxido de hidrégeno. Por ultimo, el peréxido de hidrégeno se oxida a un leucoderivado en
presencia de peroxidasa para producir un colorante. La densidad del colorante formado es
proporcional a la concentracion de colesterol presente en la muestra y se mide mediante
espectrofotometria de reflectancia.?

. . 1 . .
lipoproteina Tx100 p- Colesterol + ésteres de colesterol + proteinas

éster de colesterol hidrolasa

eésteres de colesterol + H,0 s Colesterol + acidos grasos

colesterol oxidasa

colesterol + O, g Colest-4-en-3-ona + H,0,

H,0, + leucaderivado peroxidasa

- Pigmento + 2H,0

/

/

SEGURIDAD Y CONSIDERACIONES MEDIOAMBIENTALES

NBS - 1. INTERMEDIO ALTO. Ver Manual de Bioseguridad de la Unidad Funcional de
Patologia Clinica (DI PC-PC MAN 02).

EQUIPAMIENTO

10.1 Equipos (médico, biomédico, electromecanico):
- Aire Acondicionado
- Equipo: Analizador automatizado

- Centrifuga clinica de 48 tubos
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- Computadora
- Congelador para reactivos
- Impresora Laser
- Lectora de cédigo de barras, base y cable USB
- Lector de scanner bidireccional
- Refrigeradora conservadora de medicamentos y laboratorio de 1100 L
Equipo informatico/Software:
- Unidad central de proceso — CPU
- Monitor a color
- Teclado — Keyboard con puerto USB
- Mouse optico con puerto USB
- Equipo multifuncional copiadora impresora scanner
- Lectora de codigo de barras
- Impresora de codigo de barras térmica
- Sistema informatico de laboratorio LABCORE
- Sistema integrado hospitalario SISINEN
10.3 Instrumentales:
- Termohigrémetro digital
- Micropipeta volumen variable 10 uL — 100 ul
- Micropipeta volumen variable 100 uL — 1000 uL
- Gradilla de polipropilenc para 96 tubos de 1.5 mL -2 mL
Mobiliario:
- Escritorioc de melamina.
- Silla fija de metal con brazos
- Estante de melamina
- Coche metélico para transporte en general con plataforma de metal
- Mesa de metal
- Taburete giratorio de metal rodante
10.5 Materiales de Control:
Se puede emplear control interno, interlaboratorial y/o externo.
10.5.1 Control interno:
- Vitros Performance Verifier - Nivel 1, frasco liofilizado por 3 mL.

- Vitros Performance Verifier — Nivel 2, frasco liofilizado por 3 mL.
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o Elmaterial de control es estable sin abrir hasta la fecha de caducidad
manteniéndolos en congelacion (<-18°C). Una vez reconstituidos son
estables durante 7 dias en refrigeracion (2 - 8 °C).

10.5.2 Control interlaboratorial:
- Assayed Chemistry (BIORAD) - Nivel 1, frasco liofilizado por 5 mL.
- Assayed Chemistry (BIORAD) - Nivel 2, frasco liofilizado por 5 mL.

o Los materiales de control son estables sin abrir hasta la fecha de
caducidad manteniéndolos en refrigeracién de 2 — 8 °C. Una vez
reconstituidos son estables durante 30 dias en congelacion
(s-18 °C).

10.5.3 Patrén o Calibrador:

- Kit de calibradores N° 2 VITROS de Bioquimica. Frasco liofilizado por 3
mL.

o Los calibradores son estables sin abrir hasta la fecha de caducidad
manteniéndolos en congelacion (<-18°C). Una vez reconstituidos son
estables durante 24 horas en refrigeracion entre 2 a 8 °C.

.. \XL. SUMINISTROS

11.1

Insumos y materiales:

Papel bond 75 g tamario A4

Ticket de atencion

Etiqueta autoadhesiva de papel

Boligrafo (lapicero) de tinta seca

Plumén resaltador punta mediana biselada

Toéner para impresora

Cinta de cera para impresora térmica

Tambor de imagen para Xerox cod. ref. 113r00762 negro
Juego de repuestos de mantenimiento para Xerox céd. ref. 111500070
Aguja multiple para extraccion de sangre al vacio

Tubo plastico 6 mL para extraccion al vacio sin aditivo
Esparadrapo antialérgico de papel

Tapa de polipropileno para tubo de ensayo 13 mm de diametro.
Alcohol etilico (etanol) 70°

Algoddn hidrofilo

Jaboén germicida liquido con triclosan

Mascarilla descartable quirtrgica 3 pliegues

Gorro descartable de enfermera
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Mandilon descartable

Contenedor de plastico de bioseguridad portatil

Bolsa de polietileno 2 um x 60 cm x 62 cm color negro
Guantes para examen descartable

Tips amarillo 10 ul — 200 uL x 1000

Gel antibacterial para manos

Papel toalla

Chaqueta y pantalén descartable

Lentes protectores de policarbonato

Archivador de cartén con palanca lomo ancho tamafio oficio
Boligrafo (lapicero) de tinta liquida

Papel absorbente plastificado uso taboratorio
Sujetador para papel (tipo fastener) de metal x 100 unidades
Lapiz de cera para marcar vidrio color rojo

Boligrafo (lapicero) de tinta liquida punta fina color azul
Criovial de polipropileno 2.0 mL x 1000

Criobox policarbonato

Grapas

Engrapador de metal tipo alicate

Tampon con cubierta de plastico

Tinta para tampon

Sello autoentintable

Reactivos:
AN

| reactivo para el procedimiento de Colesterol total contiene los siguientes
i/ gredientes:

Ingredientes reactivos por cm2: Triton X-100 0,81 mg; colesterol oxidasa
(Cellulomonas sp.) 0,4 U; éster de colesterol hidrolasa (Pseudomonas sp.) 2,0 U;
peroxidasa (raiz de rébano picante) 5,3 U; y 2-(3,5-dimetoxi- 4- hidroxifenit)-4,5-
bis-(4-dimetilaminofenil) imidazol (leucoderivado) 0,17 mg.

Otros ingredientes: Pigmento, ligante, tampén, tensioactivos, estabilizantes y un
agente reticulante de polimeros.

Los reactivos son estables sin abrir hasta la fecha de caducidad manteniéndolos en
congelacion (= -18 °C). Una vez ingresados en el analizador son estables por < 2
semanas.

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS

Av. Angamos Este N° 2520. Lima 34, Teléfono: 201-6500. Web: www.inen.sld.pe e-mail: mesadepartesvirtual@inen.sld.pe

Pagina 6 de 12




PNT.DNCC. INEN.312. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE
COLESTEROL TOTAL - V.01

Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnostico y Tratamiento
Departamento de Patologia - Unidad Funcional de Patologia Clinica - Area de Trabajo
Laboratorio de Inmunoquimica

XIl. SERVICIOS TECNICOS Y BASICOS
12.1 Servicios Técnicos:
Mantenimiento preventivo de equipamiento:
- Aire Acondicionado
- Equipo: Analizador automatizado
Centrifuga clinica de 48 tubos
- Computadora
- Congelador para reactivos
- Impresora Laser
- Lectora de cédigo de barras, base y cable USB
- Lector de scanner bidireccional
- Refrigeradora conservadora de medicamentos y laboratorio de 1100 L
12.2 Servicios Publicos:
: - Agua
E - Luz
. - Internet

Xill. MUESTRA
13.1. Obtencion de la muestra:

- Ver Manual de Toma de Muestra de la Unidad Funcional de Patologia Clinica (DP
PC-PC MAN 01).

13.2. Sistema biolégico:
- Suero,
3.3. Recipiente:
- Tubo con gel separador.
13.4. Conservacién y manejo:
- El centrifugado de la muestra se realizara a 3500 rpm por 10 minutos y se
empleara el suero. En caso de no efectuarse el ensayo de inmediato, mantener el

suero en refrigeracion (2 — 8 °C) por = 3 dias o en congelacion (< -18°C) por< 3
semanas.

Para desarrollar el procedimiento de determinacion del resultado del analisis de Colesterol
total se realizan las siguientes actividades por cada fase:
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141 Fase Preanalitica:

AR IR 14.1.1 Procedimiento de atencion al usuario y toma de muestras realizado por el
L LL c Area de Trabajo Toma de Muestra en UPSS de consulta externa (DI PC-TM
e PRO 01).

14.1.2 Procedimiento de atencion al usuario recepcion y toma de muestra realizado
por el Area de Trabajo Toma de Muestra a pacientes en UPSS de
hospitalizacién y emergencia (DI PC-TM PRO 02).

14.2 Fase Analitica:

- Procedimiento de analisis Inmunoquimico en muestra biolégica (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion - SIG).

14.2.1 Control de la calidad analitica:

La Verificacién del Desempefic Analitico (ver Sistema Documentario: Sistema
Integrado de Gestion - SIG) se realiza mediante el Instructivo para
Verificacién del Desempefio del método para Precision, Veracidad y también
se disefia la Planificacion del control estadistico interno de la calidad ante
alguna de las siguientes situaciones:

a) Instalacion de un nuevo analizador automatizado.
b) Siel mantenimiento preventivo y/o correctivo lo amerite.

¢) Se evidencie una tendencia o alarmas en los reportes consecutivos del
programa de control externo de calidad.

d) Cuando el laboratorio lo considere apropiado.

Para el seguimiento diario del control interno / interlaboratorial de la calidad
ver:

a) Registro de controles internos Analizadores Automatizados (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestién - SIG).

b) Registro de Graficas Analizadores Automatizados (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion — SIG).

¢) Registro Evaluacién Mensual del Desempefio Analitico (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion - SIG

Para la Evaluacion del Programa Externo de la Calidad ver:

a) Registro de controles externos Analizadores Automatizados (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestiéon - SIG).

14.2.2 Resultados analiticos:
a) Intervalos de referencia:

Sub analisis 01: Colesterol total

- Numérico: Deseable: < 5.2 mmol/L
Limite alto: 5.2 —- 6.2 mmol/L
Alto: 2 6.2 mmol/L

- Texto: No aplica

Sub analisis 02: Observaciones, Colesterol total
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- Numérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar de requerimiento de nueva muestra.

b) Valores criticos:
Sub analisis 01: Colesterol total

- Numérico: No aplica
- Texto: No aplica
Sub analisis 02; Observaciones, Colesterol total

- Numérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar de requerimiento de nueva muestra.

¢) Rango de valores a informar:
Sub analisis 01: Colesterol total
- Numeérico: 1.29 — 8.40 mmol/L
- Texto: No aplica

Sub analisis 02: Observaciones, Colesterol total

- Numerico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar requerimiento de nueva muestra.

14.3 Fase Post analitica:

14.3.1

14.3.2

Personal asistencial del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunoguimica
programado en el Grupo de Trabajo Analizadores Bioguimicos, es
responsable de reportar todos los resultados de las muestras de los
pacientes. Teniendo en cuenta lo siguiente:

a) Para los pacientes que tienen resultados previos, la validacion se
realiza en funcién a sus resultados historicos.

b) En los casos de obtencidn de resultados discrepantes se indagara lo
referente a la muestra con el area de procedencia (Area de Trabajo
Toma de Muestra, UPSS de Hospitalizacion, UPSS de Emergencia,
etc.), para el reporte de los resultados (ver Sistema Documentario:
Sistema Integrado de Gestion — SIG).

c) Los resultados son reportados en coordinacién con el Médico
Especialista (Patélogo Clinico) responsable del Area de Trabajo
Laboratorio de Inmunoquimica.

Los resultados obtenidos de las muestras en los analizadores automatizados
son transferidos automaticamente al sistema Labcore (LIS), donde se realiza
el reporte de datos que son transmitidos al sistema informatico hospitalario
SISINEN.
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PNT.DNCC. INEN.312. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE

Departamento de Patologia - Unidad Funcional de Patologia Clinica - Area de Trabajo

ANEXO 1

CONTROL DE REGISTROS

LUGAR DE
CODIGODE, | NOMBRE DEL | ALMACENAMIENTO | RESPONSABLE | ppypg e
IDENTIFICACION | REGISTRO (TIEMPO) USO / PROTEGCION | ARCHIVO
TEMPORAL
Encaﬁr\gado(a)
. del Area de
DP PC-1Q REG 42 L'S;:dgeMiZfrfm Via electrénica Trabajo No aplica
g Laboratorio de
Inmunoquimica
Sistema
Integrado Director(a)
DP PC-PC REG | Hospitalario SIH B(?Ds;rf; rgi‘fg NEN | Ejecutivo (a) de Pormanente
01 SISINEN Alica la Oficina de
(Médulo de P Informatica
Laboratorio)
Sistema Director(a)
DP PC-PCREG | Informatico de B;j;:;g;;’; '/NNiN Ejecutivo (a) de | o
02 Laboratorio Aplica la Oficina de
LABCORE P Informatica
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ANEXO 2
CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

] DESCRIPCION DE LA FECHA DE AUTORIZA
VERSION PAGINA MODIFICACION Y ELABORACION ELABORACION
MEJORA (ACTUALIZACION) (ACTUALIZACION)

- Por ampliacién del alcance de
certificacion  del  Sistema
Integrado de Gestion del
INEN a nivel del
Departamento de Patologia.

- Se elabora PNT segun DA
N°001-2019-INEN/DICON- M.C. Rommy Pizarro
DNCC “Lineamientos para la 20/04/2023 Robles
elaboracién de Documentos
Normativos en el Instituto
Nacional de Enfermedades

1-12

Neoplasicas (Resolucién
Jefatural N° 276-2019-
J/INEN).
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PNT.DNCC. INEN.313. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE
COLESTEROL - VLDL - V.01

Direccién de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento
Departamento de Patologia - Unidad Funcional de Patologia Clinica - Area de Trabajo
Laboratorio de inmunoguimica

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE COLESTEROL - VLDL

.  OBJETIVO

5 &a ‘ Normalizar el procedimiento de Colesterol - VLDL.

IIl. IDENTIFICACION DEL CPMS
- Codigo CPMS (MINSA): 83719
- Codigo Tarifario INEN: 250114

ll. ALCANCE

El presente documento normativo se emplea para determinar el resultado del analisis de
Colesterol - VLDL en el Area de Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica de la Unidad
Funcional de Patologia Clinica de! Departamento de Patologia.

~ - _"\UV. RESPONSABILIDADES
. / \’1 \

ﬁ“i‘i 4 - Medico Especialista (Patologo Clinico) del Area de Trabajo Laboratorio de
Jos ik Inmunoquimica: Se encarga de supervisar el proceso de analisis en muestra biologica.

Biologo(a) / Tecndlogo(a) Médico del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica: Se
~ encarga de realizar el proceso de analisis en las muestras bioldgicas segun las
< ™ competencias que cumple cada profesional.

$ - Personal administrativo de la Unidad Funcional de Patologia Clinica: Se encarga de la
i 4r) ~~~~~~ - ejecucién de las actividades administrativas relacionadas al procedimiento.

V. DEFINICION DE TERMINOS

AL / \n\\o/er Manual de Terminologia del Departamento de Patologia Clinica (DP DP-DP MAN
"LR.

V. LINE/(MIENTOS

- Ahalisis de muestras de rutina y urgente con acceso continuo.

- Se deben realizar los procedimientos de mantenimiento diario/ semanal/ mensual de
equipos (segun corresponda) y el llenado de los registros respectivos.

- Sedebe garantizar los resultados del control analitico de calidad a través de los controles
de calidad ya sean internos, interlaboratorial y/o controles externos.

- Esta informacion esta basada segtn las especificaciones del fabricante en el inserto.

. SIGNIFICADO CLINICO

Las lipoproteinas de muy baja densidad también conocidas como VLDL son complejos
macromoleculares sintetizados por el higado que transportan triglicéridos, ésteres de
colesterol y fosfolipidos principalmente hacia los tejidos extrahepaticos. Se caracterizan por
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VIIL.

tener una baja densidad, aunque mayor que la de los quilomicrones (entre 0,94 y 1,0006) y

un pequerio diametro, entre 30 y 70 nm.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA ANALITICA

El colesterol - VLDL se pueden calcular a partir de los resultados obtenidos con el slide
VITROS CHOL, el slide VITROS TRIG vy los resultados del colesterol dHDL, obteniéndose

asi un perfil completo de las lipoproteinas.’

* VLDL = TRIG/5 en unidades convencionales (mg/dL)
* VLDL = TRIG/2.2 en unidades SI (mmol/L)

SEGURIDAD Y CONSIDERACIONES MEDIOAMBIENTALES

NBS ~ 1. INTERMEDIO ALTO. Ver Manual de Bioseguridad de la Unidad Funcional de

Patologia Clinica (DI PC-PC MAN 02).

EQUIPAMIENTO

101

10.2/

Equipos (médico, biomédico, electromecanico):

Aire Acondicionado

Equipo: Analizador automatizado

Centrifuga clinica de 48 tubos

Computadora

Congelador para reactivos

Impresora Laser

Lectora de codigo de barras, base y cable USB
Lector de scanner bidireccional

Refrigeradora conservadora de medicamentos y laboratorio de 1100 L

Equipo informatico/Software:

Unidad central de proceso - CPU

Monitor a color

Teclado — Keyboard con puerto USB

Mouse dptico con puerto USB

Equipo multifuncional copiadora impresora scanner
Lectora de codigo de barras

Impresora de cédigo de barras térmica

Sistema informatico de laboratorio LABCORE
Sistema integrado hospitalario SISINEN
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10.3 Instrumentales:
o {/() : - Termohigrometro digital
5\ b - Micropipeta volumen variable 10 uL — 100 ul
| - Micropipeta volumen variable 100 ul — 1000 ul.
- Gradilla de polipropileno para 96 tubos de 1.5 mL -2 mL
10.4 Mobiliario:
- Escritorio de melamina.
- Silla fija de metal con brazos
- Estante de melamina
- Coche metdlico para transporte en general con plataforma de metal
- Mesa de metal
- Taburete giratorio de metal rodante
10.5 Materiales de Control:
No aplica.
10.5.1 Control interno:
- No aplica.
10.5.2 Control interlaboratorial:
- No aplica.
10.5.3 Patrén o Calibrador:

- No aplica.

SUMINISTROS
11.1 Insumos y materiales:
Papel bond 75g tamario A4
/ Ticket de atencion
- Etiqueta autoadhesiva de papel
- Boligrafo (lapicero) de tinta seca
- Plumodn resaltador punta mediana biselada
- Toner para impresora
- Cinta de cera para impresora térmica
- Tambor de imagen para Xerox céd. ref. 113r00762 negro
- Juego de repuestos de mantenimiento para Xerox céd. ref. r11500070
- Aguja multiple para extraccion de sangre al vacio
- Tubo plastico 6 mL para extraccién al vacio sin aditivo

- Esparadrapo antialergico de papel
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Tapa de polipropileno para tubo de ensayo 13 mm de diametro.
Alcohol etilico (etanol) 70°

Algodon hidréfilo

Jabén germicida liquido con triclosan

Mascarilla descartable quirtrgica 3 pliegues

Gorro descartable de enfermera

Mandilon descartable

Contenedor de plastico de bioseguridad portatil

Bolsa de polietileno 2 um x 60 cm x 62 cm color negro
Guantes para examen descartable

Tips amarillo 10 uL — 200 ul x 1000

Gel antibacterial para manos

Papel toalla

Chaqgueta y pantalon descartable

Lentes protectores de policarbonato

Archivador de cartén con palanca lomo ancho tamafio oficio
Boligrafo (lapicero) de tinta liquida

Papel absorbente plastificado uso laboratorio

Sujetador para papel (tipo fastener) de metal x 100 unidades
Lapiz de cera para marcar vidrio color rojo

Boligrafo (lapicero) de tinta liquida punta fina color azul
Criovial de polipropileno 2.0 mL x 1000

Criobox policarbonato

Grapas

Engrapador de metal tipo alicate
- Tampén con cubierta de plastico
- Tinta para tampoén
- Sello autoentintable
11.2 Reactivos:
- Ingredientes reactivos:
No aplica.
- Otros ingredientes:

No aplica.
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141

XIl. SERVICIOS TECNICOS Y BASICOS

Servicios Técnicos:
Mantenimiento preventivo de equipamiento:
- Equipos Biomédicos

- Equipos de Aire Acondicionado

- Equipos Eléctricos

12.2 Servicios Publicos:
- Agua
- Luz
- Internet
MUESTRA
13.1. Obtencién de la muestra:
- -Ver Manual de Toma de Muestra de la Unidad Funcional de Patologia Clinica (DP
PC-PC MAN 01).
13.2. Sistema bioldgico:
- Suero.
13.3. Recipiente:
- Tubo con gel separador.
13.4. Conservacién y manejo:

- El centrifugado de la muestra se realizard a 3500 rpm por 10 minutos y se
empleara el suero. En caso de no efectuarse el ensayo de inmediato, mantener el

- suero en refrigeracion (2 — 8 °C) por < 7 dias o en congelacién (s - 18°C) por

\s 6 meses.

XIV. MODO OPERATIVO / DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Para desarrollar el procedimiento de determinacion del resultado del andlisis de Colesterol
VLDL se realizan [as siguientes actividades por cada fase:

Fase Preanalitica:

14.1.1 Procedimiento de atencion al usuario y toma de muestras realizado por el
Area de Trabajo Toma de Muestra en UPSS de consulta externa (DI PC-TM
PRO 01).

14.1.2 Procedimiento de atencion al usuario recepcion y toma de muestra realizado
por el Area de Trabajo Toma de Muestra a pacientes en UPSS de
hospitalizacion y emergencia (DI PC-TM PRO 02).

Fase Analitica:

- Procedimiento de analisis Inmunoquimico en muestra bioldgica (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion - SIG).

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS

Av. Angamos Este N° 2520. Lima 34. Teléfono: 201-6500. Web: www.inen.sld.pe e-mail: mesadepartesvirtual@inen,sid.pe

Pégina 6 de 10




PNT.DNCC. INEN.313. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE
COLESTEROL - VLDL - V.01

Direccion de Servicios de Apoyo al Diagndstico y Tratamiento
Departamento de Patologia - Unidad Funcional de Patologia Clinica - Area de Trabajo
Laboratorio de Inmunogquimica

14.2.1 Procedimiento calculado:

Para el calculo del Colesterol - VLDL, primero se debe obtener la medicion
de Trigliceridos (mmol/L); la formula solo aplica para casos de triglicéridos
que sean menor o igual a 4.4 mmol/L (Férmula; VLDL = TRIG/2.2).

Para casos donde los triglicéridos superen los 4.4 mmol/L, se debe procesar
el Colesterol total (mmol/L), Colesterol LDL (mmol/L) y Colesterol HDL
(mmol/L), obteniendo por férmula el valor del Colesterol VLDL (Férmula:
VLDL = Col total — (Col HDL + Col LDL)).

14.2.2 Resultados analiticos:
a) Intervalos de referencia:
Sub anglisis 01: Colesterol - VLDL
- Numérico: Adultos: < 0.44 mmol/L

- Texto: No aplica
Sub analisis 02: Observaciones, Colesterol - VLDL

- Numeérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar de requerimiento de nueva muestra.

b) Valores criticos:
Sub analisis 01; Colesterol - VLDL
- Numérico: No aplica

- Texto: No aplica
Sub analisis 02: Observaciones, Colesterol - VLDL

- Numérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar de requerimiento de nueva muestra.

¢) Rango de valores a informar:
Sub analisis 01: Colesterol - VLDL
- Numeérico: No aplica

- Texto: No aplica
Sub analisis 02: Observaciones, Colesterol - VLDL

- Numeérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar requerimiento de nueva muestra.

14.3 Fase Post analitica:

14.3.1 Personal asistencial del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica
programado en el Grupo de Trabajo Analizadores Bioguimicos, es
responsable de reportar todos los resultados de las muestras de los
pacientes. Teniendo en cuenta lo siguiente:

a) Para los pacientes que tienen resultados previos, la validaciéon se
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’ \\/ '_ 2 realiza en funcion a sus resultados histdricos.

R b) En los casos de obtencion de resultados discrepantes se indagara lo

referente a la muestra con el area de procedencia (Area de Trabajo
Toma de Muestra, UPSS de Hospitalizacion, UPSS de Emergencia,
etc.), para el reporte de los resuitados (ver Sistema Documentario:
Sistema Integrado de Gestién — SIG).

c) Los resultados son reportados en coordinacion con el Médico
Especialista (Patologo Clinico) responsable del Area de Trabajo
Laboratorio de Inmunoquimica.

\~<\:‘-/(/ 14.3.2 Los resultados obtenidos de las muestras en los analizadores automatizados
- son transferidos automaticamente al sistema Labcore (LIS), donde se realiza
el reporte de datos que son transmitidos al sistema informatico hospitalario
SISINEN.

Ortho-Clinical Diagnostics Johnson & Johnson. Inserto: Instrucciones de uso Slide
VITROS TRIG de Bioguimica [Internet], Philadelphia (ed. 13); [consuitado 01 de abril
2021]. Disponible en. Tietz WB. Disponible en.
https:/itechdocs.orthoclinicaldiagnostics.com/TechDocs/TechDocSearch.aspx?tlD=0
&culture=en-us

2. Ortho-Clinical Diagnostics. Tecnologia VITROS MicroSlide [Internet], U.S.:
[consultado 01 de abril 2021]. Disponible en:
https://www.orthoclinicaldiagnostics.com/en-us/home/technical-documents

3. Campuzano, G. (2011). Valores criticos en el laboratorio clinico: de la teoria a la
practica. Medicina & Laboratorio, pag. 331-350.

VI. ANEXOS
" R
“=~__Anexo 1: Control de Registros

- Anexo 2: Control de cambios y mejoras.

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
Av. Angamos Este N° 2520. Lima 34. Teléfono: 201-6500. Web: www.inen.sld.pe e-mail: mesadepartesvirtual@inen.sld.pe

Pagina 8 de 10



PNT.DNCC. INEN.313. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE
COLESTEROL - VLDL - V.01

Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento
Departamento de Patologia - Unidad Funcional de Patologia Clinica - Area de Trabajo
Laboratorio de Inmunoguimica

LN NS
O SN
N OpE e

ANEXO 1

CONTROL DE REGISTROS

LUGAR DE
CODIGODE_ | NOMBRE DEL | ALMACENAMIENTO | RESPONSABLE | reypo pe
IDENTIFICACION REGISTRO (TIEMPO) USO/ 5 ARCHIVO
TEMPORAL PROTECCION
Enca/{gado(a)
. del Area de
DP PC-IQ REG 42 L|sc§:dl§eMias(tersotro Via electrénica Trabajo No aplica
. 9 Laboratorio de
4 Inmunoquimica
Y H
3/ Sistema
< Integrado Director(a)
DP PC-PC REG | Hospitalario SIH B(?f;n‘ﬁr?ea;t‘;s) ;NNEON Ejecutivo (a) de | o
01 SISINEN Aplica la Oficina de
(Médulo de P Informatica
Laboratorio)
Sistema Director(a)
DP PC-PCREG | Informatico de Bgf;g;%i‘f’; '/NNEON Ejecutivo @) de | o
02 Laboratorio Aplica la Oficina de
LABCORE P Informatica
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ANEXO 2
CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

] DESCRIPCION DE LA FECHA DE AUTORIZA
VERSION | PAGINA MODIFICACION Y ELABORACION ELABORACION
MEJORA (ACTUALIZACION) | (ACTUALIZACION)

- Por ampliacién del alcance de
certificacion  del  Sistema
Integrado de Gestion del
INEN a nivel del
Departamento de Patologia.

- Se elabora PNT segun DA
N°001-2019-INEN/DICON- M.C. Rommy Pizarro
DNCC “Lineamientos para la 20/04/2023 Robles
elaboracién de Documentos
Normativos en el Instituto
Nacional de Enfermedades

01 1-10

Neoplasicas (Resolucion
Jefaturat N°®  276-2019-
J/AINEN).
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PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE CREATININA EN ORINA EN
24HORAS

.  OBJETIVO

Normalizar el procedimiento de creatinina en orina en 24hrs.
IDENTIFICACION DEL CPMS

- Codigo CPMS (MINSA): 82570.02

- Codigo Tarifario INEN: 250117

ALCANCE

El presente documento normativo se emplea para determinar el resultado del analisis de
creatinina en orina en 24 horas en el Area de Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica de la
Unidad Funcional de Patologia Clinica del Departamento de Patologia.

RESPONSABILIDADES

- Médico Especialista (Patologo Clinico) del Area de Trabajo Laboratorio de
Inmunoquimica: Se encarga de supervisar el proceso de analisis en muestra bioldgica.

- Bidlogo(a) / Tecnologo(a) Médico del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica: Se
encarga de realizar el proceso de andlisis en las muestras biologicas segtn las
competencias que cumple cada profesional.

- Personal administrativo de la Unidad Funcional de Patologia Clinica: Se encarga de la
ejecucion de las actividades administrativas relacionadas al procedimiento.

DEFINICION DE TERMINOS

- Ver Manual de Terminologia del Departamento de Patologia Clinica (DP DP-DP MAN
01).

LINEAMIENTOS
- Andlisis de muestras de rutina y urgente con acceso continuo.

- Se deben realizar los procedimientos de mantenimiento diario/ semanal/ mensual de
equipos (segun corresponda) y el llenado de los registros respectivos.

- Sedebe garantizar los resultados del control analitico de calidad a través de los controles
de calidad ya sean internos, interlaboratorial y/o controles externos.

- Esta informacion esta basada segun las especificaciones del fabricante en el inserto.
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dieta. La concentracion de creatinina sérica es mas elevada en los varones que en las
mujeres. Como la creatinina urinaria se excreta principalmente por filtracién glomerular,
apareciendo sélo pequefias cantidades debidas a la secrecién tubular, la excrecién de
creatinina sérica y de creatinina en orina de 24 horas puede utilizarse para calcular la tasa
de filtracion glomerular. La creatinina sérica aparece aumentada en la insuficiencia renal
aguda y cronica, la obstruccion de las vias urinarias, los casos de reduccion del filujo
sanguineo renal, shock, deshidratacion y rabdomidlisis. Entre las causas de una
concentracion baja de creatinina sérica se incluye el debilitamiento y la disminucién de la
masa muscular. El ejercicio puede provocar un aumento del aclaramiento de creatinina. Si
el flujo de orina es bajo, la tasa de aclaramiento de creatinina no es fiable.

. PRINCIPIO DE LA PRUEBA ANALITICA

El slide VITROS CREA es un elemento analitico multicapa incorporado a un soporte de
poliéster. En el slide se deposita una gota de muestra del paciente, que se distribuye
uniformemente desde la capa difusora a las capas subyacentes. La creatinina se difunde a
la capa reactiva, donde es hidrolizada a creatina en el paso determinante de la frecuencia.
La creatina amidinohidrolasa convierte la creatina en sarcosina y urea. En presencia de
sarcosina oxidasa, la sarcosina es oxidada a glicina, formaldehido y peroxido de hidrégeno.
La reaccion final implica la oxidacién catalizada por peroxidasa de un leucoderivado para
producir un producto coloreado. Tras la adicidn de la muestra se incuba el slide. Durante la
fase inicial de la reaccién, la creatina endégena presente en la muestra es oxidada. El
cambio resultante en la densidad de reflexion se mide en 2 momentos diferentes. La
diferencia de la densidad de reflexion es proporcional a la concentracién de creatinina
presente en la muestra,

creatinina + H,0 . creatinina creatina
; creatina f
+
creana +H,0 e sarcosina + urea
sarcosina + O, + H,0 __hs:m*mﬁ';a—_» glicina + formaldehido + H,0,
0 + leucoderivado peroxidasa » Digmento + 2H,0
- PG 2

SEGURIDAD Y CONSIDERACIONES MEDIOAMBIENTALES

NBS - 1: INTERMEDIO ALTO. Ver Manual de Bioseguridad de la Unidad Funcional de
Patologia Clinica (DI PC-PC MAN 02).

EQUIPAMIENTO
10.1 Equipos (médico, biomédico, electromecanico):
- Equipo para aire acondicionado
- Aire acondicionado
- Equipo: Analizador automatizado
- Centrifuga clinica de 48 tubos
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- Computadora

- Congelador para reactivos

- Impresora laser

- Lectora de codigo de barras, base y cable USB

- Lector de scanner bidireccional

- Refrigeradora conservadora de medicamentos y laboratorio de 1100 L
Equipo informatico/Software:

- Unidad central de proceso — CPU

- Monitor a color

- Teclado — Keyboard con puerto USB

- Mouse optico con puerto USB

- Equipo multifuncional copiadora impresora scanner
- Lectora de cddigo de barras

- Impresora de codigo de barras térmica

- Sistema informatico de laboratorio LABCORE

- Sistema integrado hospitalario SISINEN

10.3 Instrumentales:

- Termohigrometro digital

- Micropipeta volumen variable 10 uL — 100 uL

- Micropipeta volumen variable 100 ul. — 1000 uL

- Gradilla de polipropileno para 96 tubos de 1.5 mL -2 mL
Mobiliario:

- Escritorio de melamina.

- Silla fija de metal con brazos

- Estante de melamina

- Coche metdlico para transporte en general con plataforma de metal
- Mesa de metal

- Taburete giratorio de metal rodante

10.5 Materiales de Control:
Se puede emplear control interno, interlaboratorial y/o externo.
10.5.1 Control interlaboratorial:

- Quantitative Urine Control (BIORAD) - Nivel 1, frasco liofilizado por 10
mL.

- Quantitative Urine Control (BIORAD) - Nivel 2, frasco liofilizado por 10
mL.
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o Los materiales de control son estables sin abrir hasta la fecha de
caducidad manteniéndolos en refrigeracion de 2 — 8 °C. Una vez
reconstituidos son estables durante 5 dias en refrigeracion (2 - 8 °C).

10.5.2 Patrén o Calibrador:

- Kit de calibradores N° 1 VITROS de Bioquimica. Frasco liofilizado por 3
mL.

o Los calibradores son estables sin abrir hasta la fecha de caducidad
manteniéndolos en congelacién (s -18 °C). Una vez abiertos son

estables durante < 24 horas en refrigeracion entre 2 a 8 °C.

SUMINISTROS

11.1 Insumos y materiales:

- Papel bond 75 g tamaric A4

- Ticket de atencién

- Etiqueta autoadhesiva de papel

- Boligrafo (lapicero) de tinta seca

- Plumén resaltador punta mediana biselada

- Toéner para impresora

- Cinta de cera para impresora térmica

- Tambor de imagen para Xerox cod. ref. 113r00762 negro
- Juego de repuestos de mantenimiento para Xerox céd. ref. r11500070
- Aguja miltiple para extraccion de sangre al vacio

- Tubo plastico 6 mL para extraccion al vacio sin aditivo

- Esparadrapo antialérgico de papel

- Tapa de polipropileno para tubo de ensayo 13 mm de diametro.
- Alcohol etilico (etanol) 70°

- Algodon hidréfilo

- Jabon germicida liquido con triclosan

- Mascarilla descartable quirtrgica 3 pliegues

- Gorro descartable de enfermera

- Mandilon descartable

- Contenedor de plastico de bioseguridad portatil

- Bolsa de polietileno 2 um x 60 cm x 62 cm color negro

- Guantes para examen descartable

- Tips amarillo 10 ul. —~ 200 uL x 1000

- Gel antibacterial para manos

- Papeltoalla
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- Chaqueta y pantaldén descartable
) - Lentes protectores de policarbonato
\\ ' - Archivador de cartén con palanca lomo ancho tamario oficio
- Boligrafo (lapicero) de tinta liquida
- Papel absorbente plastificado uso laboratorio
- Sujetador para papel (tipo fastener) de metal x 100 unidades
- Lapiz de cera para marcar vidrio color rojo
- Boligrafo (lapicero) de tinta liquida punta fina color azul
- Criovial de polipropileno 2.0 mL x 1000
\ot - Criobox policarbonato
- Grapas
- Engrapador de metal tipo alicate
- Tampén con cubierta de plastico
- Tinta para tampén

- Sello autoentintabie

Reactivos:

El reactivo para el procedimiento de creatinina en orina en 24 hrs. contiene los
siguientes ingredientes:

Ingredientes reactivos por cm2: Creatinina amidohidrolasa (Flavobacterium sp.)
0,20 U; creatina amidinchidrolasa (Alcaligenes sp.) 3,6 U; sarcosina oxidasa
(Bacillus sp.) 0,55 U; peroxidasa (raiz de rabano picante) 1,6 U y 2-(3,5-dimetoxi-
4-hidroxifenil)-4,5-bis(4-dimetilaminofenit) imidazol (leucoderivado) 32ug.

Otros ingredientes: Pigmentos, ligantes, tensioactivos, estabilizante, depurador,
quelante, tampén, solubilizante de pigmentos y un agente reticulante de polimeros.

congelacion (£ - 18°C). Una vez ingresados en el analizador son estables por < 2
/ semanas.

>Los reactivos son estables sin abrir hasta la fecha de caducidad manteniéndolos en

. SERVICIOS TECNICOS Y BASICOS

12.1 Servicios Técnicos:

Mantenimiento preventivo de equipamiento:
- Equipos Biomédicos

- Equipos de Aire Acondiciocnado

- Equipos Eléctricos

12.2 Servicios Publicos:

- Agua
- lLuz

- Internet
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XHl. MUESTRA
13.1. Obtencién de la muestra:

- Ver Manual de Toma de Muestra de la Unidad Funcional de Patologia Clinica (DP
PC-PC MAN 01).

. Sistema bioldgico:

- Orina.
. Recipiente:

- Recipiente limpio sin aditivos.
. Conservacién y manejo:

- Recolectar las muestras utilizando los procedimientos estandar de laboratorio para
orina de 24 horas, descartando la primera orina de la mafiana y colectando a partir
de la segunda orina hasta la primera orina del dia siguiente (24 horas en total).

- No se requiere ninguna preparacién especial del paciente.

- No alcalinizar las muestras de orina durante la recoleccion.

- Medir el volumen de orina recolectado y expresarlo en litros para el calculo.
- Centrifugar la orina a 2500 rpm por 5 minutos.

- En caso de no efectuarse el ensayo de inmediato, la orina se puede conservar a
temperatura ambiente (18 — 28 °C) por < 3 dias o en refrigeracion (2 — 8 °C) por
s S dias.

\\“ XIV. MODO OPERATIVO / DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Para desarrollar el procedimiento de creatinina en orina en 24 hrs se realizan las siguientes
actividades por cada fase:

..... . = 14.1 Fase Preanalitica:

\ 14.1.1 Procedimiento de atencion al usuario y toma de muestras realizado por el
)’ Area de Trabajo Toma de Muestra en UPSS de consulta externa (DI PC-TM
PRO 01).

14.1.2 Procedimiento de atencion al usuario recepcion y toma de muestra realizado
por el Area de Trabajo Toma de Muestra a pacientes en UPSS de
hospitalizacién y emergencia (DI PC-TM PRO 02).

14.2 Fase Analitica:

/
/

- Procedimiento de analisis Inmunoquimico en muestra biolégica (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion - SIG).

- Para el céalculo de la Depuracion de Creatinina es necesario obtener los
siguientes datos del paciente: Peso (kg@), Talla (cm), tiempo de recoleccion
(min), volumen de orina de 24 horas (ml), valor de Creatinina en Suero (umol/L),
valor de Creatinina en orina (umol/L) y la constante para correccién de la
superficie corporal (1.73 mm3).

- Formula de la Depuracion de Creatinina:
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C.0O = Creatinina en orina.
C.S = Creatinina en suero.
T.R = Tiempo de Recoleccion.

AN N NN

S.C = Superficie corporal del paciente.

CO X VOL (ml) X 1.73

CSs TR SC

Los resultados obtenidos de creatinina tanto para la alicuota de orina y del suero
en los Analizadores Automatizados Bioquimicos son transferidos
automaticamente al sistema LABCORE (LIS), y para el reporte final de debe
colocar el volumen de orina recolectado en 24 horas expresado en mililitros (ml),
el Peso (Kg), la Talla (cm) y el Tiempo de recoleccion (minutos). Dicho calculo
es automatico en el sistema LABCORE donde se realiza la validacion de datos
que son inmediatamente transmitidos al sistema informatico hospitalario
SISINEN.

14.2.1 Control de la calidad analitica:

La Verificacion del Desempefio Analitico (ver Sistema Documentario: Sistema
Integrado de Gestion - SIG) se realiza mediante el Instructivo para
Verificacion del Desemperfio del método para Precision, Veracidad y también
se disefia la Planificacién del control estadistico interno de la calidad ante
alguna de las siguientes situaciones:

a) Instalacién de un nuevo analizador automatizado.
b) Si el mantenimiento preventivo y/o correctivo lo amerite.

c) Se evidencie una tendencia o alarmas en los reportes consecutivos del
programa de control externo de calidad.

d) Cuando el laboratorio lo considere apropiado.

Para el seguimiento diario del control interno / interlaboratorial de la calidad
ver:

a) Registro de controles internos Analizadores Automatizados (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestiéon — SIG).

b) Registro de Gréficas Analizadores Automatizados (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion — SIG).

¢) Registro Evaluacién Mensual del Desempefio Analitico (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestién — SIG).

Para la Evaluacién del Programa Externo de la Calidad ver: No aplica
14.2.2 Resultados analiticos:
a) Intervalos de referencia:

Sub analisis 01: Creatinina en orina en 24 hrs

- Numeérico: Hombres: 71 — 133 mL/min
Mujeres: 62 — 106 mL/min
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QOrina 24 horas: 7000 — 25000 umol/24horas
Depuracién de Creatinina: 80 — 120 mL/min/24 horas
- Texto: No aplica

Sub analisis 02: Observaciones, Creatinina en orina en 24 hrs.

- Numérico; No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar de requerimiento de nueva muestra.

b) Valores criticos:
Sub andlisis 01: Creatinina en orina en 24 hrs.

- Numérico: No aplica
- Texto: No aplica

Sub analisis 02: Observaciones, Creatinina en orina en 24 hrs.

- Numeérico. No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar de requerimiento de nueva muestra.

¢} Rango de valores a informar:

Sub analisis 01: Creatinina en orina en 24 hrs.

- Numérico: Depuracion de creatinina; 1 — 200 mL/min

Peso: Unidades (Kilos)

Talla: Unidades (centimetros)

Volumen: Unidades (mililitros)

Tiempo de recoleccion: Unidades (minutos)

Creatinina en suero: 4 — 1238 umol/L

Creatinina en orina de 24 hrs.: 84 — 30639 umol/L
- Texto: No aplica

Sub analisis 02: Observaciones, Creatinina en orina en 24 hrs

- Numérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar requerimiento de nueva muestra.

14.3 Fase Post analitica:

14.3.1 Personal asistencial del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunogquimica
programado en el Grupo de Trabajo Analizadores Bioquimicos, es
responsable de reportar todos los resultados de las muestras de los
pacientes. Teniendo en cuenta lo siguiente:

a) Para los pacientes que tienen resultados previos, la validacién se
realiza en funcién a sus resultados histéricos.

b) En los casos de obtencién de resultados discrepantes se indagara lo
referente a la muestra con el area de procedencia (Area de Trabajo
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Toma de Muestra, UPSS de Hospitalizacion, UPSS de Emergencia,
! etc.), para el reporte de los resultados (ver Sistema Documentario:
IL . Sistema Integrado de Gestion — SIG).

c) Los resultados son reportados en coordinacion con el Medico
Especialista (Patélogo Clinico) responsable del Area de Trabajo
Laboratorio de Inmunoquimica.

14.3.2 Los resultados obtenidos de las muestras en los analizadores automatizados
bioquimicos son transferidos automaticamente al sistema Labcore (LIS),
donde se realiza el reporte de datos que son transmitidos al sistema
informatico hospitalario SISINEN.
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XVI. ANEXOS

- Anexo 1. Control de Registros

\z\nexo 2: Control de cambios y mejoras.
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ANEXO 1
CONTROL DE REGISTROS

LUGAR DE
CODIGODE | NOMBRE DEL | ALMACENAMIENTO RESP%NESABLE TIEMPO DE
IDENTIFICACION REGISTRO (TIEMPO) USO / z ARCHIVO
TEMPORAL PROTECCION
Enca’g\gado(a)
. del Area de
DI PC-IQ REG 42 L'SJZdF‘{’eMg‘ffgr° Via electrénica Trabajo No aplica
9 Laboratorio de
Inmunoquimica
Sistema
Integrado Director(a)
DI PC-PC REG 01 Hospitalario SIH B(?Dsein(i(;r?e&rlmttoes) y\ll\lEoN Ejecutivo (a) de Permanente
SISINEN Aplica la Oficina de
(Médulo de P Informatica
Laboratorio)
Sistema Director(a)
i DI PC-PC REG 02 | 'nformatico de B(?Dséerri:niantt%s) |/'\11\1%’\1 Ejecutivo (a)de | po o onente
\ Laboratorio Aplica la Oficina de
| LABCORE P Informatica
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ANEXO 2
CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

% , DESCRIPCION DE LA FECHA DE_
JIVERSION | PAGINA MODIFICACION Y ELABORACION
! MEJORA (ACTUALIZACION)

4

AUTORIZA
ELABORACION
(ACTUALIZACION)

- Por ampliacién del alcance de
certificacion  del  Sistema
Integrado de Gestion del
INEN a nivel del
Departamento de Patologia.

- Se elabora PNT segun DA
1-12 N°001-2019-INEN/DICON-

DNCC “Lineamientos para la
elaboracion de Documentos
Normativos en el Instituto
Nacional de Enfermedades

20/04/2023

Neoplasicas (Resolucién
Jefatural N° 276-2019-
J/INEN).

M.C. Rommy Pizarro
Robles
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PNT.DNCC. INEN. 315. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO

Departamento de Patologia — Unidad Funcional de Patologia Clinica / Area de Trabajo

DOSAJE DE CLORO - V.01
Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnostico y Tratamiento

Laboratorio de Inmunoguimica

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE DOSAJE DE CLORO

. OBJETIVO

Normalizar el procedimiento de anélisis dosaje de cloro de muestra biologica.

. IDENTIFICACION DEL CPMS

Cédigo CPMS (MINSA): 82435
Cddigo Tarifario (INEN): 250110

. ALCANCE

El presente documento normativo se emplea para determinar el resultado del analisis de
dosaje de Cloro en el Area de Trabajo Laboratorio de Inmunogquimica de la Unidad Funcional
de Patologia Clinica del Departamento de Patologia.

. RESPONSABILIDADES

Médico Especialista (Patélogo Clinico) del Area de Trabajo Laboratorio de
Inmunoquimica: Se encarga de supervisar el proceso de analisis en muestra biolégica.

Biologo(a) / Tecnologo(a) Médico del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunogquimica: Se
encarga de realizar el proceso de analisis en las muestras biolégicas segun las
competencias que cumple cada profesional.

Personal administrativo de la Unidad Funcional de Patologia Clinica: Se encarga de la
ejecucioén de las actividades administrativas relacionadas al procedimiento.

V\\DEFINICION DE TERMINOS

Ver Manual de Terminologia del Departamento de Patologia Clinica (DP DP-DP MAN

Of

. LINEAMIENTOS

Andlisis de muestras de rutina y urgente con acceso continuo.

Se debe realizar los procedimientos de mantenimiento diario/ semanal/ mensual de
equipos (segun corresponda) y el llenado de los registros respectivos.

Se debe garantizar los resultados del control analitico de calidad a través de los controles
de calidad ya sean internos, interlaboratorial y/o controles externos.

Esta informacion esta basada segun las especificaciones de! fabricante en el inserto.

- Av Angamos Este N° 2520. Lima 34, Teléfono: 201-6500. Web: www.inen.sld.pe  e-mail: mesadepartesvirtual@inen sid.pe
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VIL.

I~
S X.
/
/

SIGNIFICADO CLINICO:

“El cloruro es el principal anion del espacio acuoso extracelular; su importancia fisioldgica
estriba en el mantenimiento de la correcta distribucion del agua, la presion osmbtica y el
equilibrio anién-cation normal en el compartimiento de liquido extracelular. El cloruro
aumenta en las situaciones de deshidratacién, acidosis de los tibulos renales (acidosis
metabdlica por hipercloremia) e infusién excesiva de soluciones salinas isoténicas. El
cloruro disminuye en la sobrehidratacion, la acidosis respiratoria cronica, la nefritis con
perdida de sal, la alcalosis metabdlica y la insuficiencia cardiaca congestiva”!

. PRINCIPIO DE LA PRUEBA ANALITICA:

“El slide VITROS CI- es un elemento analitico multicapa incorporado a un soporte de
poliester que utiliza la potenciometria directa bien las determinaciones de los iones de
cloruro. El slide consta de dos electrodos selectivos de iones, cada uno de ellos con una
capa protectora, una capa de plata y otra de cloruro de plata incorporada a un soporte de
poliéster. La capa protectora inhibe las interferencias de niveles normales de bromuro y
acido urico.

Una gota de la muestra de paciente y una gota del liquido de referencia VITROS en mitades
separadas del slide resultan en la migracién de ambos liquidos hacia el centro del puente
de papel. Conectando el electrodo de referencia al electrodo indicador de la muestra se
forma una unién liquida estable. Cada electrodo produce un potencial eléctrico en respuesta
a la actividad de los iones de cloruro que se le aplican. La diferencia de potencial entre los
dos electrodos es proporcional a la concentracion de cloruro de la muestra”2.

. SEGURIDAD Y CONDICIONES AMBIENTALES:

NBS ~ 1. INTERMEDIO ALTO. Ver Manual de Bioseguridad de la Unidad Funcional de
Patologia Clinica (DI PC-PC MAN 02).

>EQUIPAMIENTO

10.1 Equipos (médico, biomédico, electromecanico):
- Aire acondicionado
- Equipo: Analizador automatizado
- Centrifuga clinica de 48 tubos
- Computadora
- Congelador para reactivos
- Impresora laser
- Lectora de codigo de barras, base y cable USB
- Lector de scanner bidireccional

- Refrigeradora conservadora de medicamentos y laboratorio de 1100 L

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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10.2 Equipo informatico/Software:

’ - Unidad central de proceso — CPU

L/(» - Monitor a color

- - Teclado — Keyboard con puerto USB

- Mouse oOptico con puerto USB

- Equipo multifuncional copiadora impresora scanner
- Lectora de cédigo de barras

- Impresora de codigo de barras térmica

- Sistema informatico de laboratorio LABCORE
- Sistema integrado hospitalario SISINEN

10.3 Instrumentales:
- Termohigrometro digital
- Micropipeta volumen variable 10 uL - 100 ulL

- Micropipeta volumen variable 100 ul. - 1000 uL

- Gradilla de polipropileno para 96 tubos de 1.5 mL — 2 mL

10.4 Mobiliario:

- Escritorio de melamina.

- Silla fija de metal con brazos

- Estante de melamina

- Coche metalico para transporte en general con plataforma de metal

‘, - Mesa de metal

/- Taburete giratorio de metal rodante
10.5 Materiales de Control:
Se puede emplear control interno, interlaboratorial y/o externoc.

10.5.1 Control interno:
- Vitros Performance Verifier — Nivel 1, frasco liofilizado por 3 mL.
- Vitros Performance Verifier — Nivel 2, frasco liofilizado por 3 mL.

o Elmaterial de control es estable sin abrir hasta ia fecha de caducidad
manteniéndolos en congelaciéon (< -18 °C). Una vez reconstituidos
son estables durante 7 dias en refrigeracion (2 — 8 °C).

10.5.2 Control interlaboratorial:

- Assayed Chemistry (BIORAD) - Nivel 1, frasco liofilizado por 5 mL.
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- Assayed Chemistry (BIORAD) - Nivel 2, frasco liofilizado por 5 mL.

o Los materiales de control son estables sin abrir hasta la fecha de
caducidad manteniéndolos en refrigeracion de 2 — 8 °C. Una vez
reconstituidos son estables durante 30 dias en congelacion
(£-18 °C).

10.5.3 Patrén o Calibrador:

- Kit de calibradores N° 2 VITROS de Bioquimica. Frasco liofilizado por 3
ml.

- Los calibradores son estables sin abrir hasta la fecha de caducidad
manteniéndolos en congelacion (< -18°C). Una vez reconstituidos son
estables durante 24 horas en refrigeracion entre 2 a 8 °C.

. SUMINISTROS:

11.1 Insumos y materiales:

- Papel bond 75g tamario A4

- Ticket de atencion

- Etigueta autoadhesiva de papel

- Boligrafo (lapicero) de tinta seca

- Plumon resaltador punta mediana biselada

- Toner para impresora

- Cinta de cera para impresora térmica

- Tambor de imagen para Xerox cod. ref. 113r00762 negro
- Juego de repuestos de mantenimiento para Xerox cod. ref. r11500070
- Aguja multiple para extraccion de sangre al vacio

- Tubo plastico 6 ml para extraccion al vacio sin aditivo

- Esparadrapo antialérgico de papel

- Tapa de polipropileno para tubo de ensayo 13 mm de diametro.
- Alcohol etilico (etanol) 70°

- Algoddn hidrofilo

- Jabon germicida liquido con triclosan

- Mascarilla descartable quirtrgica 3 pliegues

- Gorro descartable de enfermera

- Mandilén descartable

- Contenedor de plastico de bioseguridad portatil

- Bolsa de polietileno 2 um x 60 cm x 62 ¢cm color negro
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- Guantes para examen descartable
’ - Tips amarillo 10 uL -~ 200 uL x 1000
% /% - Gel antibacterial para manos
- Papel toalla

s - Chaqueta y pantalén descartable
- Lentes protectores de policarbonato
- Archivador de cartén can palanca lomo ancho tamafio oficio
- Boligrafo (lapicero) de tinta liquida
- Papel absorbente plastificado uso laboratorio
- Sujetador para papel (tipo fastener) de metal x 100 unidades
- Lapiz de cera para marcar vidrio color rojo
- Boligrafo (lapicero) de tinta liquida punta fina color azul
- Criovial de polipropileno 2.0 mL x 1000
- Criobox policarbonato
- Grapas
- Engrapador de metal tipo alicate
- Tampon con cubierta de plastico
- Tinta para tampén
- Sello autoentintable
Reactivos:
El reactivo para el procedimiento de dosaje de cloro contiene los siguientes
ingredientes:
Ingredientes reactivos por cm2: Plata 0.4mgy cloruro de plata 0.2 mg.

Otros ingredientes: Polimero, plastificantes, tensioactivos y niquel-cromo.

Los reactivos son estables sin abrir hasta la fecha de caducidad manteniéndolos en
refrigeracion 2 — 8 °C o congelacion (< -18 °C). Una vez ingresados en el analizador
son estables por < 2 semanas.

Xll. SERVICIOS TECNICOS Y BASICOS
12.1 Servicios Técnicos:
Mantenimiento preventivo de equipamiento:
- Equipos biomédicos
- Equipos de aire acondicionado

- Equipos eléctricos
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12.2 Servicios Publicos:
- Agua
-~ Luz

- Internet

. MUESTRA:

13.1 OBTENCION DE LA MUESTRA:

- Ver Manual de Toma de Muestra de la Unidad Funcional de Patologia Clinica (DP
PC-PC MAN 01).
13.2 SISTEMA BIOLOGICO:

- Suero.

13.3 RECIPIENTE:

- Tubo con gel separador.

13.4 CONSERVACION Y MANEJO:

- El centrifugado de la muestra se realizara a 3500 rpm por 10 minutos y se
empleara el suero. En caso de no efectuarse el ensayo de inmediato, mantener
el suero en refrigeracion (2 — 8 °C) por < 5 dias o en congelacion (< -18°C) por
< 6 meses.

XIV. MODO OPERATIVO / DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO:
14.1. FASE PREANALITICA:

14.1.1. Procedimiento de atencion al usuario y toma de muestras realizado por el

Area de Trabajo Toma de Muestra en UPSS de consulta externa (DI PC-TM
PRO 01).

14.1.2  Procedimiento de atencion al usuario recepcion y toma de muestra realizado
por el Area de Trabajo Toma de Muestra a pacientes en UPSS de
hospitalizacion y emergencia (DI PC-TM PRO 02).

FASE ANALITICA:

Procedimiento de analisis Inmunoqufmico en muestra biolégica (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestidn - SIG).

1421, CONTROL DE LA CALIDAD ANALITICA:

La Verificacion del Desempefio Analitico (Ver DI PC-BQ INS 27) se realiza
mediante el Instructivo para Verificacién del Desempefio del método para
Precision, Veracidad y también se diseda la Planificacion del control
estadistico interno de la calidad ante alguna de las siguientes situaciones:

a) Instalacién de un nuevo analizador automatizado.

AP INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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b) Si el mantenimiento preventivo y/o correctivo lo amerite.

c) Se evidencie una tendencia o alarmas en los reportes consecutivos del
programa de control externo de calidad.

d) Cuando el laboratorio lo considere apropiado.

Para el seguimiento diario del control interno / interlaboratorial de la
calidad ver:

a) Registro de controles internos analizadores automatizados (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion — SIG).

b) Registro de Graficas analizadores automatizados (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion — SIG).

c) Registro evaluacidon mensual del desempefio analitico (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion — SIG).

Para la Evaluacion del Programa Externo de la Calidad ver:

a) Registro de controles externos Analizadores Automatizados (ver
Sistema Documentario: Sistema Integrado de Gestion - SIG).

RESULTADOS ANALITICOS:
A. INTERVALOS DE REFERENCIA:
Sub analisis 01: Cloro

- Numeérico: Suero: 98 - 107 mmol/L
- Texto: No aplica

Sub analisis 02: Observaciones, Cloro

- Numérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar de requerimiento de nueva muestra.

B. INTERVALOS DE ALERTA (VALORES CRiTICOS):
Sub analisis 01: Cloro

- Numérico: Valor inferior: < 75 mmol/L
Valor superior: > 127 mmol/L
- Texto: No aplica

Sub analisis 02: Observaciones, Cloro

- Numérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar de requerimiento de nueva muestra.

C. INTERVALOS A INFORMAR:

Sub anélisis 01: Cloro

- Numérico: 50 - 175 mmol/L
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- Texto: No aplica

Sub analisis 02: Observaciones, Cloro

- Numérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar requerimiento de nueva muestra.

14.3. FASE POST ANALITICA:

14.3.1  Personal asistencial del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica
programado en el Grupo de Trabajo Analizadores Bioquimicos, es
responsable de reportar todos los resultados de las muestras de los
pacientes. Teniendo en cuenta lo siguiente:

a) Para los pacientes que tienen resultados previos, la validacién se
realiza en funcion a sus resultados historicos.

b) En los casos de obtencién de resultados discrepantes se indagara
lo referente a la muestra con el area de procedencia (Area de
Trabajo Toma de Muestra, UPSS de Hospitalizacion, UPSS de
Emergencia, etc.), para el reporte de los resultados (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion - SIG).

c) Los resultados son reportados en coordinacion con el Médico
Especialista (Patologo Clinico) responsable del Area de Trabajo
Laboratorio de Inmunoquimica.

14.3.2 Los resultados obtenidos de las muestras en los analizadores
automatizados son transferidos automaticamente al sistema Labcore
(LIS), donde se realiza el reporte de datos que son transmitidos al sistema
informatico hospitalario SISINEN.

XV. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS:

Ortho-Clinical Diagnostics Johnson & Johnson. Inserto; Instrucciones de uso Slide
VITROS Cl de Bioquimica [internet], Philadelphia (ed. 13); [consultado 12 de mayo
2022]. Disponible en: https://techdocs.ocdx.com/?view=ROWCAS&culture=en-us

2, C}rtho-ClinicaI Diagnostics. Tecnologia VITROS MicroSlide [Internet], U.S.;
[gonsultado 01 de abril 2021]. Disponible en:
ttps://iwww.orthoclinicaldiagnostics.com/en-us/home/technical-documents

3. Campuzano, G. Valores criticos en el laboratorio clinico: de la teoria a la practica.
Medicina & Laboratorio. 2011, 331-350. '

XVI. ANEXOS
- Anexo 1: Control de Registros

RGeS

- Anexo 2: Control de cambios y mejoras.

A

)
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ANEXO 1
CONTROL DE REGISTROS

LUGAR DE
CODIGO DE. NomBrE DL | ALMASENAMIEN | RESPOTSABL | riempo oe
IDENTIFICACION REGISTRO TEMPORAL PROTECCION ARCHIVO
(TIEMPO)
Encargado(a)
Listado Maestro de del Area de
DP PC-IQ REG 42 Registro Via electronica Trabajo No aplica
9 Laboratorio de
inmunoquimica
Sistema Integrado Base Datos INEN E.Séﬁ?jgréz) Ia
DP PC-PC REG 01 | Hospitalario SISINEN (Permanente)/No | . Permanente
. - ; Oficina de
(Médulo Laboratorio) aplica "
Informatica
Sistema Informatico Base”fijg’\[j)atos E'Eéﬁ?\:gréi) Ia
DP PC-PC REG 02 de Laboratorio jecutl Permanente
(Permanente) / No Oficina de
LABCORE . "
Aplica Informatica
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Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento
Departamento de Patologia ~ Unidad Funcional de Patologia Clinica / Area de Trabajo

DOSAJE DE CLORO - V.01

Laboratorio de Inmunogquimica

PNT.DNCC. INEN. 315. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO

ANEXO 2

CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

DNCC “Lineamientos para la
elaboracion de Documentos
Normativos en el Instituto
Nacional de Enfermedades

Neoplasicas (Resolucién
Jefatural N°  276-2019-
J/INEN).

L Fecha de Autoriza
Version Pagina N?c?c?ﬁ’ur::z?lg: delvll:ora Elaboracion Elaboracion
y Mej (Actualizacion) (Actualizacion)

- Por ampliacion del alcance
de certificacion del Sistema
Integrado de Gestion del
INEN a nivel del
Departamento de Patologia.
- Se elabora PNT segun DA

1-11 N°001-2019-INEN/DICON- 20/04/2023 M.C. Rommy

Pizarro Robles
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- M.C Aguilar Rivera Daniel
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PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE POTASIO

. OBJETIVO

Normalizar el procedimiento de andlisis de potasio de muestra biologica.

. IDENTIFICACION DEL CPMS
- Coddigo CPMS (MINSA): 84132
- Cadigo Tarifario (INEN); 250132

. ALCANCE

El presente documento se emplea para el proceso de andlisis potasio de muestra bioldgica
en el Area de Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica de la Unidad Funcional de Patologia
Clinica del Departamento de Patologia.

IV. RESPONSABILIDADES

- Médico Especialista (Patologo Clinico) del Area de Trabajo Laboratorio de
Inmunoquimica: Se encarga de supervisar el proceso de analisis en muestra bioldgica.

- Biologo(a)/ Tecndlogo(a) Médico del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica: Se
encarga de realizar el proceso de andlisis en las muestras biolégicas segun las
competencias que cumple cada profesional.

- Personal administrativo de la Unidad Funcional de Patologia Clinica: se encarga de la
recepcion y regulacion de los procesos administrativos relacionados al procedimiento.

. DEFINICION DE TERMINOS

- Ver Manual de Terminologia del Departamento de Patologia Clinica (DP DP-DP MAN
01).

. LINEAMIENTOS

- Analisis de muestras de rutina y urgente con acceso continuo.

- Se deben realizar los procedimientos de mantenimiento diario/ semanal/ mensual de
equipos (segun corresponda) y el llenado de los registros respectivos.

- Se debe garantizar los resultados de! control analitico de calidad a través de los
controles de calidad ya sean internos, interlaboratorial y/o controles externos.

- Esta informacion esta basada segun las especificaciones del fabricante en el inserto.
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. SIGNIFICADO CLINICO

El potasio es el cation mas importante del liquido intracelular. La determinacion del potasio
serico se utiliza en la evaluacion del desequilibrio electrolitico, las arritmias cardiacas, la
debilidad muscular, la encefalopatia hepatica y la insuficiencia renal, asi como en la
vigilancia de la cetoacidosis en la diabetes mellitus y el tratamiento de reposicion hidrica por
via intravenosa.

Mas del 90% de los pacientes hipertensos con aldosteronismo tienen cifras bajas de K+,
una cifra baja de K+ también es coman en los casos de vomitos, diarrea, alcoholismo y
deficiencia de acido fdlico. Los valores elevados de K+ se producen cuando se efectta una
infusion rapida de K+, en la nefropatia terminal, en los casos de hemdlisis, traumatismo,
enfermedad de Addison, acidosis metabdlica, inanicién aguda y en las urgencias medicas
agudas.

Normaimente, el K+ es facilmente filtrado por el glomérulo, pero tiende a ser conservado si
el valor de K+ sérico es bajo. El potasio urinario puede elevarse al aumentar el consumo en
la dieta, en la hiperaldosteronismo, la acidosis tubular renal y en el comienzo de la alcalosis'.

. PRINCIPIO DE LA PRUEBA ANALITICA

El slide VITROS K+ es un elemento analitico multicapa incorporado a un soporte de poliéster
que utiliza la potenciometria directa para la determinacién del potasio iénico. El slide consta
de dos electrodos selectivos de iones, cada uno de ellos con valinomicina (un ionoforo del
potasio), una capa de referencia, y una capa de plata y otra de cloruro de plata incorporadas
sobre un soporte de poliéster. Una gota de la muestra de paciente y una gota del liquido de
referencia de electrolitos VITROS en mitades separadas del slide resultan en la migracion
de ambos liquidos hacia el centro del puente de papel. Conectando el electrodo de
referencia al electrodo indicador de la muestra se forma una union liquida estable. Cada
electrodo produce un potencial eléctrico en respuesta a la actividad del potasio que se le
aplica. La diferencia de potencial que se produce entre los dos electrodos es proporcional a
la concentracion de potasio en la muestra.

N?S ~ 1: INTERMEDIO ALTO. Ver Manual de Bioseguridad de la Unidad Funcional de
Patologia Clinica (DI PC-PC MAN 02).

X. EQUIPAMIENTO

10.1 Equipos (médico, biomédico, electromecanico):
- Aire acondicionado
- Equipo: Analizador automatizado
- Centrifuga clinica de 48 tubos
- Computadora
- Congelador para reactivos

- Impresora laser

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
Av. Angamos Este N° 2520. Lima 34. Teléfono: 201-6500. Web: www.inensidpe e-mail postmaster@inen.sld.pe

Pagina 3 de 12




PNT.DNCC. INEN. 316. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO
DE POTASIO - V.01
Direccién de Servicios de Apoyo al Diagnostico y Tratamiento

Departamento de Patologia — Unidad Funcional de Patologia Clinica / Area de Trabajo
Laboratorio de Inmunoguimica

- Lectora de codigo de barras, base y cable USB
- Lector de scanner bidireccional

- Refrigeradora conservadora de medicamentos y laboratorio de 1100 L

Equipo informatico/Software:

- Unidad central de proceso - CPU

- Monitor a color

¢ - Teclado — Keyboard con puerto USB

= - Mouse oOptico con puerto USB

- Equipo multifuncional copiadora impresora scanner
- Lectora de cédigo de barras

- Impresora de codigo de barras térmica

- Sistema informatico de |laboratorio LABCORE

- Sistema integrado hospitalario SISINEN

10.3 Instrumentales:
- Termohigrémetro digital
- Micropipeta volumen variable 10 uL — 100 uL
- Micropipeta volumen variable 100 ul. — 1000 uL
- Gradilla de polipropileno para 96 tubos de 1.5 mL —2 mL
.l\%}biliario:
- Escritorio de melamina.
- Eilta fija de metal con brazos
- /Estante de melamina
- Coche metalico para transporte en general con plataforma de metal
- Mesa de metal

- Taburete giratorio de metal rodante
10.5 Materiales de Control:
Se puede emplear control interno, intertaboratorial y/o externo.

10.5.1 Control interno:
- Vitros Performance Verifier — Nivel 1, frasco liofilizado por 3 mL.

- Vitros Performance Verifier — Nivel 2, frasco liofilizado por 3 mL.
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o Elmaterial de control es estable sin abrir hasta la fecha de caducidad
manteniéndolos en congelacion (< -18°C). Una vez reconstituidos son
estables durante 7 dias en refrigeracion (2 — 8 °C).

10.5.2 Control interlaboratorial:
- Assayed Chemistry (BIORAD) - Nivel 1, frasco liofilizado por 5 mL.
- Assayed Chemistry (BIORAD) - Nivel 2, frasco liofilizado por 5 mL.

o Los materiales de control son estables sin abrir hasta la fecha de
caducidad manteniéndolos en refrigeracién de 2 — 8 °C. Una vez
reconstituidos son estables durante 30 dias en congelacion (s -18
°C).

10.5.3 Patron o Calibrador:

- Kit de calibradores N° 2 VITROS de Bioquimica. Frasco liofilizado por 3
mL.

o Los calibradores son estables sin abrir hasta la fecha de caducidad
manteniéndolos en congelacién (< -18 °C). Una vez reconstituidos
son estables durante 24 horas en refrigeracion entre 2 a 8 °C.

oRTR SUMINISTROS:
\11.1  Insumos y materiales:

2 - Papel bond 75 g tamario A4

- Ticket de atencién

- Etiqueta autoadhesiva de papel

- Boligrafo (lapicero) de tinta seca

- Plumén resaltador punta mediana biselada

- Toéner para impresora

- Cinta de cera para impresora térmica

- Tambor de imagen para Xerox céd. ref. 113r00762 negro

- Juego de repuestos de mantenimiento para Xerox céd. ref. r11500070
- Aguja multiple para extraccion de sangre al vacio

- Tubo plastico 6 mL para extraccion al vacio sin aditivo

- Esparadrapo antialérgico de papel

- Tapa de polipropileno para tubo de ensayo 13 mm de diametro.
- Alcohol etilico (etanol) 70°

- Algodoén hidrofilo

- Jabodn germicida liquido con triclosan

- Mascarilla descartable quirtrgica 3 pliegues
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Gorro descartable de enfermera

Mandilén descartable

Contenedor de plastico de bioseguridad portatil

Bolsa de polietileno 2 um x 60 cm x 62 cm color negro

Guantes para examen descartable
Tips amarillo 10 ulL — 200 uL x 1000

Gel antibacterial para manos

- Papel toalla
- Chaqueta y pantaion descartable
- Lentes protectores de policarbonato
- Archivador de carton con palanca lomo ancho tamafio oficio
- Boligrafo (lapicero) de tinta liquida
- Papel absorbente plastificado uso laboratorio
- Sujetador para papel (tipo fastener) de metal x 100 unidades
- Lapiz de cera para marcar vidrio color rojo
- Boligrafo (lapicero) de tinta liquida punta fina color azul
- Criovial de polipropileno 2.0 mL x 1000
- Criobox policarbonato
- Grapas
~__ Engrapador de metal tipo alicate
- Tampon con cubierta de plastico
- jta para tampoén

/ello autoentintable

11.2 Reactivos:

El reactivo para el procedimiento de potasio contiene los siguientes ingredientes:

Ingredientes reactivos por cm2: Plata 0,4 mg; cloruro de plata 0,2 mg; cloruro de
sodio 0,2 mg; cloruro de potasio 63 ug y valinomicina 55 ug.

Otros ingredientes: Ligantes, plastificantes, estabilizantes, tensioactivos y niquel-
cromo.

Los reactivos son estables sin abrir hasta la fecha de caducidad manteniendolos en
congelacién (<-18 °C) o en refrigeracion (2 — 8 °C). Una vez ingresados en el
analizador son estables por € 2 semanas.
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14.2,

SERVICIOS TECNICOS Y BASICOS
12.1 Servicios Técnicos:

Mantenimiento preventivo de equipamiento:

Equipos Biomédicos
Equipos de Aire Acondicionado
Equipos Eléctricos

12.2 Servicios Publicos:

- Agua
- lLuz
- Internet
. MUESTRA:
131 OBTENCION DE LA MUESTRA: -Ver Manual de Toma de Muestra de la Unidad
Funcional de Patologia Clinica (DP PC-PC MAN 01).
13.2  SISTEMA BIOLOGICO: Suero.
13.3  RECIPIENTE: Tubo con gel separador.
13.4 CONSERVACION Y MANEJO:

- El centrifugado de la muestra se realizara a 3500 rpm por 10 minutos y se
empleara el suero. En caso de no efectuarse el ensayo de inmediato,
mantener el suero en refrigeracion (2 —~ 8 °C) por < 6 semanas o en
congelacion (=- 18 °C) por < 12 meses.

OPERATIVO / DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO:

FASE PREANALITICA:

14.1.1. Procedimiento de atencion al usuario y toma de muestras realizado por el
Area de Trabajo Toma de Muestra en UPSS de consulta externa (DI PC-TM
PRO 01).

14.1.2. Procedimiento de atencion al usuario recepcion y toma de muestra realizado
por el Area de Trabajo Toma de Muestra a pacientes en UPSS de
hospitalizacion y emergencia (DI PC-TM PRO 02).

FASE ANALITICA:

- Procedimiento de analisis Inmunoquimico en muestra biolégica (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion - SIG).
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14.2.1. CONTROL DE LA CALIDAD ANALITICA:

La Verificacion del Desempefio Analitico (ver Sistema Documentario:
Sistema Integrado de Gestion - SIG) se realiza mediante el Instructivo para
Verificacién del Desempefio del método para Precision, Veracidad vy
también se disefia la Planificacion del control estadistico interno de la
calidad ante alguna de las siguientes situaciones:

a) Instalacion de un nuevo analizador automatizado.
b) Siel mantenimiento preventivo y/o correctivo lo amerite.

c) Se evidencie una tendencia o alarmas en los reportes consecutivos del
programa de control externo de calidad.

d) Cuando el laboratorio lo considere apropiado.

Para el seguimiento diario del control interno / interlaboratorial de la
calidad ver:

a) Registro de controles internos Analizadores Automatizados (ver
Sistema Documentario: Sistema Integrado de Gestién — SIG).

b) Registro de Graficas Analizadores Automatizados (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion — SIG).

c) Registro Evaluacién Mensual del Desempefio Analitico (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion — SIG).

Para la Evaluacion del Programa Externo de la Calidad ver:

a) Registro de controles externos Analizadores Automatizados (ver
Sistema Documentario: Sistema Integrado de Gestion — SIG).

RESULTADOS ANALITICOS:
A. INTERVALOS DE REFERENCIA:
Sub analisis 01: Potasio

- Numerico: 3.5 - 5.1 mmol/L
- Texto: No aplica

Sub andlisis 02: Observaciones, Potasio

- Numérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar de requerimiento de nueva muestra.

B. INTERVALOS DE ALERTA (VALORES CRITICOS):

Sub analisis 01: Potasio

- Numérico: Limite inferior: < 2.4 mmol/L
Limite superior: > 7.2 mmol/L

- Texto: No aplica
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Sub andlisis 02: Observaciones, Potasio

- Numeérico; No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar de requerimiento de nueva muestra.

C. INTERVALOS A INFORMAR:
Sub analisis 01; Potasio
- Numérico: 1.0 - 14.0 mmol/L
- Texto: No aplica

Sub analisis 02: Observaciones, Potasio

- Numeérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar requerimiento de nueva muestra.

14.3. FASE POST ANALITICA:

- Personal asistencial del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunogquimica
programado en el Grupo de Trabajo Analizadores Bioquimicos, es responsable
de reportar todos los resultados de las muestras de los pacientes. Teniendo en
cuenta lo siguiente}:ﬁu_

4
a) Para Iosf‘:-p‘“‘écientes que tienen resultados previos, la validacion se
realiza en funcién a sus resultados histéricos.

b) En los casos de obtencion de resultados discrepantes se indagara lo
referente a la muestra con el area de procedencia (Area de Trabajo
Toma de Muestra, UPSS de Hospitalizacion, UPSS de Emergencia,
etc.), para el reporte de los resultados (ver Sistema Documentario:
Sistema Integrado de Gestion - SIG).

c) Los resultados son reportados en coordinacion con el Médico
Especialista (Patélogo Clinico) responsable del Area de Trabajo
Laboratorio de Inmunoquimica.

- Los resultados obtenidos de las muestras en los analizadores automatizados
bioquimicos son transferidos automaticamente al sistema Labcore (L1S), donde
se realiza el reporte de datos que son transmitidos al sistema informatico
hospitalaric SISINEN.

XV. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS:

1. Ortho-Clinical Diagnostics Johnson & Johnson. Inserto: Instrucciones de uso Slide
VITROS K+ de Bioguimica [Internet], Philadelphia (ed. 13); [consultado 01 de abril
2021]. Disponible en: https://techdocs.ocdx.com/?view=ROWCAS&culture=en-us

2. Ortho-Clinical Diagnostics. Tecnologia VITROS MicroSlide [Internet], U.S.; [consultado
01 de abril 2021]. Disponible en: https://www.orthoclinicaldiagnostics.com/en-
us/homef/technical-documents

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
Av. Angamos Este N° 2520. Lima 34, Teléfono: 201-6500. Web: www.inensld.pe e-mail: postmaster@inen.sid.pe
Pagina 9 de 12




PNT.DNCC. INEN. 316. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO
DE POTASIO - V.01
Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnostico y Tratamiento

Departamento de Patologia — Unidad Funcional de Patologia Clinica / Area de Trabajo
Laboratorio de Inmunoguimica

3. Campuzano, G. Valores criticos en el laboratorio clinico: de la teoria a la practica.
Medicina & Laboratorio. 2011; 331-350.

XVI. ANEXOS:

- Anexo 1. Control de Registros
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ANEXO 1
CONTROL DE REGISTROS
LUGAR DE
CODIGO DE. NOMBRE DEL | ALMACENAMIENTO | RESPONSABLE | ppypg pe
IDENTIFICACION REGISTRO USO/ TEMPORAL < ARCHIVO
PROTECCION
(TIEMPO)
Encargado(a) del
Listado Maestro . s Area de Trabajo .
DP PC-IQ REG 42 de Registro Via electronica Laboratorio de No aplica
Inmunoquimica
Sistema Integrado Director(a)
| DP PC-PC REG 01 Hospitalario [(alfesremgiteonstg)\;ﬁg Elecutivodela | oo ente
SISINEN (Modulo aplica Oficina de
g Laboratorio) P Informatica
Sistema Director(a)
DP PC-PC REG 02 | 'nformatico de B(%S;g:r%?éi /No. | Elecutivo de la Permanente
Laboratorio Aplica Oficina de
LABCORE P Informatica
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ANEXO 2

CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

Fecha de Autoriza
Elaboracién Elaboracién
(Actualizacion) | (Actualizacion)

Descripcion de la

Version Pagina Modificacion y Mejora

Por ampliacién del alcance de
certificaciéon del Sistema Integrado
de Gestién del INEN a nivel del
Departamento de Patologia.

Se elabora PNT segun DA N°001-

1-12 | 2019-INEN/DICON-DNCC 20/04/2023 M.C. Rommy
“Lineamientos para la elaboracién Pizarro Robles
de Documentos Normativos en el
Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas

(Resolucion  Jefatural N° 276-
2019-JANEN).
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PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE DOSAJE DE AMILASA

. OBJETIVO

/ Normalizar el procedimiento de dosaje de Amilasa.

IIl. IDENTIFICACION DEL CPMS
- Cobdigo CPMS (MINSA): 82150
- Cddigo Tarifario INEN: 250103

ALCANCE

El presente documento normativo se emplea para el dosaje de amilasa en el Area de Trabajo
Laboratorio de Inmunoquimica de la Unidad Funcional de Patologia Clinica del
Departamento de Patologia.

RESPONSABILIDADES

- Medico Especialista (Patélogo Clinico) del Area de Trabajo Laboratorio de
Inmunoquimica: Se encarga de supervisar el proceso de analisis en muestra biolégica.

Biologo(a) / Tecndlogo(a) Médico del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunoguimica: Se
encarga de realizar el proceso de andlisis en las muestras biolégicas segun las
competencias que cumple cada profesional.

Personal administrativo de fa Unidad Funcional de Patologia Clinica: Se encarga de la
ejecucion de las actividades administrativas relacionadas al procedimiento.

—_ 01).

N\
LINEAMIFNTOS
Anéligfs de muestras de rutina y urgente con acceso continuo.

Se dében realizar los procedimientos de mantenimiento diario/ semanal/ mensual de
equipos (segln corresponda) y el llenado de los registros respectivos.

Se debe garantizar los resultados del control analitico de calidad a través de los controles
de calidad ya sean internos, interlaboratorial y/o controles externos.

Esta informacion esta basada segun las especificaciones del fabricante en el inserto.

. SIGNIFICADO CLINICO

La amilasa es una enzima digestiva amilolitica producida por el pancreas exocrino y las
glandulas salivales. La amilasa estd aumentada en la pancreatitis aguda, el absceso
pancreatico o pseudoquiste, el traumatismo de pancreas, la amiloidosis, el neoplasma
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pancreatico, la obstruccién del conducto biliar comun y después de cirugia toracica. Se
puede observar aumento de la actividad amilasa en la parotiditis y en la insuficiencia renal.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA ANALITICA

El slide VITROS AMYL es un elemento analitico multicapa incorporado a un soporte de
poliester. En el slide se deposita una gota de muestra del paciente, que se distribuye
uniformemente desde la capa difusora a las capas subyacentes. La capa difusora contiene
el sustrato de almidén coloreado (colorante unido covalentemente a amilopectina) para la
reaccion. La amilasa presente en la muestra cataliza la hidrélisis de este almidén coloreado
en azucares coloreados mas pequefios. Estos azlicares coloreados se difunden a la capa
reactiva subyacente. La densidad de la reflectancia de los aztcares coloreados en la capa
reactiva se mide por espectrofotometria de reflectancia a los 2,3 y 5 minutos. La diferencia
de la densidad de la reflectancia entre las dos lecturas es proporcional a la actividad de la
amilasa en la muestra.’

amilopectina coloreada - azUcares coloreados

L ound

SEGURIDAD Y CONSIDERACIONES MEDIOAMBIENTALES

NBS - 1: INTERMEDIO ALTO. Ver Manual de Bioseguridad de la Unidad Funcional de
Patologia Clinica (DI PC-PC MAN 02).

EQUIPAMIENTO

10.1 Equipos (médico, biomédico, electromecanico):
- Aire acondicionado

- Equipo: Analizador automatizado

- Centrifuga clinica de 48 tubos

- Computadora

- Congelador para reactivos

- Impresora laser

- Lectora de cédigo de barras, base y cable USB
- Lector de scanner bidireccional

- Refrigeradora conservadora de medicamentos y laboratorio de 1100 L

Equipo informatico/Software:

- Unidad central de proceso — CPU

- Monitor a color

- Teclado - Keyboard con puerto USB
- Mouse o6ptico con puerto USB

Equipo multifuncional copiadora impresora scanner
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- Lectora de codigo de barras

- Impresora de cédigo de barras térmica

- Sistema informatico de laboratorio LABCORE

- Sistema integrado hospitalario SISINEN
10.3 Instrumentales:
- Termohigrémetro digital
- Micropipeta volumen variable 10 uL — 100 uL
- Micropipeta volumen variable 100 ul. -~ 1000 ul.
- Gradilia de polipropileno para 96 tubos de 1.5 mL -2 mL
Mobiliario:
- Escritorio de melamina.
- Silla fija de metal con brazos
- Estante de melamina
- Coche metalico para transporte en general con plataforma de metal
-  Mesa de metal
- Taburete giratorio de metal rodante
Materiales de Control:
Se puede emplear control interno, interlaboratorial y/o externo.
10.5.1 Control interno:

- Vitros Performance Verifier — Nivel 1, frasco liofilizado por 3 mL.
- Vitros Performance Verifier — Nivel 2, frasco liofilizado por 3 mL.

o El'material de control es estable sin abrir hasta la fecha de caducidad
manteniéndolos en congelacion (£ -18°C). Una vez reconstituidos son
estables durante 7 dias en refrigeracion (2 - 8 °C).

10.5.2 Control interlaboratorial:
- Assayed Chemistry (BIORAD) - Nivel 1, frasco liofilizado por 5 mL.
- Assayed Chemistry (BIORAD) - Nivel 2, frasco liofilizado por 5 mL.

o Los materiales de control son estables sin abrir hasta la fecha de
caducidad manteniéndolos en refrigeracion de 2 — 8 °C. Una vez
reconstituidos son estables durante 30 dias en congelacién
(s-18 °C).

10.5.3 Patron o Calibrador:

- Kit de calibradores N° 3 VITROS de Bioquimica. Frasco liofilizado por 3
mL.

o Los calibradores son estables sin abrir hasta la fecha de caducidad
manteniéndolos en congelacion (5 -18 °C). Una vez reconstituidos
son estables durante 24 horas en refrigeraciéon entre 2 a 8 °C.
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Xl. SUMINISTROS
11.1 Insumos y materiales:

- Papel bond 75 g tamario A4

- Ticket de atencién

- Etiqueta autoadhesiva de papel

Boligrafo (lapicero) de tinta seca

Plumén resaltador punta mediana biselada

Toéner para impresora

Cinta de cera para impresora térmica

Tambor de imagen para Xerox cod. ref. 113r00762 negro
Juego de repuestos de mantenimiento para Xerox céd. ref. r11500070
Aguja multiple para extraccion de sangre al vacio

Tubo plastico 6 mL para extraccién al vacio sin aditivo
Esparadrapo antialérgico de papel

Tapa de polipropileno para tubo de ensayo 13 mm de diametro.
Alcohol etilico (etanol) 70°

Algodén hidréfilo

Jabon germicida liguido con triclosan

Mascarilla descartable quirtrgica 3 pliegues

Gorro descartable de enfermera

Mandilén descartable

Contenedor de plastico de bioseguridad portatil

Bolsa de polietileno 2 um x 80 cm x 62 ¢cm color negro
Guantes para examen descartable

Tips amarillo 10 ul — 200 uL x 1000

Gel antibacterial para manos

Papel toalla

Chaqueta y pantalén descartable

Lentes protectores de policarbonato

Archivador de cartén con palanca lomo ancho tamaiio oficio
Boligrafo (lapicero) de tinta liquida

Papel absorbente plastificado uso laboratorio

Sujetador para papel (tipo fastener) de metal x 100 unidades
- Lapiz de cera para marcar vidrio color rojo

- Boligrafo (lapicero) de tinta liquida punta fina color azul
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- Criovial de polipropilenc 2.0 mL x 1000
/ - Criobox policarbonato
1 o - Grapas
- Engrapador de metal tipo alicate
- Tampdn con cubierta de plastico
- Tinta para tampén

- Sello autoentintable

Reactivos:
El reactivo para el dosaje de amilasa contiene los siguientes ingredientes:

Ingredientes reactivos por cm2: Amilopectina coloreada 291ug.

Otros ingredientes: Pigmentos, ligantes, tampones, mordiente, tensioactivos y
estabilizante.

Los reactivos son estables sin abrir hasta la fecha de caducidad manteniéndolos en
congelacion (s -18 °C). Una vez ingresados en el analizador son estables por < 2
semanas.

" XII. SERVICIOS TECNICOS Y BASICOS
12.1 Servicios Técnicos:
Mantenimiento preventivo de equipamiento:
- Equipos Biomeédicos
- Equipos de Aire Acondicionado
- Equipos Eléctricos
o\ 12.2 Servicios Publicos:
)\ - Agua
l Luz
]/ Internet

13.1. Obtencion de la muestra:

- Ver Manual de Toma de Muestra de |la Unidad Funcional de Patologia Clinica (DP
PC-PC MAN 01).

13.2. Sistema bioldgico:
- Suero.
13.3. Recipiente:

- Tubo con gel separador.
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13.4. Conservacion y manejo:

- El centrifugado de la muestra se realizara a 3500 rpm por 10 minutos y se
empleara el suero. En caso de no efectuarse el ensayo de inmediato, mantener el
suero en refrigeracion (2 — 8 °C) por < 1 mes o a temperatura ambiente
(18 — 28 °C) por < 7 dias.

XIV. MODO OPERATIVO / DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Para desarrollar el procedimiento de dosaje de amilasa se realizan las siguientes actividades
por cada fase:

14.1 Fase Preanalitica;

14.1.1 Procedimiento de atencion al usuario y toma de muestras realizado por el
Area de Trabajo Toma de Muestra en UPSS de consulta externa (DI PC-TM
PRO 01).

14.1.2 Procedimiento de atencion al usuario recepcién y toma de muestra realizado
por el Area de Trabajo Toma de Muestra a pacientes en UPSS de
hospitalizacion y emergencia (DI PC-TM PRO 02).

14.2 Fase Analitica:

- Procedimiento de andlisis Inmunoquimico en muestra biologica (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion - SIG).

14.2.1 Control de la calidad analitica:

La Verificacion del Desemperfio Analitico (ver Sistema Documentario: Sistema
Integrado de Gestion - SIG) se realiza mediante el Instructivo para
Verificacion del Desempefio del método para Precision, Veracidad y también
se disefia la Planificacidn del control estadistico interno de la calidad ante
alguna de las siguientes situaciones:

a) Instalaciéon de un nuevo analizador automatizado.
b) Siel mantenimiento preventivo y/o correctivo lo amerite.

¢) Se evidencie una tendencia o alarmas en los reportes consecutivos del
programa de control externo de calidad.

d) Cuando el laboratorio lo considere apropiado.

Para el seguimiento diario del control interno / interlaboratorial de la calidad
ver:

a) Registro de controles internos Analizadores Automatizados (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestién — SIG).

b) Registro de Graficas Analizadores Automatizados (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion — SIG).

¢) Registro Evaluacion Mensual del Desempefio Analitico (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestién — SIG).

Para la Evaluacion del Programa Externo de la Calidad ver:

a) Registro de controles externos Analizadores Automatizados (ver
Sistema Documentario: Sistema Integrado de Gestion - SIG).
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" 14.2.2 Resultados analiticos:
éé a) Intervalos de referencia:
Sub analisis 01: Amilasa
- Numerico: Suero: 30 - 110 U/L

- Texto: No aplica

Sub analisis 02: Observaciones, Amilasa

- Numérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar de requerimiento de nueva muestra.

b) Valores criticos:
Sub analisis 01: Amilasa
- Numeérico: > 2000 U/L

- Texto: No aplica

Sub analisis 02: Observaciones, Amilasa

- Numerico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar de requerimiento de nueva muestra.

¢) Rango de valores a informar:
Sub analisis 01: Amilasa
- Numérico: 30 - 1200 U/L

- Texto: No aplica

Sub analisis 02: Observaciones, Amilasa

. - Numérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar requerimiento de nueva muestra.

14.3 Fase Post analitica:

14.3.1 Personal asistencial del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica
programado en el Grupo de Trabajo Analizadores Bioguimicos, es
responsable de reportar todos los resultados de las muestras de los
pacientes. Teniendo en cuenta lo siguiente:

a) Para los pacientes que tienen resultados previos, la validacion se
realiza en funcién a sus resultados historicos.

b) En los casos de obtencion de resultados discrepantes se indagara lo
referente a la muestra con el area de procedencia (Area de Trabajo
Toma de Muestra, UPSS de Hospitalizacion, UPSS de Emergencia,
etc.), para el reporte de los resultados (ver Sistema Documentario:
Sistema Integrado de Gestion — SIG).

¢) Los resultados son reportados en coordinacion con el Médico
Especialista (Patélogo Clinico) responsable del Area de Trabajo
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Laboratorio de Inmunoquimica.

14.3.2 Los resultados obtenidos de las muestras en los analizadores automatizados
; bioquimicos son transferidos automaticamente al sistema Labcore (LIS),
L‘ donde se realiza el reporte de datos que son transmitidos al sistema
A informatico hospitalario SISINEN,
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. ANEXOS
- Anexo 1: Control de Registros
- Anexo 2: Control de cambios y mejoras.
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PNT.DNCC. INEN.317. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE

ANEXO 1

CONTROL DE REGISTROS

LUGAR DE
CODIGODE | NOMBRE DEL | ALMACENAMIENTO | RESP ODNESABLE TIEMPO DE
IDENTIFICACION REGISTRO (TIEMPO) USO / - ARCHIVO
TEMPORAL PROTECCION
Encargado(a)
Listado Maestro del Area de
DP PC-IQ REG 42 . Via electronica Trabajo No aplica
de Registro :
Laboratorio de
Inmunoquimica
Sistema
Integrado Director(a)
DP PC-PC REG | Hospitalario SIH Bgf;fiif:;g N | Ejecutivo (a) de Permanent
01 SISINEN Anlica la Oficina de €
(Médulo de P Informatica
Laboratorio)
Sistema Director(a)
DP PC-PC REG | Informético de B(?S;r?]ear?eantt‘g N | Ejecutivo (a) de Permanant
02 Laboratorio Al la Oficina de ©
LABCORE P Informatica
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PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE DOSAJE DE BILIRRUBINA:
TOTAL
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Normalizar el procedimiento de dosaje de Bilirrubina; Total.

IDENTIFICACION DEL CPMS
- Codigo CPMS (MINSA): 82247
- Codigo Tarifario INEN: 251001

ALCANCE

El presente documento normativo se emplea para el dosaje de bilirrubina total en el Area de
Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica de la Unidad Funcional de Patologia Clinica del
Departamento de Patologia.

RESPONSABILIDADES

- Médico Especialista (Patélogo Clinico) del Area de Trabajo Laboratorio de
Inmunoquimica: Se encarga de supervisar el proceso de analisis en muestra biologica.

- Biologo(a) / Tecnologo(a) Médico del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica: Se
encarga de realizar el proceso de andlisis en las muestras biolégicas segun las
competencias que cumple cada profesional.

- Personal administrativo de la Unidad Funcional de Patologia Clinica: Se encarga de la
ejecucion de las actividades administrativas relacionadas al procedimiento.

V. DEFINICION DE TERMINOS

- V% Manual de Terminologia del Departamento de Patologia Clinica (DP DP-DP MAN
on.

LINEAMIENTOS

- Analisis de muestras de rutina y urgente con acceso continuo.

- Se deben realizar los procedimientos de mantenimiento diario/ semanal/ mensual de
equipos (segun corresponda) y el llenado de los registros respectivos.

- Sedebe garantizar los resultados del control analitico de calidad a través de los controles
de calidad ya sean internos, interlaboratorial y/o controles externos.

- Esta informacion esta basada segun las especificaciones del fabricante en el inserto.
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VII. SIGNIFICADO CLINICO

La bilirrubina total en suero y plasma es la suma de la bilirrubina no conjugada (Bu), la
bilirrubina conjugada monoglucuronida y diglucurénida (Bc) y la bilirrubina delta (DELB), una

B fraccion de la bilirrubina unida covalentemente a la albumina. Excepto en los casos de
N\ // Y/ ictericia anictérica, la bilirrubina sérica total aparece invariablemente aumentada en los
~orE e casos de ictericia. Las causas de la ictericia son prehepaticas, como resultado de diversas
enfermedades hemoliticas; hepaticas, las que estan causadas por lesiones hepatocelulares
u obstruccion; y posthepaticas, a consecuencia de una obstruccién de los conductos
hepaticos o los conductos biliares comunes.

tepl

Y

PRINCIPIO DE LA PRUEBA ANALITICA

El slide VITROS TBIL es un elemento analitico multicapa incorporado a un soporte de
poliester. El analisis se basa en una modificacion de la clasica reaccién diazo. En el slide se
deposita una gota de muestra del paciente, que se distribuye uniformemente desde la capa
difusora a las capas subyacentes. Esta capa proporciona un fondo reflectante para medir
los productos diazo de la bilirubina y contiene todos los reactivos necesarios para
determinar la bilirrubina total. El método utiliza difilina para disociar la bilirrubina no
conjugada de la albUmina. La bilirrubina no conjugada, la bilirrubina conjugada y la bilirrubina
vinculada a la albimina (delta) reaccionan posteriormente con la sal diazonica
hexafluorofosfato de 4-(N-carboximetilsulfamil) bencenodiazonio para producir croméforos
de azobilirrubina que tienen una absortividad molar similar y maximos de absorbancia
alrededor de 520 nm. La concentracién de bilirrubina total se determina midiendo los
cromoforos de azobilirrubina en dos longitudes de onda que pasan a través del soporte
transparente. La medida de la reflectancia en 460 nm corrige las interferencias espectrales.’

difilina
bilirrubina total (Bu, Bc y DELB) croméforos de azobifirrubina

&}
[4-(Mcarboximetiisulfamil) bencenodiazonio]

SEGURIDAD Y CONSIDERACIONES MEDIOAMBIENTALES

BS — 1: INTERMEDIO ALTO. Ver Manual de Bioseguridad de la Unidad Funcional de
Fatologia Clinica (DI PC-PC MAN 02).

/

/
X." EQUIPAMIENTO

10.1 Equipos (médico, biomédico, electromecanico):
- Aire acondicionado
- Equipo: Analizador automatizado
- Centrifuga clinica de 48 tubos
- Computadora
Congelador para reactivos
- Impresora laser

- Lectora de codigo de barras, base y cable USB

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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- Lector de scanner bidireccional
- Refrigeradora conservadora de medicamentos y laboratorio de 1100 L
10.2 Equipo informatico/Software:

- Unidad central de proceso — CPU

- Monitor a color
- Teclado — Keyboard con puerto USB
- Mouse dptico con puerto USB
- Equipo multifuncional copiadora impresora scanner
- Lectora de codigo de barras
- - Impresora de cédigo de barras térmica
;- Sistema informatico de laboratorio LABCORE
- Sistema integrado hospitalario SISINEN
Instrumentales:
- Termohigrémetro digital

- Micropipeta volumen variable 10 ul — 100 uL

- Micropipeta volumen variable 100 uL ~ 1000 uL
32 - Gradilla de polipropileno para 96 tubos de 1.5 mL -2 mL

A 10.4 Mobiliario:

- Escritorio de melamina.

- Silla fija de metal con brazos

- Estante de melamina

- Coche metalico para transporte en general con plataforma de metal

- Mesa de metal

- Taburete giratorio de metal rodante

Materiales de Control:

Se puede emplear control interno, interlaboratorial y/o externo.

10.5.1 Control interno:
- Vitros Performance Verifier — Nivel 1, frasco liofilizado por 3 mL.
- Vitros Performance Verifier — Nivel 2, frasco liofilizado por 3 mL.

o Elmaterial de control es estable sin abrir hasta la fecha de caducidad
manteniéndolos en congelacion (s -18 °C). Una vez reconstituidos
son estables durante 7 dias en refrigeracién (2 — 8 °C).

10.5.2 Control interlaboratorial:

- Assayed Chemistry (BIORAD) - Nivel 1, frasco liofilizado por 5 mL.
- Assayed Chemistry (BIORAD) - Nivel 2, frasco liofilizado por 5 mL.

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
Av. Angamos Este N° 2520. Lima 34. Teléfono: 201-6500, Web: www.inen.sld.pe e-mail: mesadepartesvirtual@inen.sid.pe
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Los materiales de control son estables sin abrir hasta la fecha de

O
caducidad manteniéndolos en refrigeracién de 2 — 8 °C. Una vez
reconstituidos son estables durante 30 dias en congelacion

i ;’) -
2 ‘1:-,;
2 xﬁ? (<-18 °C).
\W 10.5.3 Patrén o Calibrador:
. - Kit de calibradores N° 4 VITROS de Bioquimica. Frasco liofilizado por 3
Tire ml.
. o Los calibradores son estables sin abrir hasta la fecha de caducidad
manteniendolos en congelacion (s -18 °C). Una vez reconstituidos
son estables durante 24 horas en refrigeracion entre 2 a 8 °C.

o Xl. SUMINISTROS
5 <N 11.1 Insumos y materiales:
\o Papel bond 75 g tamario A4
Ticket de atencion
Etiqueta autoadhesiva de papel
Boligrafo (lapicero) de tinta seca
Plumoén resaltador punta mediana biselada

Téner para impresora
Cinta de cera para impresora térmica

Tambor de imagen para Xerox c6d. ref. 113r00762 negro

Juego de repuestos de mantenimiento para Xerox céd. ref. r11500070

Aguja multiple para extraccion de sangre al vacio
Tubo plastico 8 mL para extraccién al vacio sin aditivo

Esparadrapo antialérgico de papel
Tapa de polipropileno para tubo de ensayo 13 mm de diametro.

Alcohol etilico (etanol) 70°

Algodon hidrdfilo
Jabon germicida liquido con triclosan
Mascarilla descartable quirtrgica 3 pliegues

Gorro descartable de enfermera

Mandilén descartable
Contenedor de plastico de bioseguridad portatil

Bolsa de polietileno 2 um x 60 cm x 62 cm color negro

Guantes para examen descartable
Tips amarillo 10 uL — 200 uL x 1000

Gel antibacterial para manos

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
Av. Angamos Este N° 2520, Lima 34, Teléfono: 201-6500. Web: www.inen.sld.pe e-mail: mesadepartesvirtual@inen.sid.pe
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- Papel toalla

- Chaqueta y pantalén descartable

- Lentes protectores de policarbonato

- Archivador de cartdn con palanca lomo ancho tamafio oficio

- Boligrafo (lapicero) de tinta liquida

- Papel absorbente plastificado uso laboratorio

- Sujetador para papel (tipo fastener) de metal x 100 unidades
- Lapiz de cera para marcar vidrio color rojo

- Boligrafo (lapicero) de tinta liquida punta fina color azul

: - Criovial de polipropileno 2.0 mL x 1000

P Criobox policarbonato

- Grapas

- Engrapador de metal tipo alicate

- Tampén con cubierta de plastico

- Tinta para tampén

- Sello autoentintable

Reactivos:

El reactivo para el dosaje de bilirrubina total contiene los siguientes ingredientes:

- Ingredientes reactivos por cm2: Difilina 0,5 mg y hexafluorofosfato de 4-
(Ncarboximetilaminosulfonil) bencenodiazonio 57 ug.

- Otros ingredientes: Pigmentos, ligantes, tampdn, mordiente, tensioactivos y
estabilizante.

Los reactivos son estables sin abrir hasta la fecha de caducidad manteniéndolos en
\Fgfrigeracién 2 — 8 °C. Una vez ingresados en el analizador son estables por < 2
semanas.

I SERVICI@S TECNICOS Y BASICOS
12.1 Servicios Técnicos:
Mantenimiento preventivo de equipamiento:

- Equipos Biomédicos

- Equipos de Aire Acondicionado
- Equipos Eléctricos
12.2 Servicios Publicos:
- Agua
- luz

- Internet

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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XIH.

XIv.

MUESTRA
13.1. Obtencidn de la muestra:

- Ver Manual de Toma de Muestra de la Unidad Funcional de Patologia Clinica (DP
PC-PC MAN 01).

13.2. Sistema biolégico:

- Suero.
13.3. Recipiente:

- Tubo con gel separador.
13.4. Conservaciéon y manejo:

- El centrifugado de la muestra se realizara a 3500 rpm por 10 minutos y se
empleara el suero. En caso de no efectuarse el ensayo de inmediato, mantener el
suero en refrigeracion (2 — 8 °C) por < 7 dias o en congelacién (s -18 °C) por
< 6 meses.

MODO OPERATIVO / DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Para desarrollar el procedimiento de dosaje de bilirrubina total se realizan las siguientes
actividades por cada fase:

14.1 Fase Preanalitica:

14.1.1 Procedimiento de atencion al usuario y toma de muestras realizado por el
Area de Trabajo Toma de Muestra en UPSS de consulta externa (DI PC-TM
PRO 01).

14.1.2 Procedimiento de atencion al usuario recepcién y toma de muestra realizado
por el Area de Trabajo Toma de Muestra a pacientes en UPSS de
hospitalizacion y emergencia (DI PC-TM PRO 02).

14.2 Fase Analitica:

- Procedimiento de andlisis Inmunoquimico en muestra biologica (ver Sistema

Documentario: Sistema Integrado de Gestion - SIG).
¢ ‘ 14.2.1 Control de la calidad analitica:

La Verificacion del Desemperio Analitico (ver Sistema Documentario: Sistema
Integrado de Gestion - SIG) se realiza mediante el Instructivo para
Verificacion del Desempefio del método para Precision, Veracidad y también
se disefia la Planificacién del control estadistico interno de la calidad ante
alguna de las siguientes situaciones:

a) Instalacion de un nuevo analizador automatizado.
b) Siel mantenimiento preventivo y/o correctivo lo amerite.

¢) Se evidencie una tendencia o alarmas en los reportes consecutivos del
programa de control externo de calidad.

Cuando el laboratorio lo considere apropiadoPara el seguimiento diario del
control interno / interlaboratorial de la calidad ver:

a) Registro de controles internos Analizadores Automatizados (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestién — SIG).

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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b) Registro de Graficas Analizadores Automatizados (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestién - SIG).

c) Registro Evaluacion Mensual del Desempefio Analitico (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion — SIG.

Para la Evaluacion del Programa Externo de la Calidad ver:

a) Registro de controles externos Analizadores Automatizados (ver
Sistema Documentario: Sistema Integrado de Gestion — SIG).

14.2.2 Resultados analiticos:

a) Intervalos de referencia:
Sub analisis 01: Bilirrubina Total

- Numeérico: Suero: 3 - 22 umol/L
- Texto: No aplica

Sub andlisis 02: Observaciones, Bilirrubina Total

- Numerico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar de requerimiento de nueva muestra.

b) Valores criticos:

Sub andlisis 01: Bilirrubina Total

- Numérico: > 256.5 umol/L
- Texto: No aplica

Sub analisis 02; Observaciones, Bilirrubina Total

- Numérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar de requerimiento de nueva muestra.

¢) Rango de valores a informar:
Sub analisis 01; Bilirrubina Total
- Numérico: 1.7 — 461.7 umol/L

- Texto: No aplica

—

Sub analisis 02: Observaciones, Bilirrubina Total

- Numérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar requerimiento de nueva muestra.

14.3 Fase Post analitica:

14.3.1 Personal asistencial del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica
programado en el Grupo de Trabajo Analizadores Bioquimicos, es
responsable de reportar todos los resuitados de las muestras de los
pacientes. Teniendo en cuenta lo siguiente:

a) Para los pacientes que tienen resultados previos, la validacion se

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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realiza en funcién a sus resultados histéricos.

b) En los casos de obtencién de resultados discrepantes se indagara lo
referente a la muestra con el &rea de procedencia (Area de Trabajo
Toma de Muestra, UPSS de Hospitalizacion, UPSS de Emergencia,
etc.), para el reporte de los resultados (ver Sistema Documentario:
Sistema Integrado de Gestion — SIG).

c) Los resultados son reportados en coordinacién con el Médico
Especialista (Patélogo Clinico) responsable del Area de Trabajo
Laboratorio de Inmunoquimica.

14.3.2 Los resultados obtenidos de las muestras en los analizadores automatizados
bioquimicos son transferidos automaticamente al sistema Labcore (LIS),
donde se realiza el reporte de datos que son transmitidos al sistema
informatico hospitalario SISINEN.
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. ANEXOS
- Anexo 1: Control de Registros
Anexo 2: Control de cambios y mejoras.
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ANEXO 1

CONTROL DE REGISTROS

LUGAR DE
CODIGODE | NOMBRE DEL | ALMACENAMIENTO RESPODNESABLE TIEMPO DE
IDENTIFICACION | REGISTRO (TIEMPO) USO / . ARCHIVO
TEMPORAL PROTECCION
Encargado(a)
. del Area de
DP PC-IQ REG 42 | UistadoMaestro |\ tr6nica Trabajo No aplica
de Registro A
Laboratorio de
Inmunoquimica
Sistema
Integrado Director(a)
DP PC-PC REG | Hospitalario SIH B(?:,S;n‘iir%arféi '/NNE)N Ejecutivo (a) de | o
01 SISINEN o a la Oficina de ente
(Médulo de P Informatica
LLaboratorio)
Sistema Director(a)
DP PC-PC REG | Informatico de B(?Dse?rr?;r?eantt%s) NEN 1 Ejecutivo (a) de Sermanente
02 Laboratorio Aplica la Oficina de
LABCORE P Informatica
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ANEXO 2

CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

PAGINA

DESCRIPCION DE LA
MODIFICACION Y
MEJORA

FECHA DE_
ELABORACION
(ACTUALIZACION)

AUTORIZA
ELABORACION
(ACTUALIZACION)

1-11

- Por ampliacion del alcance de
certificacion del  Sistema
Integrado de Gestion del
INEN a nivel del
Departamento de Patologia.

Se elabora PNT segun DA
N°001-2019-INEN/DICON-
DNCC “Lineamientos para la
elaboracién de Documentos
Normativos en el Instituto
Nacional de Enfermedades
Neoplasicas (Resolucion
Jefatural N° 276-2019-
J/INEN).

20/04/2023
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PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE DOSAJE DE CALCIO SERICO
TOTAL

OBJETIVO

Normalizar el procedimiento de dosaje de Calcio sérico total.

IDENTIFICACION DEL CPMS
- Codigo CPMS (MINSA): 82310
- Codigo Tarifario INEN: 250108

ALCANCE

El presente documento normativo se emplea para el dosaje de calcio sérico total en el Area
de Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica de la Unidad Funcional de Patologia Clinica del
Departamento de Patologia.

RESPONSABILIDADES

- Médico Especialista (Patdlogo Clinico) del Area de Trabajo Laboratorio de
Inmunoquimica: Se encarga de supervisar el proceso de analisis en muestra biolégica.

- Bitlogo(a) / Tecnologo(a) Médico del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica: Se
encarga de realizar el proceso de andlisis en las muestras bioldgicas segun las
competencias que cumple cada profesional.

- Personal administrativo de la Unidad Funcional de Patologia Clinica: Se encarga de la
ejecucion de las actividades administrativas relacionadas al procedimiento.

DEFINICION DE TERMINOS

- Vér Manual de Terminologia del Departamento de Patologia Clinica (DP DP-DP MAN’
01).

LINEAMIENTOS
- Analisis de muestras de rutina y urgente con acceso continuo.

- Se deben realizar los procedimientos de mantenimiento diario/ semanal/ mensual de
equipos (segun corresponda) y el llenado de los registros respectivos.

- Sedebe garantizar los resultados del control analitico de calidad a través de los controles
de calidad ya sean internos, interlaboratorial y/o controles externos.

- Esta informacion esta basada segun las especificaciones del fabricante en el inserto.

. SIGNIFICADO CLINICO

El calcio es el componente mineral del hueso mas importante; el -99% del calcio del
organismo se encuentra en los huesos. Los iones de calcio desempefian un papel
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importante en la transmisién de los impulsos nerviosos y en el mantenimiento de la
contraccion normal de los musculos. Una concentracion anormal de calcio sérico puede ser
indicativa de un funcionamiento inadecuado de las glandulas paratiroideas, enfermedades
seas, carcinoma, sindrome de desnutricién y mala absorcién, deficiencia de la vitamina D,
sobredosis con antiacidos a base de calcio y enfermedades renales.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA ANALITICA

El slide VITROS Ca es un elemento analitico multicapa incorporado a un soporte de
poliester. En el slide se deposita una gota de muestra del paciente, que se distribuye
uniformemente desde la capa difusora a las capas subyacentes. El calcio unido a las
proteinas se disocia, lo que le permite penetrar a través de la capa difusora hasta la capa
reactiva subyacente. En ella, el calcio forma un complejo con el colorante Arsenazo ilh, lo
que provoca un desplazamiento del maximo de absorcién. Después de la incubacién, la
densidad de reflexion del complejo coloreado se mide por espectrofotometria. La cantidad
de complejo coloreado formada es proporcional a la concentracion de calcio en la muestra. !

Ca*2 + Arsenazo Il pHEO » complejo coloreado

Lot

SEGURIDAD Y CONSIDERACIONES MEDIOAMBIENTALES

NBS - 1: INTERMEDIO ALTO. Ver Manual de Bioseguridad de la Unidad Funcional de
Patologia Clinica (DI PC-PC MAN 02).

\ X. EQUIPAMIENTO
\‘ 10.1 Equipos (médico, biomédico, electromecanico):
- Aire acondicionado
- Equipo: Analizador automatizado
- Centrifuga clinica de 48 tubos
- Computadora
- Congelador para reactivos
- Impresora laser
- Lectora de cddigo de barras, base y cable USB
- Lector de scanner bidireccional
- Refrigeradora conservadora de medicamentos y laboratorio de 1100 L
10.2 Equipo informatico/Software:
- Unidad central de proceso — CPU

- Monitor a color

S\t - Teclado - Keyboard con puerto USB
Mouse éptico con puerto USB

- Equipo muitifuncional copiadora impresora scanner
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- Lectora de codigo de barras
- Impresora de céodigo de barras térmica

- Sistema informatico de laboratorio LABCORE

- Sistema integrado hospitalario SISINEN
10.3 Instrumentales:

- Termohigrometro digital

- Micropipeta volumen variable 10 ul. — 100 ulL

- Micropipeta volumen variable 100 ul — 1000 ul

- Gradilla de polipropileno para 96 tubos de 1.5 mL -2 mL
10.4 Mobiliario:

- Escritorio de melamina.

- Silla fija de metal con brazos
- Estante de melamina
- Coche metélico para transporte en general con plataforma de metal

- Mesa de metal

- Taburete giratorio de metal rodante
10.5 Materiales de Control:
Se puede emplear control interno, interlaboratorial y/o externo.
10.5.1 Control interno:
- Vitros Performance Verifier — Nivel 1, frasco liofilizado por 3 mL.
- Vitros Performance Verifier — Nivel 2, frasco liofilizado por 3 mL.

o Elmaterial de control es estable sin abrir hasta la fecha de caducidad
manteniéndolos en congelacion (< -18°C). Una vez reconstituidos son
estables durante 7 dias en refrigeracion (2 — 8 °C).

10.5.2 Control interlaboratorial:
' - Assayed Chemistry (BIORAD) - Nivel 1, frasco liofilizado por 5§ mL.
- Assayed Chemistry (BIORAD) - Nivel 2, frasco liofilizado por 5 mL.

o Los materiales de control son estables sin abrir hasta la fecha de
caducidad manteniéndolos en refrigeracion de 2 — 8 °C. Una vez
reconstituidos son estables durante 30 dias en congelacion (=
-18 °C).

10.5.3 Patrén o Calibrador:

- Kit de calibradores N° 1 VITROS de Bioquimica. Frasco liofilizado por 3
mL.

o Los calibradores son estables sin abrir hasta la fecha de caducidad
manteniéndolos en congelacion (s -18°C). Una vez reconstituidos son
estables durante 24 horas en refrigeracion entre 2 a 8 °C.
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Xl. SUMINISTROS
11.1 Insumos y materiales:
- Papel bond 75 g tamaiio A4

- Ticket de atencién

- Etiqueta autoadhesiva de papel

- Boligrafo (lapicero) de tinta seca

- Plumon resaltador punta mediana biselada

- Toéner para impresora

- Cinta de cera para impresora térmica

- Tambor de imagen para Xerox cod. ref. 113r00762 negro

- Juego de repuestos de mantenimiento para Xerox céd. ref. r11500070

- Aguja multiple para extraccién de sangre al vacio

- Tubo plastico 6 mL para extraccién al vacio sin aditivo

- Esparadrapo antialérgico de papel

- Tapa de polipropileno para tubo de ensayo 13 mm de diametro.

- Alcohol etilico (etanol) 70°

- Algodén hidrofilo

- Jabén germicida liquido con triclosan

- Mascarilla descartable quirtrgica 3 pliegues

- Gorro descartable de enfermera

- Mandilon descartable

- Contenedor de plastico de bioseguridad portatil

- Bolsa de polietileno 2 um x 60 cm x 62 cm color negro
Guantes para examen descartable

- Tips amarillo 10 ul — 200 uL x 1000

- Gel antibacterial para manos

- Papeltoalla

- Chaqueta y pantalon descartable

- Lentes protectores de policarbonato

- Archivador de cartdén con palanca lomo ancho tamano oficio

- Boligrafo (lapicero) de tinta liquida

- Papel absorbente plastificado uso laboratorio

- Sujetador para papel (tipo fastener) de metal x 100 unidades

- Lapiz de cera para marcar vidrio color rojo

- Boligrafo (lapicero) de tinta liquida punta fina color azul
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- Criovial de polipropileno 2.0 mL x 1000
/ / - Criobox policarbonato
»t\ , - Grapas
4 - Engrapador de metal tipo alicate
- Tampén con cubierta de plastico

A - Tinta para tampén

; ; o - Sello autoentintable

\\\ / 11.2 Reactivos:

e El reactivo para el dosaje de calcio sérico total contiene los siguientes ingredientes:
- Ingredientes reactivos por cm2: Colorante Arsenazo Il 60 pug.

- Otros ingredientes: Pigmentos, ligantes, tensioactivos, tampén, agente
reticulante de polimeros y mordiente.

- Los reactivos son estables sin abrir hasta |la fecha de caducidad manteniéndolos en
‘ refrigeracion 2 — 8 °C. Una vez ingresados en el analizador son estables por < 4
semanas.

| 7 “X~SERVICIOS TECNICOS Y BASICOS
f (\)‘:12.1 Servicios Técnicos:

£
8y
v

CINOVEE T Mantenimiento preventivo de equipamiento:

R - Equipos biomédicos
- Equipos de aire acondicionado
- Equipos eléctricos

2 Servicios Publicos:

) - Agua
/- Luz
- Internet
Xil. MUESTRA

13.1. Obtencion de la muestra:

- Ver Manual de Toma de Muestra de la Unidad Funcional de Patologia Clinica (DP
PC-PC MAN 01).

13.2. Sistema bioldgico:
- Suero.
13.3. Recipiente:
- Tubo con gel separador.

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
Av. Angamos Este N° 2520. Lima 34. Teléfono: 201-6500. Web: www.inen.sld.pe e-mail: mesadepartesvirtual@inen.sid.pe

Pégina 6 de 11



PNT.DNCC. INEN.319. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE
DOSAJE DE CALCIO SERICO TOTAL - V.01

Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento
Departamento de Patologia - Unidad Funcional de Patologia Clinica - Area de Trabajo
Laboratorio de Inmunoquimica

13.4. Conservacion y manejo:

- El centrifugado de la muestra se realizara a 3500 rom por 10 minutos y se
empleara el suero. En caso de no efectuarse el ensayo de inmediato, mantener el
suero en refrigeracion (2 — 8 °C) por < 22 dias o en congelacion (s - 18 °C) por
< 1 afio.

T XIV. MODO OPERATIVO / DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
- N\ Para desarrollar el procedimiento de dosaje de calcio sérico total se realizan las siguientes
: " actividades por cada fase;

14.1 Fase Preanalitica:

14.1.1 Procedimiento de atencion al usuario y toma de muestras realizado por el
Area de Trabajo Toma de Muestra en UPSS de consulta externa (DI PC-TM
PRO 01).

14.1.2 Procedimiento de atencién al usuario recepcion y toma de muestra realizado
por el Area de Trabajo Toma de Muestra a pacientes en UPSS de
hospitalizacién y emergencia (DI PC-TM PRO 02).

Fase Analitica:

- Procedimiento de analisis Inmunoquimico en muestra bioldgica (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestién - SIG).

14.2.1 Control de Ia calidad analitica:

La Verificacion del Desempefio Analitico (ver Sistema Documentario: Sistema
Integrado de Gestidon - SIG) se realiza mediante el Instructivo para
Verificacion del Desempefio del método para Precisién, Veracidad y también
se disefia la Planificacion del control estadistico interno de la calidad ante -
alguna de las siguientes situaciones:

a) Instalacion de un nuevo analizador automatizado.
b)  Si el mantenimiento preventivo y/o correctivo lo amerite.

c) Se evidencie una tendencia o alarmas en los reportes consecutivos del
programa de control externo de calidad.

d) Cuando el laboratorio lo considere apropiado.

Para el seguimiento diario del control interno / interlaboratorial de la calidad
ver;

a) Registro de controles internos Analizadores Automatizados (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestidon — SIG).

b) Registro de Graficas Analizadores Automatizados (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion — SIG).

¢) Registro Evaluacion Mensual del Desempefio Analitico (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestién — SIG).

Para la Evaluacién del Programa Externo de la Calidad ver:

d) Registro de controles externos Analizadores Automatizados (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestidn — SIG)
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14.2.2 Resultados analiticos:

| a)

b)

c)

Intervalos de referencia:

Sub analisis 01: Calcio sérico total

- Numérico: Suero: 2.10 - 2.55 mmol/L
- Texto: No aplica

Sub analisis 02: Observaciones, Calcio sérico total

- Numerico: No aplica.

- Texto. Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar de requerimiento de nueva muestra.

Valores criticos:

Sub analisis 01: Calcio sérico total

- Numérico: Valor inferior: < 1.6 mmol/L
Valor superior: > 3.49 mmol/L
- Texto: No aplica

Sub analisis 02: Observaciones, Calcio sérico total

- Numérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar de requerimiento de nueva muestra.

Rango de valores a informar:

Sub analisis 01: Calcio sérico total

- Numérico: 0.25 — 3.49 mmol/L
- Texto: No aplica

Sub analisis 02: Observaciones, Calcio sérico total

- Numeérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar requerimiento de nueva muestra.

14;3 Fase Post analitica:
14.3.1 Personal asistencial del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica

programado en el Grupo de Trabajo Analizadores Bioquimicos, es
responsable de reportar todos los resultados de las muestras de los
pacientes. Teniendo en cuenta lo siguiente:

a)

b)

Para los pacientes que tienen resultados previos, la validacion se
realiza en funcién a sus resultados histéricos.

En los casos de obtencién de resultados discrepantes se indagara o
referente a la muestra con el area de procedencia (Area de Trabajo
Toma de Muestra, UPSS de Hospitalizacion, UPSS de Emergencia,
etc.), para el reporte de los resultados (Ver DI PC — BQ INS 04).

Los resultados son reportados en coordinacién con el Médico
Especialista (Patdlogo Clinico) responsable del Area de Trabajo
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Laboratorio de Inmunoquimica.

14.3.2 Los resultados obtenidos de las muestras en los analizadores automatizados
bioquimicos son transferidos automaticamente al sistema Labcore (LIS),
donde se realiza el reporte de datos que son transmitidos al sistema
informatico hospitalario SISINEN.
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+ XVI. ANEXOS
\ - Anexo 1: Control de Registros

\ - Anexo 2: Control de cambios y mejoras.
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ANEXO 1
CONTROL DE REGISTROS

LUGAR DE
CODIGODE | NOMBRE DEL | ALMACENAMIENTO RESPODNESABLE TIEMPO DE
IDENTIFICACION | REGISTRO (TIEMPO) USO / . ARCHIVO
TEMPORAL PROTECCION
Encargado(a)
. del Area de
DP PC-IQ REG 42 | 1810 Maestro |y, giecironica Trabajo No aplica
e Registro .
Laboratorio de
Inmunoquimica
Sistema
Integrado Director(a)
DP PC-PC REG | Hospitalario SIH B(f;r?;riarf&s) Tl | Ejecutivo (a) de por t
01 SISINEN Aniica la Oficina de manente
(Médulo de P Informatica
Laboratorio)
Sistema Director(a)
DP PC-PC REG | Informatico de B(";S;{f;r‘])ea;t‘;j N | Ejecutivo (a) de Permanent
02 Laboratorio Aplica la Oficina de anente
LABCORE P informatica
/
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ANEXO 2

CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

VERSION

PAGINA

DESCRIPCION DE LA
MODIFICACION Y
MEJORA

FECHA DE_
ELABORACION
(ACTUALIZACION)

AUTORIZA
ELABORACION
(ACTUALIZACION)

01

- Por ampliacién del alcance de

certificacion  del  Sistema
Integrado de Gestion del
INEN a nivel del
Departamento de Patologia.

Se elabora PNT segiin DA
N°001-2019-INEN/DICON-
DNCC ‘“Lineamientos para la
elaboraciéon de Documentos
Normativos en el Instituto
Nacional de Enfermedades
Neoplasicas (Resolucion
Jefatural N° 276-2019-
J/INEN).

20/04/2023

M.C. Rommy Pizarro
Robles
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Departamento de Patologia - Unidad Funcional de Patologia Clinica - Area de Trabajo
Laboratorio de Bioguimica

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE DOSAJE DE CARBAMAZEPINA
SERICA

i I.  OBJETIVO

iy ; . . . . .
, ﬁ(’ Normalizar el procedimiento de dosaje de Carbamazepina sérica.

IDENTIFICACION DEL CPMS
- Codigo CPMS (MINSA): 80156
- Cadigo Tarifario INEN: 250150

ALCANCE

El presente documento normativo se emplea para el dosaje de carbamazepina sérica en el
Area de Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica de la Unidad Funcional de Patologia Clinica
del Departamento de Patologia.

RESPONSABILIDADES

- Medico Especialista (Patologo Clinico) del Area de Trabajo Laboratorio de
Inmunoquimica: Se encarga de supervisar el proceso de analisis en muestra biolégica.

- Biblogo(a) / Tecnologo(a) Médico del del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica:
Se encarga de realizar el proceso de andlisis en las muestras bioldgicas, segln las
competencias que cumple cada profesional.

- Personal administrativo de la Unidad Funcional de Patologia Clinica: Se encarga de Ia
ejecucion de las actividades administrativas relacionadas al procedimiento.

\ DEFINICION DE TERMINOS _
\-\\@r Manual de Terminologia del Departamento de Patologia Clinica (DP DP-DP MAN |
o) .
)

{
LINEA/\/MIENTOS
- Ahalisis de muestras de rutina y urgente con acceso continuo.

- Se deben realizar los procedimientos de mantenimiento diario/ semanal/ mensual de
equipos (segun corresponda) y el llenado de los registros respectivos.

- Se debe garantizar los resultados del control analitico de calidad a través de los controles
de calidad ya sean internos, interlaboratorial y/o controles externos.

- Esta informacion esta basada segun las especificaciones del fabricante en el inserto.
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| VII. SIGNIFICADO CLINICO

La carbamazepina es un anticonvulsionante cominmente prescritc que se usa
fundamentalmente en el tratamiento de los trastornos convulsivos, y también en el
tratamiento de la neuralgia del trigémino. Ademas, la carbamazepina ha resultado Util en el
tratamiento de pacientes maniaco depresivos como alternativa al tratamiento con litio. Las
mediciones obtenidas se usan para controlar los niveles de carbamazepina para asegurar
la idoneidad del tratamiento.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA ANALITICA

El slide VITROS CRBM es un elemento analitico multicapa incorporado a un soporte de
poliéster. El ensayo de carbamazepina esta basado en un formato de inmunoensayo
enzimatico heterogéneo y competitivo. El anticuerpo anti-carbamazepina se inmoviliza entre
la capa difusora y las capas de gel mientras que en la capa difusora se encuentra el
conjugado carbamazepina-peroxidasa. En el slide se deposita una gota de muestra del
paciente, que se distribuye uniformemente desde la capa difusora a las capas subyacentes.
La carbamazepina de la muestra compite con el conjugado carbamazepina-peroxidasa por
un numero limitado de sitios de unién del anticuerpo durante la incubacién 1. La posterior
adicion de 12 pL de Liguido de inmunolavado VITROS al slide elimina del 4rea de lectura el
conjugado carbamazepina-peroxidasa no unido, a la vez que proporciona un substrato para
la oxidacion mediada por la enzima del leucoderivado. La velocidad de formacion del
colorante, controlada por espectrofotometria de reflectancia durante la incubacion 2, es
inversamente proporcional a la concentracion de carbamazepina de la muestra. Para
determinar si el lavado ha sido correcto, durante la incubacion 2 se hace una lectura a 540
nm del colorante de deteccién de lavado.!

CRBM + CRBM* + Ab - » CRBM-Ab + CRBM*-Ab + CRBM + CRBM*
Liquido de inmunolavado + CRBM-Ab + lavado + CRBM*-Ab +
CRBM"-Ab + CRBM + CRBM* " CRBM-Ab
H,0, + lsucoderivado + CRBM*-Ab » Pigmento + 2H,0

CRBM?* = conjugado carbamazepina-peroxidasa

/
SfEGURIDAD Y CONSIDERACIONES MEDIOAMBIENTALES

NBS — 1: INTERMEDIO ALTO. Ver Manual de Bioseguridad de la Unidad Funcional de
Patologia Clinica (DI PC-PC MAN 02).

EQUIPAMIENTO

10.1 Equipos (médico, biomédico, electromecanico):
- Equipo para aire acondicionado
- Centrifuga
- Congeladora eléctrica

- Refrigeradora conservadora de medicamentos
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10.2 Equipo informatico/Software:

- Unidad central de proceso — CPU
j ‘ - Monitor a color

- Teclado — Keyboard con puerto USB

- Mouse optico con puerto USB
- Equipo multifuncional copiadora impresora scanner
- Lectora de cddigo de barras
- Impresora de cddigo de barras térmica
- Sistema informatico de laboratorio LABCORE
- Sistema integrado hospitalario SISINEN
Instrumentales:
- Termohigrometro digital
- Micropipeta volumen variable 10 ul. — 100 uL
- Micropipeta volumen variable 100 uL — 1000 uL
- Gradilla de polipropileno para 96 tubos de 1.5 mL -2 mL

Mobiliario:

- Escritorio de melamina.
- Silla fija de metal con brazos
- Estante de melamina
- Coche metalico para transporte en general con plataforma de metal
- Mesa de metal
- Taburete giratorio de metal rodante
10.5 Materiales de Control:
i Se puede emplear control interno:
/1051 Control interno:
- TDM Performance Verifier — Nivel 1, frasco por 2 mL.
- TDM Performance Verifier — Nivel 2, frasco por 2 mL.

o Elmaterial de control es estable sin abrir hasta la fecha de caducidad
manteniéndolos en congelacion (< -18°C). Una vez abierto es estable
durante 7 dias en refrigeracion (2 — 8 °C).

10.5.2 Patrén o Calibrador:

- Kit de calibradores N° 9 VITROS de Bioquimica. Frasco liofilizado por 3
mL.

o Los calibradores son estables sin abrir hasta la fecha de caducidad
manteniéndolos en congelacion (s -18°C). Una vez abierto es estable
durante 24 horas en refrigeracion entre 2 a 8 °C.
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Xl,

SUMINISTROS
11.1 Insumos y materiales:
- Papel bond 75¢g tamario A4
- Ticket de atencién
- Etiqueta autoadhesiva de papel
Boligrafo (lapicero) de tinta seca
Plumén resaltador punta mediana biselada
Téner para impresora
Cinta de cera para impresora térmica
Tambor de imagen para Xerox cod. ref. 113r00762 negro
Juego de repuestos de mantenimiento para Xerox cod. ref. r11500070
Aguja muitiple para extraccion de sangre al vacio
Tubo pléstico 6 mL para extraccion al vacio sin aditivo
Esparadrapo antialérgico de papel
Tapa de polipropileno para tubo de ensayo 13 mm de diametro.
Alcohol etilico (etanol) 70°
Algodén hidréfilo
Jabon germicida liquido con triclosan
Mascarilla descartable quirtrgica 3 pliegues
Gorro descartable de enfermera
Mandilon descartable
Contenedor de plastico de bioseguridad portatil
Bolsa de polietileno 2 um x 60 cm x 62 cm color negro
' Guantes para examen descartable
Tips amarillo 10 uL — 200 ul x 1000
Gel antibacterial para manos
Papel toalla
Chaqueta y pantalén descartable
Lentes protectores de policarbonato
Archivador de cartdn con palanca lomo ancho tamario oficio
Boligrafo (lapicero) de tinta liquida
Papel absorbente plastificado uso laboratorio
Sujetador para papel (tipo fastener) de metal x 100 unidades
Lapiz de cera para marcar vidrio color rojo

Boligrafo (lapicero) de tinta liquida punta fina color azul
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E/(/ - Criovial de polipropileno 2.0 mL x 1000
' - Criobox policarbonato
- Grapas
L - Engrapador de metal tipo alicate
a - M\ - Tampdn con cubierta de plastico

- Tinta para tampdn
- Sello autoentintable
Reactivos:

El reactivo para el dosaje de carbamazepina sérica contiene los siguientes
ingredientes:

- Ingredientes reactivos por cm2: Anticuerpo anti-carbamazepina monoclonal
murino inmovilizado 0,02 mg; conjugado carbamazepina-peroxidasa de raiz de
rabano picante 16 ng, vy 2-(3,5-dimetoxi -4-hidroxifenil)-4,5- bis(4-
dimetilaminofenil) imidazol (leucoderivado) 0,02 mg.

- Otros ingredientes: Ligantes, tampodn, tensioactivos, agente reticulante de
polimeros, cuentas poliméricas, proteinas, estabilizantes y colorante detector de
lavado.

Los reactivos son estables sin abrir hasta la fecha de caducidad manteniéndolos en
congelacion (s -18 °C). Una vez ingresados en el analizador son estables por < 1
semana.

XIl. SERVICIOS TECNICOS Y BASICOS
12.1 Servicios Técnicos:
Mantenimiento preventivo de equipamiento:
- Equipos biomédicos
- Equipos de aire acondicionado
- Equipos eléctricos
/12.2 Servicios Publicos:
- Agua

- lLuz

- Internet

- Ver Manual de Toma de Muestra de la Unidad Funcional de Patologia Clinica (DP
PC-PC MAN 01).

13.2. Sistema biolégico:

- Suero.
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13.3. Recipiente:
- Tubo sin gel separador.
13.4. Conservacion y manejo:

- El centrifugado de la muestra se realizara a 3500 rom por 10 minutos y se
empleara el suero. En caso de no efectuarse el ensayo de inmediato, mantener el
suero en refrigeracion (2 - 8 °C) por < 5 dias o en congelacion (s - 18°C) por<6
meses.

XIV. MODO OPERATIVO / DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Para desarrollar el procedimiento de dosaje carbamazepina sérica en sangre se realizan las
siguientes actividades por cada fase:

14.1 Fase Preanalitica:

14.1.1 Procedimiento de atencion al usuario y toma de muestras en UPSS de
consulta externa realizado por el Area de Trabajo Toma de Muestra (DI PC-
TM PRO 01).

14.1.2 Procedimiento de atencion al usuario recepcion y toma de muestra a
pacientes en UPSS de hospitalizacion realizado por el Area de Trabajo Toma
de Muestra (DI PC-TM PRO 02).

14.2 Fase Analitica:

- Procedimiento de analisis bioguimico en muestra biolégica (para mas detalle
ver DI PC-BQ PRO 01).

14.2.1 Control de la calidad analitica:

La Verificacion del Desempefio Analitico (Ver DI PC-BQ INS 27) se realizara
mediante el Instructivo para Verificacion del Desempefio del método para
Precision, Veracidad y también se disefiard la Planificacion del control -
estadistico interno de la calidad ante alguna de las siguientes situaciones:

a) Instalacion de un nuevo analizador bioquimico.
b) Siel mantenimiento preventivo y/o correctivo lo amerite.

c) Se evidencie una tendencia o alarmas en los reportes consecutivos del
programa de control externo de calidad.

d) Cuando el laboratorio lo considere apropiado.

Para el seguimiento diario del control interno / interlaboratorial de la calidad
ver:

a) Registro de controles internos Analizadores Bioquimicos DI PC-BQ REG
02.

b) Registro de Gréficas Analizadores Bioquimicos DI PC-BQ REG 18.

c) Registro Evaluacion Mensual del Desempefio Analitico DI PC-BQ REG
27.
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14.2.2 Resuitados analiticos:
a) Intervalos de referencia:

Sub anailisis 01: Carbamazepina sérica

- Numérico: Suero: 16.9 — 50.8 umol/L
- Texto: No aplica

Sub analisis 02: Observaciones, Carbamazepina sérica

- Numerico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar de requerimiento de nueva muestra.

b) Valores criticos:

Sub analisis 01: Carbamazepina sérica

- Numérico: No aplica.
- Texto: No aplica

Sub analisis 02: Observaciones, Carbamazepina sérica

- Numérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar de requerimiento de nueva muestra.

¢) Rango de valores a informar:
Sub analisis 01: Carbamazepina sérica
- Numérico: 12.7 — 84.6 umol/L

- Texto: No aplica

Sub analisis 02: Observaciones, Carbamazepina sérica

- Numeérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar requerimiento de nueva muestra.

14.3 Fase Post analitica:

14.3.1 Personal asistencial del Area de Trabajo Laboratorio de Bioquimica
programado en el Grupo de Trabajo Validacién, es responsable de reportar
todos los resultados de las muestras de los pacientes. Teniendo en cuenta lo
siguiente:

a) Para los pacientes que tienen resultados previos, la validacién se
realiza en funcién a sus resultados histéricos.

b) En los casos de obtencidén de resultados discrepantes se indagara lo
referente a la muestra con el &rea de procedencia (Area de Trabajo
Toma de Muestra, UPSS de Hospitalizacion, UPSS de Emergencia,
etc.), para el reporte de los resultados (Ver DI PC - BQ INS 04).

¢) Los resultados son reportados en coordinacion con el Médico
Especialista (Patologo Clinico) responsable del Area de Trabajo.
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. . f/{ Laboratorio de Bioguimica

14.3.2 Los resultados obtenidos de las muestras en los analizadores automatizados
bioquimicos son transferidos automaticamente al sistema Labcore (LIS),
donde se realiza el reporte de datos que son transmitidos al sistema
informatico hospitalario SISINEN.

p XV. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
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XVI. ANEXOS
-~ Anexo 1: Control de Registros

- Anexo 2: Control de cambios y mejoras.
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ANEXO 1

CONTROL DE REGISTROS

LUGAR DE
CODIGO DE, | NOMBRE DEL | ALMACENAMIENTO | RESPONSABLE | 1ipypg pe
IDENTIFICACION REGISTRO (TIEMPO) USO / . ARCHIVO
TEMPORAL PROTECCION
Encargado (a)
Sector Refrigeracion del Area de
P PC"ZBSQ REG Hoja de Trabajo (1 mes) / Area de Trabajo 02 meses
lavado (1 mes) Laboratorio de
Bioquimica
Sistema
Integrado Director(a)
DP PC-PC REG | Hospitalario SiH B(i’seerr?;r?e?tc:as) l/NNEON Ejecutivo (a) de Permanente
01 SISINEN Aplica fa Oficina de
(Modulo de P Informatica
Laboratorio)
Sistema Director(a)
e Base de Datos INEN . .
DP PC-PC REG Informatico de Ejecutivo (a) de
02 Laboratorio (Permi\nelaizge) /No la Oficina de Permanente
LABCORE P Informatica
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ANEXO 2
CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

VERSION

, DESCRIPCION DE LA FECHA DE_
PAGINA MODIFICACION Y ELABORACION
MEJORA (ACTUALIZACION)

AUTORIZA
ELABORACION
(ACTUALIZACION)

- Se modifica secuencia de
versién por reingenieria de
nuestro Sistema de Gestion
de la Calidad. Se toma como
version base DI PC-BQ PNT
01V 01.

- Se elabora PNT segun DA
-1 N°001-2019-INEN/DICON- 19/09/2022
DNCC “Lineamientos para la
elaboracién de Documentos
Normativos en el Instituto
Nacional de Enfermedades

Neoplasicas (Resolucion
Jefatural N® 276-2019-
JIANEN).

M.C. Rommy Pizarro
Robles
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PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE DOSAJE DE CLORO ORINA 24
HORAS

. OBJETIVO

RN Normalizar el procedimiento de dosaje de cloro orina 24 horas.

IDENTIFICACION DEL CPMS
- Cédigo CPMS (MINSA): 82436
- Codigo Tarifario INEN: 250186

ALCANCE

El presente documento normativo se emplea para el dosaje de cloro orina 24 horas en el
Area de Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica de la Unidad Funcional de Patologia Clinica
del Departamento de Patologia.

RESPONSABILIDADES

- Medico Especialista (Patélogo Clinico) del Area de Trabajo Laboratorioc de
Inmunoquimica: Se encarga de supervisar el proceso de analisis en muestra biolégica.

Biologo(a) / Tecndlogo(a) Médico del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica: Se
encarga de realizar el proceso de andlisis en las muestras bioldgicas segin las
competencias que cumple cada profesional.

Personal administrativo de la Unidad Funcional de Patologia Clinica: Se encarga de Ia
ejecucion de las actividades administrativas relacionadas al procedimiento.

- VeF) Manual de Terminologia del Departamento de Patologia Clinica (DP DP-DP MAN
01).

/
/
7

LINEAMIENTOS
Analisis de muestras de rutina y urgente con acceso continuo.

- Se deben realizar los procedimientos de mantenimiento diario/ semanal/ mensual de
equipos (segun corresponda) y el llenado de los registros respectivos.

- Sedebe garantizar los resultados del control analitico de calidad a través de los controles
de calidad ya sean internos, interfaboratorial y/o controles externos.

- Estainformacion esta basada segun las especificaciones del fabricante en el inserto.

" VII. SIGNIFICADO CLINICO

El cloruro es el principal anion del espacio acuoso extracelular; su importancia fisiolégica
estriba en el mantenimiento de la correcta distribucion del agua, la presién osmética y el
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equilibrio anion-cation normal en el compartimiento de liquido extracelular. El cloruro
aumenta en las situaciones de deshidratacion, acidosis de los tibulos renales (acidosis
metabdlica por hipercloremia) e infusion excesiva de soluciones salinas isoténicas. El
cloruro disminuye en la sobrehidratacion, la acidosis respiratoria crénica, la nefritis con
perdida de sal, la alcalosis metabélica y la insuficiencia cardiaca congestiva. Los niveles de
cloruro en la orina ayudan a determinar el tipo de alcalosis metabdlica (reactivividad y
resistencia al cloruro).

. PRINCIPIO DE LA PRUEBA ANALITICA

El slide VITROS Cl- es un elemento analitico multicapa incorporado a un soporte de poliéster
que utiliza potenciometria directa 3 en la determinacion de los iones de cloruro. El slide
consta de dos electrodos selectivos de iones, cada uno de ellos con una capa protectora,
una capa de plata y otra de cloruro de plata incorporadas a un soporte de poliéster. La capa
protectora inhibe las interferencias de niveles normales de bromuro y acido urico. Una gota
de la muestra de paciente y una gota del liquido de referencia VITROS en mitades
separadas del slide resultan en la migracion de ambos liquidos hacia el centro del puente
de papel. Conectando el electrodo de referencia al electrodo indicador de la muestra se
forma una unioén liquida estable. Cada electrodo produce un potencial eléctrico en respuesta
a la actividad de los iones de cloruro que se le aplican. La diferencia de potencial entre los
dos electrodos es proporcional a la concentracion de cloruro de la muestra. '

SEGURIDAD Y CONSIDERACIONES MEDIOAMBIENTALES

NBS - 1: INTERMEDIO ALTO. Ver Manual de Bioseguridad de la Unidad Funcional de
Patologia Clinica (DI PC-PC MAN 02).

EQUIPAMIENTO
10.1 Equipos (médico, biomédico, electromecanico):
- Aire acondicionado
- Equipo: Analizador automatizado
- Centrifuga clinica de 48 tubos
- Computadora
/- Congelador para reactivos
- Impresora laser
- Lectora de cédigo de barras, base y cable USB
- Lector de scanner bidireccional
- Refrigeradora conservadora de medicamentos y laboratorio de 1100 L
10.2 Equipo informéatico/Software:
- Unidad central de proceso - CPU
- Monitor a color
- Teclado - Keyboard con puerto USB
- Mouse 6ptico con puerto USB
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, - Equipo multifuncional copiadora impresora scanner
L U - Lectora de codigo de barras

N - Impresora de cédigo de barras térmica

a - Sistema informatico de laboratorio LABCORE

- Sistema integrado hospitalario SISINEN
Instrumentales:

- Termohigrometro digital

- Micropipeta volumen variable 10 uL. — 100 ul.

- Micropipeta volumen variable 100 ulL — 1000 uL

- Gradilla de polipropileno para 96 tubos de 1.5 mL -2 mL
Mobiliario:

- Escritorio de melamina.

- Silla fija de metal con brazos

- Estante de melamina

- Coche metalico para transporte en general con plataforma de metal

- Mesa de metal
- Taburete giratorio de metal rodante
10.5 Materiales de Control:
Se puede emplear control interno, interlaboratorial y/o externo.
10.5.1 Control interlaboratorial:
- Quantitative Urine Control (BIORAD) - Nivel 1, frasco liofilizado por 10

mL.
\ - Quantitative Urine Control (BIORAD) - Nivel 2, frasco liofilizado por 10
\ mlL.
\ o Los materiales de control son estables sin abrir hasta la fecha de

g caducidad manteniéndolos en refrigeracion de 2 — 8 °C. Una vez
‘ reconstituidos son estables durante 5 dias en refrigeracion
(2 -8 °C).

10.5.2 Patron o Calibrador:

- Kit de calibradores N° 2 VITROS de Bioquimica. Frasco liofilizado por 3
mL.

o Los calibradores son estables sin abrir hasta la fecha de caducidad
manteniéndolos en congelacion (£ -18 °C). Una vez reconstituidos
son estables durante 24 horas en refrigeracion entre 2 a 8 °C.
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SUMINISTROS

11.1 Insumos y materiales:

- Papel bond 75¢g tamaiio A4

- Ticket de atencion

- Etiqueta autoadhesiva de papel

- Boligrafo (lapicero) de tinta seca

- Plumon resaltador punta mediana biselada

- Toéner para impresora

- Cinta de cera para impresora térmica

- Tambor de imagen para Xerox cod. ref. 113r00762 negro

- Juego de repuestos de mantenimiento para Xerox cad. ref. r11500070

- Aguja mdltiple para extraccion de sangre al vacio

- Tubo plastico 8 mL para extraccién al vacio sin aditivo

- Esparadrapo antialérgico de papel

- Tapa de polipropileno para tubo de ensayo 13 mm de diametro.

- Alcohol etilico (etanol) 70°

- Algodon hidréfilo

- Jabon germicida liquido con triclosan

- Mascarilla descartable quirtrgica 3 pliegues

- Gorro descartable de enfermera

- Mandilon descartable

- Contenedor de plastico de bioseguridad portatil

- Bolsa de polietileno 2 um x 60 cm x 62 cm color negro
Guantes para examen descartable

- Tips amarillo 10 uL — 200 uL x 1000

- Gel antibacterial para manos

- Papel toalla

- Chaqueta y pantalon descartable

- Lentes protectores de policarbonato

- Archivador de cartdn con palanca lomo ancho tamano oficio
Boligrafo (lapicero) de tinta liquida

- Papel absorbente plastificado uso laboratorio

- Sujetador para papel (tipo fastener) de metal x 100 unidades

- Lapiz de cera para marcar vidrio color rojo

- Boligrafo (lapicero) de tinta liquida punta fina color azul
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Criovial de polipropileno 2.0 mL x 1000
Criobox policarbonato

Grapas

Engrapador de metal tipo alicate
Tampdn con cubierta de plastico

Tinta para tampon

Sello autoentintable

11.2 Reactivos:

El reactivo para el procedimiento de dosaje de cloro orina 24 horas contiene los
siguientes ingredientes:

Ingredientes reactivos por cm2: Plata 0,4 mg y cloruro de plata 0,2 mg.

Otros ingredientes: Polimeros, plastificantes, tensioactivos y niquel-cromo.

Los reactivos son estables sin abrir hasta |a fecha de caducidad manteniéndolos en
refrigeracion (2 - 8°C) o en congelacion (£ - 18°C). Una vez ingresados en el
analizador son estables por < 2 semanas.

XIl. SERVICIOS TECNICOS Y BASICOS

12.1 Servicios Técnicos:

Mantenimiento preventivo de equipamiento:

™~

Equipos Biomédicos
Equipos de Aire Acondicionado

Equipos Eléctricos

12.2 Servicios Plblicos:

Agua

- Luz

- \, Internet

11l. MUESTRA
13.1. Obtencién de la muestra:

-Ver Manual de Toma de Muestra de la Unidad Funcional de Patologia Clinica (DP
PC-PC MAN 01).

13.2. Sistema bioldgico:

Orina.

13.3. Recipiente:

Recipiente limpio sin aditivos.
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13.4. Conservacién y manejo:

- Recolectar las muestras utilizando los procedimientos estandar de laboratorio para
orina de 24 horas, descartando la primera orina de la mafana y colectando a partir
de la segunda orina hasta la primera orina del dia siguiente (24 horas en total).

- No se requiere ninguna preparacion especial del paciente.

- No alcalinizar las muestras de orina durante Ia recoleccion.

- Medir el volumen de orina recolectado y expresarlo en litros para el calculo.
- Centrifugar la orina a 2500 rpm por 5 minutos.

- En caso de no efectuarse el ensayo de inmediato, la orina se puede conservar a
temperatura ambiente (18 — 28 °C) por < 24 horas, en refrigeracion (2 - 8 °C) por
=7 dias o congelado (< -18 °C) por < 6 meses.

L . XIV. MODO OPERATIVO / DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Para desarrollar el procedimiento de dosaje de cloro orina 24 horas se realizan las siguientes
actividades por cada fase:

14.1 Fase Preanalitica:

14.1.1 Procedimiento de atencion al usuario y toma de muestras realizado por el
Area de Trabajo Toma de Muestra en UPSS de consulta externa (Dl PC-TM
PRO 01).

14.1.2 Procedimiento de atencion al usuario recepcion y toma de muestra realizado
por el Area de Trabajo Toma de Muestra a pacientes en UPSS de
hospitalizacion y emergencia (DI PC-TM PRO 02).

14.2 Fase Analitica:

- Procedimiento de analisis Inmunoquimico en muestra bioldgica (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion - SIG).

14.2.1 Control de la calidad analitica:

] La Verificacion del Desempefio Analitico (ver Sistema Documentario: Sistema
Integrado de Gestion - SIG) se realiza mediante el Instructivo para
Verificacién del Desemperio del método para Precisidn, Veracidad y también
se disefia la Planificacion del control estadistico interno de la calidad ante

/ alguna de las siguientes situaciones:

a) Instalacién de un nuevo analizador automatizado.
b) Siel mantenimiento preventivo y/o correctivo lo amerite.

c) Se evidencie una tendencia o alarmas en los reportes consecutivos del
programa de control externo de calidad.

d) Cuando el laboratorio lo considere apropiado.

Para el seguimiento diario del control interno / interlaboratorial de la calidad
ver:

a) Registro de controles internos Analizadores Automatizados (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion — SIG).
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b) Registro de Graficas Analizadores Automatizados (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion — SIG).

¢} Registro Evaluacion Mensual del Desempefio Analitico (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion — SIG).

[ Para la Evaluacion del Programa Externo de la Calidad ver: No aplica
A ‘ 14.2.2 Resultados analiticos:
S ' a) Intervalos de referencia:
Sub analisis 01: Cloro orina 24 horas
- Numérico: 110 - 250 mmol/24 horas

- Texto: No aplica
Sub analisis 02: Observaciones, Cloro orina 24 horas

- Numeérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar de requerimiento de nueva muestra.

e b) Valores criticos:

Sub analisis 01: Cloro orina 24 horas

v - Numeérico: No aplica

- Texto: No aplica
\\“” Sub analisis 02: Observaciones, Cloro orina 24 horas

- Numérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar de requerimiento de nueva muestra.

¢} Rango de valores a informar:

Sub analisis 01: Cloro orina 24 horas

- Numérico: 15 - 300 mmol/L
- Texto: No aplica
Sub analisis 02: Observaciones, Cloro orina 24 horas

- Numérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar requerimiento de nueva muestra.

14.3 Fase Post analitica:

14.3.1 Personal asistencial del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica
programado en el Grupo de Trabajo Analizadores Bioquimicos, es
responsable de reportar todos los resultados de las muestras de los
pacientes. Teniendo en cuenta lo siguiente:

a) Para los pacientes que tienen resultados previos, la validacion se
realiza en funcién a sus resultados histdricos.

b) En los casos de obtencidn de resultados discrepantes se indagara lo
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referente a la muestra con el area de procedencia (Area de Trabajo
Toma de Muestra, UPSS de Hospitalizacion, UPSS de Emergencia,
etc.), para el reporte de los resultados (ver Sistema Documentario:
Sistema Integrado de Gestion - SIG).

c) Los resultados son reportados en coordinacion con el Médico
Especialista (Patélogo Clinico) responsable del Area de Trabajo
Laboratorio de Inmunoquimica.

14.3.2 Los resultados obtenidos de las muestras en los analizadores automatizados
bioquimicos son transferidos automaticamente al sistema Labcore (LIS),
donde se realiza el reporte de datos que son transmitidos al sistema
informatico hospitalario SISINEN.

1. Ortho-Clinical Diagnostics Johnson & Johnson. Inserto: Instrucciones de uso Slide
VITROS CI- de Bioguimica [Internet], Philadelphia (ed. 13); [consultado 01 de abril
2021]. Disponible en: Tietz WB, Disponible en:
https://techdocs. orthoclinicaldiagnostics.com/TechDocs/TechDocSearch.aspx?tiD=0
&culture=en-us

2. Ortho-Clinical Diagnostics. Tecnologia VITROS MicroSlide [Internet], U.S.;
[consultado 01 de abril 2021). Disponible en:
https://www.orthoclinicaldiagnostics.com/en-us/home/technical-documents

3. Campuzano, G. (2011). Valores criticos en el laboratorio clinico: de la teoria a la
practica. Medicina & Laboratorio, pag. 331-350.

XVI. ANEXOS
- Anexo 1: Control de Registros
- Anexo 2: Control de cambios y mejoras.

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS

Pagina 9 de 11



DOSAJE DE CLORO ORINA 24 HORAS - V.01

Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento

Laboratorio de Inmunoguimica

PNT.DNCC. INEN.321. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE

. Departamento de Patologia - Unidad Funcional de Patologia Clinica - Area de Trabajo

ANEXO 1

CONTROL DE REGISTROS

LUGAR DE
cODIGO DE NOMBRE DEL | ALMACENAMIENTO RESPODNESABLE TIEMPO DE
IDENTIFICACION REGISTRO (TIEMPO) USO / - ARCHIVO
TEMPORAL PROTECCION
Encargado(a)
. del Area de
DP PC-IQ REG 42 Llsdtgdé)eMg(tarztro Via electrénica Trabajo No aplica
9 Laboratorio de
Inmunoquimica
Sistema
Integrado Director(a)
Hospitalario SIH B(if; rf;rfﬁoes) '/NNE)N Ejecutivo (a) de | o
SISINEN e la Oficina de &
(Médulo de P Informatica
Laboratorio)
Sistema Director(a)
DP PC-PC REG | Informatico de B(?feem‘i‘;%a;f:) Tl | Ejecutivo (a) de Permanent
02 Laboratorio Aplica la Oficina de €
LABCORE P Informatica
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ANEXO 2
CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

ENR . . DESCRIPCION DE LA FECHA DE AUTORIZA
- VERSION | PAGINA MODIFICACION Y ELABORACION ELABORACION
MEJORA (ACTUALIZACION) | (ACTUALIZACION})
fﬁﬁ”’\ - Por ampliacién del alcance
P ’ de certificacion del Sistema
: > ¢ Integrado de Gestion del
AN INEN a nivel del
Departamento de
Patologia.
- Se elabora PNT segiin DA
N°001-2019-INEN/DICON- M.C. Rommy

20/04/2023

S 13 01 -1 DNCC ‘“Lineamientos para
T h la elaboracion de
g0 45 Documentos  Normativos
en el Instituto Nacional de
Enfermedades
Neoplasicas (Resolucién
Jefatural N° 276-2019-
J/INEN).

Pizarro Robles

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS

Pagina 11 de 11




€

5
b e

spyt
szomi.mw

. [ .
°
Ty
Dioay e ,

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE DOSAJE DE CPK-MB- V.01

Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento

Departamento de Patologia

Unidad Funcional de Patologia Clinica

Area de trabajo Laboratorio de Inmunoquimica

Elaborado por:

-T.M Catherine Saavedra Castillo
-T.M Paola Juarez Cardenas

Unidad Funcional de
Patologia Clinica -
Departamento de
Patologia

Revisado y validado
por:

- M.C Rommy Pizarro Robles

- M.C Vilma Herrera Valverde

Area de trabajo
Laboratorio de
Inmunoguimica

Unidad Funcional de
Patologia Clinica -
Departamento de
Patologia

- Dr.Taxa Rojas Luis Manuel

Departamento de
Patologia

- M.C Aguilar Rivera Daniel

Gestion de Calidad de
Laboratorio Clinico

- Mg. Angel Winston Riquez Quispe
- Mg. Christian Alberto Pino Melliz

Oficina de Organizacion

-Mg. Angélica Mogollén Monteverde

Oficina de Planeamiento
Estratégico -
Unidad Funcional de
Costos y Tarifas

por:

-M.C. Essy Milagros Maradiegue
Chirinos
- Lic. Robert Martin Veliz Bonilla

Departamento de
Normatividad, Calidad y
Control Nacional de
Servicios Oncolodgicos
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Departamento de Patologia - Unidad Funcional de Patologia Clinica - Area de Trabajo

Laboratorio de Inmunoguimica

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE DOSAJE DE CPK - MB

OBJETIVO
Normalizar el procedimiento de dosaje de CPK - MB.

IDENTIFICACION DEL CPMS

Codigo CPMS (MINSA): 82553
Cadigo Tarifario INEN: 250174

ALCANCE

El presente documento normativo se emplea para el dosaje de CPK - MB en el Area de
Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica de la Unidad Funcional de Patologia Clinica del
Departamento de Patologia

RESPONSABILIDADES

Médico Especialista (Patdlogo Clinico) del Area de Trabajo Laboratorio de
Inmunoquimica: Se encarga de supervisar el proceso de analisis en muestra biolégica.

Biologo(a) / Tecnodlogo(a) Médico del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica: Se
encarga de realizar el proceso de analisis en las muestras biolégicas segun las
competencias que cumple cada profesional.

Personal administrativo de la Unidad Funcional de Patologia Clinica: Se encarga de la
ejecucion de las actividades administrativas relacionadas al procedimiento.

DEFINICION DE TERMINOS

\\Q/er Manual de Terminologia del Departamento de Patologia Clinica (DP DP-DP MAN

/

1),
!

LIN/EAMIENTOS

- /Andlisis de muestras de rutina y urgente con acceso continuo.

Se deben realizar los procedimientos de mantenimiento diario/ semanal/ mensual de
equipos (segun corresponda) y el llenado de los registros respectivos.

Se debe garantizar los resultados del control analitico de calidad a través de los controles
de calidad ya sean internos, interlaboratorial y/o controles externos.

Esta informacion esta basada segun las especificaciones del fabricante en el inserto.

. SIGNIFICADO CLINICO

La isoenzima MB de la creatina cinasa se encuentra fundamentalmente en el musculo
cardiaco, aunque también existen trazas en el musculo esquelético. Las cifras de CK-MB
estan aumentadas después de un infarto agudo de miocardio que es donde esta prueba
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encuentra su principal aplicacion. La actividad de CK-MB suele ser maxima entre 12 y 24
horas después de un infarto de miocardio, volviendo a los valores normales al cabo de 48 a
72 horas en los casos sin complicaciones. La CK-MB también esta elevada en Ia miocarditis,
en la distrofia muscular de Duchenne, la polimiositis, la rabdomitlisis y otros trastornos
miocardicos o miopaticos.

VIil. PRINCIPIO DE LA PRUEBA ANALITICA

El slide VITROS CKMB es un elemento analitico multicapa incorporado a un soporte de
poliester. En el slide se deposita una gota de muestra del paciente, que se distribuye
uniformemente desde la capa difusora a las capas subyacentes. Esta capa contiene
tensioactivos; N-acetilcisteina (NAC), que activa la CK sin necesidad de hacer un
pretratamiento de la muestra; y anticuerpos anti CK-MM humana de cabra, que inhiben la
actividad de la CK-MM (musculo) y ~50% de la actividad de la CK-MB {corazodn). La actividad
residual de la CK corresponde al 50% de la concentracién de isoenzima CK-MB total mas
la totalidad de la CK-BB (relativamente rara). En Ia capa reactiva, la creatina cinasa de la
muestra cataliza la conversion del fosfato de creatina y del difosfato de adenosina (ADP) a
creatina y trifosfato de adenosina (ATP). En presencia de glicerol cinasa, el glicerol es
fosforilado a L-aglicerofosfato, que seguidamente es oxidado a fosfato de dihidroxiacetona
y H202 en la reaccion catalizada por la L-aglicerofosfato oxidasa. Por ultimo, el perdxido de
hidrogeno oxida al leucoderivado en presencia de peroxidasa para formar un colorante. El
filtro de corte de la longitud de onda corta de la montura del slide minimiza los efectos de la
frecuencia del blanco de la luz incidente durante el desarrollo del colorante. La frecuencia
del cambio en la densidad de reflexion se convierte a actividad enzimatica.!

CK-MM + CK-MB Snicuemo Bt CKMM 4 inhibicién de la CK-M

fosfato de creatina + ADP m;i':mﬁ"a w Creatina + ATP

glicerol + ATP glloarol cinasa s L-a-glicerofosfato + ADP
L-a-glicerofosfato + O, Larghosrofostato axidase »- fosfato de dihidroxiacetona + H,0,
H,0; + leucoderivado poroxdasa »  pigmento + 2H,0

SE/ URIDAD Y CONSIDERACIONES MEDIOAMBIENTALES

NBS - 1: INTERMEDIO ALTO. Ver Manual de Bioseguridad de la Unidad Funcional de
Patologia Clinica (DI PC-PC MAN 02).

EQUIPAMIENTO
10.1 Equipos (médico, biomédico, electromecanico):
- Aire acondicionado
- Equipo: Analizador automatizado
- Centrifuga clinica de 48 tubos
- Computadora

- Congelador para reactivos
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- Impresora laser
- Lectora de cddigo de barras, base y cabie USB

- Lector de scanner bidireccional

- Refrigeradora conservadora de medicamentos y laboratorio de 1100 L
’ ijj\ A 10.2 Equipo informatico/Software:
: - Unidad central de proceso - CPU
- Monitor a color
- Teclado — Keyboard con puerto USB
- Mouse 6éptico con puerto USB
- Equipo multifuncional copiadora impresora scanner

- Lectora de codigo de barras

- Impresora de codigo de barras térmica

T - Sistema informatico de laboratorio LABCORE

}

\ - Sistema integrado hospitalario SISINEN

10.3 Instrumentales:

e
L ey

- Termohigrometro digital
- Micropipeta volumen variable 10 uL — 100 uL
- Micropipeta volumen variable 100 uL — 1000 uL
- Gradilla de polipropiteno para 96 tubos de 1.5 mL —2 mL
Mobiliario:
- Escritorio de melamina.
- Silla fija de metal con brazos
* Estante de melamina
- Coche metalico para transporte en general con plataforma de metal
- Mesa de metal
/ - Taburete giratorio de metal rodante
10.5 Materiales de Control:
Se puede emplear control interno, interlaboratorial y/o externo.
10.5.1 Control interno:
- Isoenzyme Performance Verifier — Nivel 1, frasco liofilizado por 3 mL.
- Isoenzyme Performance Verifier — Nivel 2, frasco liofilizado por 3 mL.

o Elmaterial de control es estable sin abrir hasta la fecha de caducidad
manteniéndolos en congelacion (< -18°C). Una vez reconstituidos son
estables durante 5 dias en refrigeracion (2 - 8 °C).
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10.5.2 Patron o Calibrador:

- Kit de calibradores N° 6 VITROS de Bioquimica. Frasco liofilizado por 3
mL.

o Los calibradores son estables sin abrir hasta la fecha de caducidad
manteniendolos en congelacion (< -18°C). Una vez reconstituidos son
estables durante 24 horas en refrigeracién entre 2 a 8 °C.

' XI. SUMINISTROS
7 11.1 Insumos y materiales:
- Papel bond 75 g tamafio A4
- Ticket de atencion
- Etiqueta autoadhesiva de papel
- Boligrafo (lapicero) de tinta seca
- Plumén resaltador punta mediana biselada
- Toner para impresora
- Cinta de cera para impresora térmica
- Tambor de imagen para Xerox cod. ref. 113r00762 negro
- Juego de repuestos de mantenimiento para Xerox céd. ref. r11500070
- Aguja multiple para extraccion de sangre al vacio
- Tubo plastico 6 mL para extraccién al vacio sin aditivo
- Esparadrapo antialérgico de papel
- Tapa de polipropileno para tubo de ensayo 13 mm de diametro.
- Alcohol etilico (etanol) 70°
- Algodén hidrofilo

Jabon germicida liquido con triclosan
- Mascarilla descartable quirurgica 3 pliegues
|/ - Gorro descartable de enfermera
- Mandilon descartable
- Contenedor de plastico de bioseguridad portatil

Bolsa de polietileno 2 um x 60 cm x 62 cm color negro
- Guantes para examen descartable
- Tips amarilio 10 uL -~ 200 uL x 1000
- Gel antibacterial para manos
- Papel toalla

- Chaqueta y pantalén descartable
- Lentes protectores de policarbonato
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- Archivador de carton con palanca lomo ancho tamafio oficio
e ; - Boligrafo (lapicero) de tinta liquida
\14& : ‘ - Papel absorbente plastificado uso laboratorio
o - Sujetador para papel (tipo fastener) de metal x 100 unidades
““““ - Lapiz de cera para marcar vidrio color rojo
- Boligrafo (lapicero) de tinta liquida punta fina color azul
- Criovial de polipropileno 2.0 mL x 1000
- Criobox policarbonato

- Grapas

- Engrapador de metal tipo alicate
v (‘“ - - Tampon con cubierta de plastico
N

- Tinta para tampén

amecneeor)

LT - Sello autoentintable
Reactivos:
El reactivo para el dosaje de CPK - MB contiene los siguientes ingredientes:

- Ingredientes reactivos por cm2: L- a -glicerofosfato oxidasa (Aerococcus sp.)
0,39 U; peroxidasa (raiz de rabano picante) 1,4 U; glicerol cinasa (Cellulomonas
sp.) 0,45 U; fosfato de creatina 0,17 mg; N-acetilcisteina 43ug; anticuerpo anti-CK-
MM humana de cabra 0,25 mg; acetato de magnesio 68ug; glicerol 23ug; 2-(3,5-
dimetoxi-4-hidroxifenil) -4,5-bis(4-dimetilaminofenil) imidazol (leucoderivado) 20ug
y difosfato de adenosina 8,4pug.

- Otros ingredientes: Pigmento, ligante, tampones, tensioactivos, inhibidores,
estabilizantes, agentes reticulantes de polimeros, solubilizante del colorante,
colorantes de filtro, depurador y quelante.

Los reactivos son estables sin abrir hasta la fecha de caducidad manteniéndolos en
congelacion (£ -18 °C). Una vez ingresados en el analizador son estables por
<1 semana.

XIL. SEB/VICIOS TECNICOS Y BASICOS
12/1 Servicios Técnicos:
Mantenimiento preventivo de equipamiento:

- Equipos Biomédicos

- Equipos de Aire Acondicionado
- Equipos Eléctricos
12.2 Servicios Publicos:
- Agua
- luz

- Internet
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Xill. MUESTRA
13.1. Obtencién de la muestra:

- Ver Manual de Toma de Muestra de la Unidad Funcional de Patologia Clinica (DP
PC-PC MAN 01),

13.2. Sistema bioldgico:

- Suero.
13.3. Recipiente:

- Tubo con gel separador.
13.4. Conservacion y manejo:

- El centrifugado de la muestra se realizara a 3500 rpm por 10 minutos y se
empleara el suero. En caso de no efectuarse el ensayo de inmediato, mantener el
suero en refrigeracion (2-8 °C) por < 2 dias o en congelacion (s -18 °C) por
<1 afio.

. MODO OPERATIVO / DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Para desarrollar el procedimiento de dosaje de CPK - MB se realizan las siguientes
actividades por cada fase: ‘

14.1 Fase Preanalitica:

14.1.1 Procedimiento de atencién al usuario y toma de muestras realizado por el
Area de Trabajo Toma de Muestra en UPSS de consulta externa (DI PC-TM
PRO 01).

14.1.2 Procedimiento de atenciodn al usuario recepcion y toma de muestra realizado
por el Area de Trabajo Toma de Muestra a pacientes en UPSS de
hospitalizacion y emergencia (DI PC-TM PRO 02).

14.2 Fase Analitica:

- Procedimiento de andlisis Inmunoquimico en muestra biolégica (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion - SIG).

14.2.1 Control de la calidad analitica:

La Verificacion del Desempefio Analitico (ver Sistema Documentario: Sistema
Integrado de Gestion - SIG) se realiza mediante el Instructivo para
Verificacion del Desempefio del método para Precision, Veracidad y también
se disefia la Planificacién del control estadistico interno de la calidad ante
alguna de las siguientes situaciones:

a) Instalacién de un nuevo analizador automatizado.
b) Siel mantenimiento preventivo y/o correctivo lo amerite.

¢) Se evidencie una tendencia o alarmas en los reportes consecutivos del
programa de control externo de calidad.

d) Cuando el laboratorio lo considere apropiado.

Para el seguimiento diario del control interno / interlaboratorial de la calidad
ver,
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oo a) Registro de controles internos Analizadores Automatizados (ver Sistema
‘ \/{ Documentario: Sistema Integrado de Gestion — SIG).

b} Registro de Graficas Analizadores Automatizados (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion — SIG).

c) Registro Evaluacion Mensual del Desemperfio Analitico (ver Sistema

AL Documentario: Sistema Integrado de Gestién — SIG.
ng \ 14.2.2 Resultados analiticos:

RVl ia:
v e s a) Intervalos de referencia:

K= Sub analisis 01: CPK - MB

- ‘ - Numérico: Adultos: 0 - 16 U/L
‘ - Texto: No aplica
Sub analisis 02: Observaciones, CPK - MB

- Numeérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar de requerimiento de nueva muestra.

b) Valores criticos:
Sub analisis 01: CPK - MB

- Numérico: No aplica

- Texto: No aplica
Sub analisis 02: Observaciones, CPK - MB

- Numeérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar de requerimiento de nueva muestra.

¢) Rango de valores a informar:
Sub analisis 01: CPK - MB
- Numérico: 2.7 - 300 U/L
- Texto: No aplica
Sub analisis 02: Observaciones, CPK - MB

- Numérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar requerimiento de nueva muestra.

Los resultados de CK-MB deberan estar entre un 4% y un 25% del valor de la CK total.
T Si el % de CK-MB esta fuera de este intervalo, el aumento podria deberse a otras
! p causas gue no sean un infarto de miocardio.

CK-MB

%CK-MB = CK

x 100
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14.3 Fase Post analitica:

14.3.1 Personal asistencial del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica
programado en el Grupo de Trabajo de Analizadores Bioquimico, es
responsable de reportar todos los resultados de las muestras de los
pacientes. Teniendo en cuenta lo siguiente:

L L a) Para los pacientes que tienen resultados previos, la validacion se
Y . ‘ realiza en funcion a sus resultados histéricos.

b) En los casos de obtencion de resultados discrepantes se indaga lo
referente a la muestra con el area de procedencia (Area de Trabajo
Toma de Muestra, UPSS de Hospitalizacién, UPSS de Emergencia,
etc.), para el reporte de los resultados (ver Sistema Documentario:
Sistema Integrado de Gestion — SIG).).

¢) Los resultados son reportados en coordinacién con el Médico
Especialista (Patologo Clinico) responsable del Area de Trabajo
Laboratorio de Inmunoguimica

14.3.2 Los resultados obtenidos de las muestras en los analizadores automatizados
bioguimicos son transferidos automaticamente al sistema Labcore (LIS),
donde se realiza el reporte de datos que son transmitidos al sistema
informatico hospitalario SISINEN.

/' ~ XV. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

| 1. Ortho-Clinical Diagnostics Johnson & Johnson. Inserto: Instrucciones de uso Slide

; VITROS CKMB de Bioguimica [Internet], Philadelphia (ed. 13); [consultado 01 de abril
2021} Disponible en. Tietz WB. Disponible en:
https://techdocs.orthoclinicaldiagnostics.com/TechDocs/TechDocSearch.aspx?tiD=0
&culture=en-us

Ortho-Clinical Diagnostics. Tecnologia VITROS MicroSlide [Internet], U.S:;
[consultado 01 de abril 2021]. Disponible en.
https://www.orthoclinicaldiagnostics.com/en-us/home/technical-documents

Campuzano, G. (2011). Valores criticos en el laboratorio clinico: de la teoria a la
practica. Medicina & Laboratorio, (), 331-350.

XVI. ANEXOS
- Anexo 1: Control de Registros
- Anexo 2: Control de cambios y mejoras.
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ANEXO 1
CONTROL DE REGISTROS

LUGAR DE
CODIGO DE_ | NOMBRE DEL | ALMACENAMIENTO | RESPORSABLE | 4iempo pe
IDENTIFICACION | REGISTRO (EmMPoyuso/ | o PE . | ARCHIVO
TEMPORAL
Encargado(a)
. del Area de
DP PC-IQ REG 42 | HistadoMaestro |y, 1 tr6nica Trabajo No aplica
de Registro .
L.aboratorio de

Inmunoquimica

Sistema
Integrado Director (a)
DP PC-PC REG | Hospitalario SIH B(?f;rf]zr?ean‘to; '/NNiN Ejecutivo (a) de | o
01 SISINEN P la Oficina de €
(Médulo de P Informatica
Laboratorio)
Sistema Director (a)
DP PC-PCREG | Informatico de B(T._,S;rf]‘;?:nttoes) '/NNEON Ejecutivo (a) de | o
02 Laboratorio el la Oficina de ©
LABCORE P Informatica
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ANEXO 2

CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

VERSION

PAGINA

DESCRIPCION DE LA
MODIFICACION Y
MEJORA

FECHA DE_
ELABORACION
(ACTUALIZACION)

AUTORIZA
ELABORACION
(ACTUALIZACION)

01

1-11

- Por ampliacién del alcance

de certificaciéon del
Sistema Integrado de
Gestion del INEN a nivel
del Departamento de
Patologia.

- Se elabora PNT segtn DA

N°001-2019-
INEN/DICON-DNCC
“Lineamientos para la
elaboracién de
Documentos Normativos
en el Instituto Nacional de
Enfermedades
Neoplasicas (Resolucion
Jefatural N° 276-2019-
J/ANEN).

20/04/2023

M.C. Rommy
Pizarro Robles

———
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PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE DOSAJE DE DIFENILHIDANTOINA

(DPH)
/.
/ [/ ; i. OBJETIVO
[
g L/K Normalizar el procedimiento de dosaje de Difenilhidantoina (DPH).

Il. IDENTIFICACION DEL CPMS
- Codigo CPMS (MINSA): 80185
- Caodigo Tarifario INEN: 250154

lll. ALCANCE

El presente documento normativo se emplea para el dosaje de difenilhidantoina (DPH) en
el Area de Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica de la Unidad Funcional de Patologia
Clinica del Departamento de Patologia.

\‘\ IV. RESPONSABILIDADES

- Médico Especialista (Patdlogo Clinico) del Area de Trabajo Laboratorio de
Inmunoquimica: Se encarga de supervisar el proceso de analisis en muestra biolégica.

- Bidlogo(a) / Tecnologo(a) Médico del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica: Se
encarga de realizar el proceso de analisis en las muestras biolégicas, segun las
competencias que cumple cada profesional.

- Personal administrativo de la Unidad Funcional de Patologia Clinica: Se encarga de la
ejecucion de las actividades administrativas relacionadas al procedimiento.
V. DEFINICION DE TERMINOS

-V%‘er Manual de Terminologia del Departamento de Patologia Clinica (DP DP-DP MAN
T 01).
= lj VI. LINEAMIENTOS

: - Analisis de muestras de rutina y urgente con acceso continuo.

- Se deben realizar los procedimientos de mantenimiento diario/ semanal/ mensual de
equipos (segln corresponda) y el llenado de los registros respectivos.

- Se debe garantizar los resultados del control analitico de calidad a través de los controles
de calidad ya sean internos, interlaboratorial y/o controles externos.

- Esta informacion esté basada segun las especificaciones del fabricante en el inserto.
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VIl. SIGNIFICADO CLINICO

La fenitoina es un anticonvulsionante muy prescrito que se usa en el tratamiento de las crisis
convulsivas generalizadas y parciales. Las determinaciones de |a fenitoina se utilizan para
controlar el cumplimiento terapéutico del paciente y para diagnosticar una posible
sobredosificacion.

. PRINCIPIO DE LA PRUEBA ANALITICA

El slide VITROS PHYT es un elemento analitico multicapa incorporado a un soporte de
poliéster. El ensayo de fenitoina esta basado en un formato de inmunoensayo enzimatico
heterogéneo competitivo. En la capa difusora existen anticuerpos anti-fenitoina
inmovilizados y conjugado fenitoina-peroxidasa. En el slide se deposita una gota de muestra
del paciente, que se distribuye uniformemente desde la capa difusora a las capas
subyacentes. La fenitoina existente en la muestra compite con el conjugado
fenitoinaperoxidasa por un numero limitado de sitios de unién al anticuerpo durante la
incubacion 1. La posterior adicién de 12 pL de Liquido de inmunolavado VITROS al slide
elimina del drea de lectura el conjugado fenitoina-peroxidasa no fijado, a la vez que ofrece
un sustrato para la oxidacién mediada enzimaticamente del leucoderivado. La frecuencia de
formacion del colorante, monitorizada por espectrofotometria de reflectancia durante la
incubacion 2, es inversamente proporcional a la concentracion de fenitoina en la muestra.

" Para determinar si el lavado se ha efectuado correctamente, durante la incubacién 2 se hace

una lectura del colorante detector de lavado a 540 nm.?

PHYT + PHYT* + Ac - B> PHYT-Ac + PHYT*-Ac + PHYT + PHYT*
Liquide de inmunolavado + PHYT-Ac + lavado . PHYT*-Ac +
PHYT*-Ac + PHYT + PHYT* = PHYT-Ac
H,0, + leucoderivado + PHYT*-Ac » Pigmento + 2H,0
\\ PHYT* = conjugado fenitoina-peroxidasa

/
IX. SE(;-;URIDAD Y CONSIDERACIONES MEDIOAMBIENTALES

/
NBS ~ 1: INTERMEDIO ALTO. Ver Manual de Bioseguridad de la Unidad Funcional de
Patologia Clinica (DI PC-PC MAN 02).

EQUIPAMIENTO

10.1 Equipos (médico, biomédico, electromecanico):
- Equipo para aire acondicionado
- Centrifuga
- Congeladora eléctrica

- Refrigeradora conservadora de medicamentos
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}l : 10.2 Equipo informatico/Software:

g - Unidad central de proceso — CPU

- Monitor a color

- Teclado — Keyboard con puerto USB

- Mouse 6ptico con puerto USB

- Equipo multifuncional copiadora impresora scanner
- Lectora de cédigo de barras

- Impresora de codigo de barras térmica

- Sistema informatico de laboratorio LABCORE

- Sistema integrado hospitalario SISINEN

.2 10.3 Instrumentales:
~ - Termohigrémetro digital
- Micropipeta volumen variable 10 uL — 100 uL
v o | - Micropipeta volumen variable 100 uL — 1000 uL
\é;‘/’/ - Gradilla de polipropileno para 96 tubos de 1.5 mL -2 mL
( 10.4 Mobiliario:
- Escritorio de melamina.

- Silla fija de metal con brazos
- Estante de melamina
- Coche metalico para transporte en general con plataforma de metal

- Mesa de metal
R

“\ Taburete giratorio de metal rodante
10.5 Ma}eriales de Control:
Se’[puede emplear control interno:
10.5.1 Control interno:
- TDM Performance Verifier — Nivel 1, frasco por 2 mL.
- TDM Performance Verifier — Nivel 2, frasco por 2 mL.

o Elmaterial de control es estable sin abrir hasta la fecha de caducidad
manteniéndolos en congelacion (< -18°C). Una vez abierto es estable
durante 7 dias en refrigeracion (2 —- 8 °C).

10.5.2 Patron o Calibrador:

- Kit de calibradores N° 9 VITROS de Bioquimica. Frasco liofilizado por 3
mL.

o Los calibradores son estables sin abrir hasta la fecha de caducidad
manteniéndolos en congelacion (= -18°C). Una vez abierto es estable
durante 24 horas en refrigeracion entre 2 a 8 °C.
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SUMINISTROS

11.1 Insumos y materiales:

- Papel bond 75 g tamario A4

- Ticket de atencion

- Etiqueta autoadhesiva de papel

- Boligrafo (lapicero) de tinta seca

- Plumon resaltador punta mediana biselada

- Toner para impresora

- Cinta de cera para impresora térmica

- Tambor de imagen para Xerox cod. ref. 113r00762 negro

- Juego de repuestos de mantenimiento para Xerox cod. ref. r11500070
- Aguja multiple para extraccion de sangre al vacio

- Tubo plastico 8 mL para extraccion al vacio sin aditivo

- Esparadrapo antialérgico de papel

- Tapa de polipropileno para tubo de ensayo 13 mm de diametro.
- Alcohol etilico (etanol) 70°

- Algodén hidréfilo

- Jabon germicida liquido con triclosan

- Mascarilla descartable quirurgica 3 pliegues

- Gorro descartable de enfermera

- Mandilon descartable

- Contenedor de plastico de bioseguridad portatil

- Bolsa de polietileno 2 um x 60 cm x 62 cm color negro

- Guantes para examen descartable

- Tips amarillo 10 uL — 200 uL x 1000

- Gel antibacterial para manos

- Papel toalla

- Chaqueta y pantaién descartable

- Lentes protectores de policarbonato

- Archivador de cartén con palanca lomo ancho tamafio oficio
- Boligrafo (lapicero) de tinta liquida

- Papel absorbente plastificado uso laboratorio

- Sujetador para papel (tipo fastener) de metal x 100 unidades
- Lapiz de cera para marcar vidrio color rojo

- Boligrafo (lapicero) de tinta liquida punta fina color azul
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Z/L B - Criovial de polipropileno 2.0 mL x 1000
’ - Criobox policarbonato
- Grapas

Ag:'cﬁf;\ - Engrapador de metal tipo alicate
;*i/ﬂ\% . . L
ﬁif at - Tampodn con cubierta de plastico
g;,,{fc:{ﬁ;aggg“ - Tinta para tampodn

NS T ,

s - Sello autoentintable

;lf_:"'~711.2 Reactivos:

El reactivo para el dosaje de difenilhidantoina contiene los siguientes ingredientes:

- Ingredientes reactivos por cm2: Anticuerpos monoclonales anti-fenitoina de
ratén inmovilizados 0,02 mg; conjugado fenitoina-peroxidasa de rabano picante
1,3 ng; y 2-(3,5-dimetoxi-4-hidroxifenif)-4,5-bis(4-dimetilaminofenil) imidazol
(leucoderivado) 0,02 mg.

- Otros ingredientes: lLigantes, tampoén, tensioactivos, agente reticulante de
polimeros, cuentas poliméricas, proteinas, estabilizantes y colorante detector de
lavado.

Los reactivos son estables sin abrir hasta la fecha de caducidad manteniéndolos en
congelacion (£ -18 °C). Una vez ingresados en el analizador son estables por = 1

semana.

%‘ﬁﬁn% XIl. SERVICIOS TECNICOS Y BASICOS
e,
7 \; 12.1 Servicios Técnicos:
Mantenimiento preventivo de equipamiento:

\- Equipos biomédicos

Equipos de aire acondicionado
- Equipos eléctricos
12.2 Servicios Publicos:

- Agua

- Luz

- Internet

40\ Xl MUESTRA

‘\ 13.1. Obtencion de la muestra:

e - Ver Manual de Toma de Muestra de la Unidad Funcional de Patologia Clinica (DP
i PC-PC MAN 01).

13.2. Sistema biolégico:

- Suero.

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
Av. Angamos Este N° 2520. Lima 34. Teléfono: 201-6500. Web: www.inen.sld.pe e-mail: mesadepartesvirtual@inen.sid.pe

Pagina 6 de 11



PNT.DNCC. INEN.323. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE
DOSAJE DE DIFENILHIDANTOINA (DPH) - V.01

Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento
Departamento de Patologia - Unidad Funcional de Patologia Clinica - Area de Trabajo
Laboratorio de Inmunoquimica

13.3. Recipiente:
- Tubo sin gel separador.
13.4. Conservacion y manejo:

- El centrifugado de la muestra se realizara a 3500 rpm por 10 minutos y se
empleara el suero. En caso de no efectuarse el ensayo de inmediato, mantener el
suero en refrigeracion (2 —- 8 °C) por < 1 semana o en congelacion (= -18°C) por
< 12 semanas.

XIV. MODO OPERATIVO / DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Para desarrollar el procedimiento de dosaje de difenilhidantoina (DPH) se realizan las
siguientes actividades por cada fase:

14.1 Fase Preanalitica:

14.1.1 Procedimiento de atencién al usuario y toma de muestras en UPSS de
consulta externa, realizado por el Area de Trabajo Toma de Muestra (DI PC-
TM PRO 01).

14.1.2 Procedimiento de atencién al usuario recepcion y toma de muestra a
pacientes en UPSS de hospitalizacion, realizado por el Area de Trabajo Toma
de Muestra (DI PC-TM PRO 02).

14.2 Fase Analitica:

- Procedimiento de analisis bioquimico en muestra biolégica (para mas detalle
ver DI PC-BQ PRO 01).

14.2.1 Control de la calidad analitica:

La Verificacion del Desempefio Analitico (Ver DI PC-BQ INS 27) se realiza
mediante el Instructivo para Verificacion del Desempefio del método para
Precision, Veracidad y también se disefa la Planificacién del control
estadistico interno de la calidad ante alguna de las siguientes situaciones:

a) Instalacion de un nuevo analizador bioquimico.
b)  Si el mantenimiento preventivo y/o correctivo lo amerite.

c) Se evidencie una tendencia o alarmas en los reportes consecutivos del
programa de control externo de calidad.

d) Cuando el laboratorio lo considere apropiado.

Para el seguimiento diario del control interno / interlaboratorial de la calidad
ver,

a) Registro de controles internos Analizadores Bioquimicos DI PC-BQ REG
02.

b) Registro de Graficas Analizadores Bioquimicos DI PC-BQ REG 18.

c) Registro Evaluacion Mensual del Desempefio Analitico DI PC-BQ REG
27.
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14.2.2 Resultados analiticos:
o a) lIntervalos de referencia:
//'jk o Sub analisis 01: Difenilhidantoina (DPH)
P - Numérico: Suero: 39.6 — 79.2 umol/L

- Texto: No aplica

Sub analisis 02: Observaciones, Difenilhidantoina (DPH)

- Numérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar de requerimiento de nueva muestra.

b) Valores criticos:
Sub analisis 01: Difenilhidantoina (DPH)

- Numérico: No aplica.

- Texto: No aplica
Sub analisis 02: Observaciones, Difenilhidantoina (DPH)

- Numerico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar de requerimiento de nueva muestra.

¢) Rango de valores a informar:
Sub analisis 01: Difenilhidantoina (DPH)
- Numérico: 11.88 — 158.40 umol/L

- Texto: No aplica

Sub analisis 02: Observaciones, Difenilhidantoina (DPH)

- Numérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada / -
Indicar requerimiento de nueva muestra.

14.3 Fase Post analitica:

14.3.1 Personal asistencial del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica
programado en el Grupo de Trabajo Validacion, es responsable de reportar
todos los resultados de las muestras de los pacientes. Teniendo en cuenta lo
siguiente:

a) Para los pacientes que tienen resultados previos, la validacién se
realiza en funcidn a sus resultados historicos.

b) En los casos de obtencién de resultados discrepantes se indaga lo
referente a la muestra con el 4rea de procedencia (Area de Trabajo
Toma de Muestra, UPSS de Hospitalizacion, UPSS de Emergencia,
etc.), para el reporte de los resultados (Ver DI PC -~ BQ INS 04).

c) Los resultados son reportados en coordinacién con el Medico
Especialista (Patologo Clinico) responsable del Area de Trabajo
Laboratorio de Inmunoguimica.
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14.3.2 Los resultados obtenidos de las muestras en los analizadores automatizados
bioguimicos son transferidos automaticamente al sistema Labcore (LIS),
donde se realiza el reporte de datos que son transmitidos al sistema
informatico hospitalario SISINEN.
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XVI. ANEXOS
- Anexo 1: Control de Registros
- Anexo 2: Control de cambios y mejoras.
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ANEXO 1

CONTROL DE REGISTROS

LUGAR DE

CODIGODE | NOMBRE DEL | ALMACENAMIENTO RESPODNESABLE TIEMPO DE
IDENTIFICACION | REGISTRO (TIEMPO) USO / . ARCHIVO
TEMPORAL PROTECCION
Encargado(a)
Sector Refrigeracion del Area de
. bP PC‘ZE;Q REG | [ioja de Trabajo | (1 mes) / Area de Trabajo 02 meses
lavado (1 mes) L.aboratorio de
Inmunoquimica
Sistema
Integrado Director(a)
DP PC-PC REG | Hospitalario SIH B(?:,s;rf]ear?;t@s) '/NNEON Ejecutivo (2) de | o ,
01 SISINEN pels la Oficina de ermanente
(Médulo de P Informatica
Laboratorio)
Sistema Director(a)
DP PC-PC REG | Informatico de Bg‘:,s;:jzr%a;g Nl | Ejecutivo (2) de Permanent
02 Laboratorio Aplica la Oficina de nente
LABCORE P Informatica
-
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ANEXO 2

CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

VERSION

PAGINA

DESCRIPCION DE LA
MODIFICACION Y
MEJORA

FECHA DE_
ELABORACION

(ACTUALIZACION)

AUTORIZA.
ELABORACION
(ACTUALIZACION)

ey e ;-a- ¢,..‘ £

#
£
-
z
1.
s
e,

- Se modifica secuencia de
versién por reingenieria de
nuestro Sistema de Gestion
de la Calidad. Se toma como
version base DI PC-BQ PNT
01V 01.

- Se elabora PNT segun DA
N°001-2019-INEN/DICON-
DNCC “Lineamientos para la
elaboracién de Documentos
Normativos en el Instituto
Nacional de Enfermedades

Neoplasicas (Resolucion
Jefatural N° 276-2019-
JANEN).

19/09/2022

M.C. Rommy Pizarro
Robles
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OB Lo,
Q’&/—\\/

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE DOSAJE DE FOSFATASA,
ALCALINA

OBJETIVO

Normalizar el procedimientc de dosaje de fosfatasa aicalina.

IDENTIFICACION DEL CPMS
- Codigo CPMS (MINSA): 84075
- Coédigo Tarifario INEN: 250123

ALCANCE

El presente documento normativo se emplea para el dosaje de fosfatasa alcalina en el
Area de Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica de la Unidad Funcional de Patologia
Clinica del Departamento de Patologia.

RESPONSABILIDADES

- Médico Especialista (Patdlogo Clinico) del Area de Trabajo Laboratorio de
fnmunoquimica: Se encarga de supervisar el proceso de analisis en muestra
bioldgica.

- Bidlogo(a) / Tecndlogo(a@) Meédico del Area de Trabajo Laboratorio de
Inmunogquimica: Se encarga de realizar el proceso de andlisis en las muestras
biolégicas segun las competencias que cumple cada profesional.

- Personal administrativo de la Unidad Funcional de Patologia Clinica: Se encarga
de la ejecucion de las actividades administrativas relacionadas al procedimiento.

DEFINICION DE TERMINOS

- Ver Manual de Terminologia del Departamento de Patologia Clinica (DP DP-DP
MAN 01).

LINEAMIENTOS
- Andlisis de muestras de rutina y urgente con acceso continuo.

- Se deben realizar los procedimientos de mantenimiento diario/ semanal/ mensual
de equipos (segun corresponda) y el llenado de los registros respectivos.

- Se debe garantizar los resultados del control analitico de calidad a través de los
controles de calidad ya sean internos, interlaboratorial y/o controles externos.

- Esta informacién estd basada segun las especificaciones del fabricante en el
inserto.
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VIl. SIGNIFICADO CLINICO

La fosfatasa alcalina esta presente principalmente en el hueso, el higado, los rifiones,
el intestino, la placenta y los pulmones. La fosfatasa alcalina sérica puede estar
elevada cuando el metabolismo 6seo esta aumentado, por ejemplo, en los
adolescentes y durante la curacién de una fractura; el hiperparatiroidismo primario y
secundario; la enfermedad de Paget en el hueso: el carcinoma metastatico 6seo; el
sarcoma osteogenico, y la enfermedad de Hodgkin si los huesos estan invadidos. Las
enfermedades hepatobiliares que implican colestasis, inflamacion o cirrosis aumentan
la actividad de la fosfatasa alcalina; la actividad de la fosfatasa alcalina puede estar
aumentada en los casos de infarto y fallo renal y en las complicaciones del embarazo.
Ocasionalmente puede verse una actividad de fosfatasa alcalina baja en el
hipotiroidismo.

. PRINCIPIO DE LA PRUEBA ANALITICA

El slide VITROS ALKP es un elemento analitico multicapa incorporado a un soporte de
poliéster. En el slide se deposita una gota de muestra del paciente, que se distribuye
uniformemente desde la capa difusora a las capas subyacentes. La capa difusora
contiene el sustrato de fosfato de p-nitrofenilo y demas componentes necesarios para
la reaccion. La ALKP contenida en la muestra cataliza la hidrélisis del fosfato de p-
nitrofenilo a p-nitrofenol en pH alcalino. El p-nitrofenol se difunde a la capa subyacente,
donde se controla mediante espectrofotometria de reflectancia. La frecuencia del
cambio en la densidad de reflexién se convierte a actividad enzimatica.

ALKP

fosfato de p-nitrofenilo A > p-nitrofenol + H,PO,

SEGURIDAD Y CONSIDERACIONES MEDIOAMBIENTALES

NBS - 1. INTERMEDIO ALTO. Ver Manual de Bioseguridad de la Unidad Funcional de
Patologia Clinica (DI PC-PC MAN 02).

EQUIPAMIENTO
10.1 Equipos (médico, biomédico, electromecanico):

- Aire acondicionado

- Equipo: Analizador automatizado

- Centrifuga clinica de 48 tubos

- Computadora

- Congelador para reactivos

- Impresora laser

- Lectora de cédigo de barras, base y cable USB

- Lector de scanner bidireccional

- Refrigeradora conservadora de medicamentos y laboratorio de 1100 L
10.2 Equipo informatico/Software:

0‘(’ \J"‘-‘ﬂ/”
e‘r/’.{\"
§ \[ 2 ( INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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- Unidad central de proceso — CPU

- Monitor a color

/\,;zﬁ:@; - Teclado — Keyboard con puerto USB

[ o

fa/ | - Mouse 6ptico con puerto USB

{al

\;;\ - Equipo multifuncional copiadora impresora scanner

§
(

- Lectora de cddigo de barras

- Impresora de codigo de barras térmica

- Sistema informatico de laboratorio LABCORE

- Sistema integrado hospitalario SISINEN
10.3 Instrumentales:

- Termohigrometro digital

- Micropipeta volumen variable 10 uL — 100 uL

- Micropipeta volumen variable 100 uL — 1000 ulL

- Gradilla de polipropileno para 96 tubos de 1.5 mL -2 mL
10.4 Mobiliario:

- Escritorio de melamina.

- Silla fija de metal con brazos
' /o - Estante de melamina .
\“' S - Coche metalico para transporte en general con plataforma de metal
- Mesa de metal
- Taburete giratorio de metal rodante

@@ﬁ%. 10.5 Materiales de Control:
;%5 % Se puede emplear control interno, interlaboratorial y/o externo.
%& ------- gf\ 10.5.1 Control interno:
\G:QLX,E,Q\%Q" - Vitros Performance Verifier — Nivel 1, frasco liofilizado por 3 mL.

- Vitros Performance Verifier - Nivel 2, frasco liofilizado por 3 mL.

o El material de control es estable sin abrir hasta la fecha de
caducidad manteniéndolos en congelacion (< -18°C). Una vez
reconstituidos son estables durante 7 dias en refrigeracién (2 —

8 °C).
10.5.2 Control interlaboratorial:
- Assayed Chemistry (BIORAD) - Nivel 1, frasco liofilizado por § mL.
- Assayed Chemistry (BIORAD) - Nivel 2, frasco liofilizado por 5§ mL.

o Los materiales de control son estables sin abrir hasta la fecha
de caducidad manteniéndolos en refrigeracion de 2 - 8 °C. Una
vez reconstituidos son estables durante 30 dias en congelacion
(s-18 °C).

s 1 o
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XL

10.5.3 Patrén o Calibrador:

- Kit de calibradores N° 3 VITROS de Bioguimica. Frasco liofilizado
por 3 mL.

o Los calibradores son estables sin abrir hasta la fecha de
caducidad manteniéndolos en congelacion (s -18°C). Una vez
reconstituidos son estables durante 24 horas en refrigeracion
entre 2 a 8 °C.

SUMINISTROS
11.1 Insumos y materiales:

Papel bond 75 g tamafio A4

Ticket de atencion

Etiqueta autoadhesiva de papel

Boligrafo (lapicero) de tinta seca

Plumon resaltador punta mediana biselada

Toner para impresora

Cinta de cera para impresora térmica

Tambor de imagen para Xerox cod. ref. 113r00762 negro
Juego de repuestos de mantenimiento para Xerox cod, ref. r11500070
Aguja multiple para extraccion de sangre al vacio

Tubo plastico 6 mL para extraccién al vacio sin aditivo
Esparadrapo antialérgico de papel

Tapa de polipropileno para tubo de ensayo 13 mm de diametro.
Alcohol etilico (etanol) 70°

Algodén hidrofilo

Jabon germicida liquido con triclosan

Mascarilla descartable quirtrgica 3 pliegues

Gorro descartable de enfermera

Mandilén descartable

Contenedor de plastico de bioseguridad portatil

Bolsa de polietileno 2 um x 60 cm x 62 cm color negro
Guantes para examen descartable

Tips amarillo 10 uL ~ 200 uL x 1000

Gel antibacterial para manos

Papel toalla

Chaqueta y pantaldn descartable
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- Lentes protectores de policarbonato

- Archivador de carton con palanca lomo ancho tamafo oficio
- Boligrafo (lapicero) de tinta liquida

- Papel absorbente plastificado uso laboratorio

- Sujetador para papel (tipo fastener) de metal x 100 unidades
- Lapiz de cera para marcar vidrio color rojo

- Boligrafo (lapicero) de tinta liquida punta fina color azul

- Criovial de polipropileno 2.0 mL x 1000

- Criobox policarbonato

- Grapas

- Engrapador de metal tipo alicate

- Tampén con cubierta de plastico

- Tinta para tampén

- Sello autoentintable

Reactivos:

El reactivo para el dosaje de fosfatasa alcalina contiene los siguientes
ingredientes:

- Ingredientes reactivos por cm2: Fosfato de p-nitrofenilo 55 ug; 2-amino-2-
metil-1-propanol (AMP) 0,1 mg; y sulfato de magnesio 1,6 pg.

- Otros ingredientes: Pigmentos, ligantes, tampones, tensioactivos, un
agente reticulante de polimeros y un estabilizante.

Los reactivos son estables sin abrir hasta la fecha de caducidad manteniendolos
en congelacion (s -18 °C) o en refrigeracion (2 — 8 °C). Una vez ingresados en
el analizador son estables por < 2 semanas.

Xll. SERVICIOS TECNICOS Y BASICOS
12.1 Servicios Técnicos:
Mantenimiento preventivo de equipamiento:
- Equipos Biomédicos
- Equipos de Aire Acondicionado
- Equipos Eléctricos
12.2 Servicios Publicos:
- Agua
- Luz

- Internet
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XHll. MUESTRA
13.1. Obtencion de la muestra:

- Ver Manual de Toma de Muestra de la Unidad Funcional de Patologia Clinica
(DP PC-PC MAN 01).

13.2. Sistema bioldgico:
- Suero.
13.3. Recipiente:
- Tubo con gel separador.

13.4. Conservacién y manejo:

- El centrifugado de la muestra se realizara a 3500 rem por 10 minutos y se
empleara el suero. En caso de no efectuarse el ensayo de inmediato,
mantener el suero en refrigeracion (2 — 8 °C) por < 4 dias o en congelacion
(£-18°C) por < 4 dias.

XiV. MODO OPERATIVO / DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Para desarrollar el procedimiento de dosaje de fosfatasa alcalina se realizan las
siguientes actividades por cada fase:

14.1 Fase Preanalitica:

14.1.1 Procedimiento de atencion al usuario y toma de muestras realizado por
el Area de Trabajo Toma de Muestra en UPSS de consulta externa (DI
PC-TM PRO 01).

14.1.2 Procedimiento de atencion al usuario recepcion y toma de muestra
realizado por el Area de Trabajo Toma de Muestra a pacientes en UPSS
de hospitalizacion y emergencia (DI PC-TM PRO 02).

14.2 Fase Analitica:

- Procedimiento de analisis Inmunoquimico en muestra bioclogica (ver
Sistema Documentario: Sistema Integrado de Gestion - SIG).

14.2.1 Control de la calidad analitica:

La Verificacion del Desempefio Analitico (ver Sistema Documentario:
Sistema Integrado de Gestion - SIG) se realiza mediante el Instructivo
para Verificacion del Desempeiio del método para Precision, Veracidad
y tambien se disefia la Planificacién del control estadistico interno de la
calidad ante alguna de las siguientes situaciones:

a) Instalacién de un nuevo analizador automatizado.
b)  Si el mantenimiento preventivo y/o correctivo lo amerite.

c) Se evidencie una tendencia o alarmas en los reportes
consecutivos del programa de control externo de calidad.

s d) Cuando el laboratorio lo considere apropiado.
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Para el seguimiento diario del control interno / interlaboratorial de la
calidad ver:

a) Registro de controles internos Analizadores Automatizados (ver
Sistema Documentario: Sistema Integrado de Gestién — SIG).

b) Registro de Graficas Analizadores Automatizados (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion - SIG).

¢) Registro Evaluacion Mensual del Desemperfio Analitico (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion — SIG).

Para la Evaluacién del Programa Externo de la Calidad ver:

d) Registro de controles externos Analizadores Automatizados (ver
Sistema Documentario: Sistema Integrado de Gestion — SIG).

14.2.2 Resultados analiticos:
a) Intervalos de referencia:
Sub andlisis 01; Fosfatasa alcalina
- Numérico: Suero: 38 — 126 U/L

- Texto: No aplica

Sub analisis 02: Observaciones, Fosfatasa alcalina

- Numérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar requerimiento de nueva muestra.

b) Valores criticos:

Sub anélisis 01: Fosfatasa alcalina

- Numeérico: No aplica
- Texto: No aplica

Sub analisis 02: Observaciones, Fosfatasa alcalina

- Numérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar requerimiento de nueva muestra.

¢} Rango de valores a informar:
Sub anélisis 01: Fosfatasa alcalina
- Numérico: 20 — 1500 U/L

- Texto: No aplica

Sub analisis 02: Observaciones, Fosfatasa alcalina

- Numérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar requerimiento de nueva muestra.

14.3 Fase Post analitica:
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14.3.1 Personal asistencial del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica
programado en el Grupo de Trabajo Analizadores Bioquimicos, es
responsable de reportar todos los resultados de las muestras de los
pacientes. Teniendo en cuenta lo siguiente:

a) Para los pacientes que tienen resultados previos, la validacion se
realiza en funcion a sus resultados historicos.

b) En los casos de obtencion de resultados discrepantes se indaga
lo referente a la muestra con el area de procedencia (Area de
Trabajo Toma de Muestra, UPSS de Hospitalizacion, UPSS de
Emergencia, etc.), para el reporte de los resultados (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion — SIG).

c) Los resultados son reportados en coordinacién con el Médico
Especialista (Patdlogo Clinico) responsable del Area de Trabajo
Laboratorio de Inmunoquimica.

14.3.2 Los resultados obtenidos de las muestras en los analizadores
automatizados bioquimicos son transferidos automaticamente al
sistema Labcore (LIS), donde se realiza el reporte de datos gue son
transmitidos al sistema informatico hospitalario SISINEN.
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XVL {\NEXOS
< Anexo 1: Control de Registros

Ao

Anexo 2: Control de cambios y mejoras.

ANEXO 1
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CONTROL DE REGISTROS

LUGAR DE
copicope, | NOMBRE |, macenamiEnTo | RESPQUSABLE 1 TIERPO
IDENTIFICACION (TIEMPO) USO/ :
REGISTRO TEMPORAL PROTECCION ARCHIVO
Encargado(a)
Listado del Area de
DP PC-IQ REG 42 | Maestro de Via electrénica Trabajo No aplica
Registro Laboratorio de
Inmunoquimica
Sistema
Integrado .
; . Director(a)
DP PC-PC REG Hospitalario | Base de Datos INEN Ejecutivo (a) de
SiH (Permanente) / No - Permanente
01 . la Oficina de
SISINEN Aplica Informatica
(Médulo de
Laboratorio)
. Sistema .
. oy Director(a)
} DP PC-PC REG Informatico | Base de Datos INEN Ejecutivo (a) de
de (Permanente) / No . Permanente
02 . . la Oficina de
Laboratorio Aplica Informatica
: LABCORE
ANEXO 2
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CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

, ' DESCRIPCION DE LA FECHA DE_ AUTORIZA
VERSION | PAGINA MODIFICACION Y ELABORACION ELABORACION
MEJORA (ACTUALIZACION) | (ACTUALIZACION)

- Por ampliacion  del
alcance de certificacién
del Sistema Integrado
de Gestion del INEN a
nivel del Departamento
de Patologia.

- Se elabora PNT segln
DA N°001-2019-

INEN/DICON-DNCC M.C. Rommy
01 T-m “Lineamientos para la 20/04/2023 Pizarro Robles

elaboracion de

Documentos

Normativos en el
Instituto Nacional de
Enfermedades
Neoplasicas
(Resolucién  Jefatural
N® 276-2019-J/INEN).
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PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE DOSAJE DE FOSFORO EN ORINA

VL

24H

OBJETIVO
Normalizar el procedimiento de dosaje de fésforo en orina 24h.

IDENTIFICACION DEL CPMS
- Codigo CPMS (MINSA): 84105
- Cédigo Tarifario INEN: 250181

ALCANCE

El presente documento normativo se emplea para el dosaje de fosforo en orina 24h en el
Area de Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica de la Unidad Funcional de Patologia Clinica
del Departamento de Patologia.

RESPONSABILIDADES

- Medico Especialista (Patologo Clinico) del Area de Trabajo Laboratorio de
Inmunoguimica: Se encarga de supervisar el proceso de analisis en muestra biolégica.

Bivlogo(a) / Tecnologo(a) Médico del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica: Se
encarga de realizar el proceso de analisis en las muestras biolégicas segun las
competencias que cumple cada profesional.

Personal administrativo de la Unidad Funcional de Patologia Clinica: Se encarga de la
ejecucion de las actividades administrativas relacionados al procedimiento.

E V. ~DEFINICION DE TERMINOS

-Ver Manual de Terminologia del Departamento de Patologia Clinica (DP DP-DP MAN

01). ‘}

/

/
LINEAMIENTOS
- Analisis de muestras de rutina y urgente con acceso continuo.

- Se deben realizar los procedimientos de mantenimiento diario/ semanal/ mensual de
equipos (segun corresponda) y el llenado de los registros respectivos.

- Se debe garantizar los resultados del control analitico de calidad a través de los controles
de calidad ya sean internos, interlaboratorial y/o controles externos.

- Esta informacion esta basada segun las especificaciones del fabricante en el inserto.
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VIL. SIGNIFICADO CLINICO

El fosforo, en forma de fosfato, se distribuye por todo el organismo. Entre las causas de una
concentracion elevada de fosforo sérico se incluyen Ia deshidratacién, el hipoparatiroidismo,
la hipervitaminosis D, las metastasis Oseas, la sarcoidosis, la embolia pulmonar, la
insuficiencia renal y la diabetes mellitus con cetosis. Se observan concentraciones bajas de
fosforo sérico en el hiperparatiroidismo primario y cuando la concentracién de calcio
aumenta por otras causas, en los casos de sepsis, deficiencia de vitamina D, trastornos de
los tubulos renales, hemodialisis cronica, vomitos y ocasionalmente con una reduccion de
la ingesta de fosfato de la dieta.

VIil. PRINCIPIO DE LA PRUEBA ANALITICA

El slide VITROS PHOS es un elemento analitico multicapa incorporado a un soporte de
poliéster. El analisis se basa en la reaccion del fosfato inorganico con molibdato de amonio
para formar un complejo de fosfomolibdato de amonio a pH acido, tal como describen Fiske
y Subbarow. El sulfato de p-metilaminofenol, un reductor organico descrito por Gomori,
reduce el complejo formandose un croméforo azul de heteropolimolibdeno estable. En el
slide se deposita una gota de muestra del paciente, que se distribuye uniformemente desde
la capa difusora a las capas subyacentes. El fosforo de la muestra forma un complejo con
el molibdato de amonio. Este complejo es reducido por el sulfato de p-metilaminofenol dando
un complejo azul. La concentracion de fésforo en la muestra se determina midiendo el
complejo de heteromolibdeno azul por espectrofotometria de reflectancia. !

fosfato inorganico + molibdato de pH 4,2 » Ccomplejo de fosfomolibdato
amonio ™" de amonio
complejo de fosfornolibdato de amonio —ﬁ—%"%%';;a___* heteropolimolibdeno azul

IX. SEGURIDAD Y CONSIDERACIONES MEDIOAMBIENTALES ,

NBS - 1. INTERMEDIO ALTO. Ver Manual de Bioseguridad de la Unidad Funcional de
Patologia Clinica (DI PC-PC MAN 02).

X EQ}JIPAMIENTO

1 O;fil Equipos (médico, biomédico, electromecanico):
- Aire acondicionado
- Equipo: Analizador automatizado
- Centrifuga clinica de 48 tubos
- Computadora
- Congelador para reactivos
- Impresora laser

- Lectora de cédigo de barras, base y cable USB
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- Lector de scanner bidireccional
- Refrigeradora conservadora de medicamentos y laboratorio de 1100 L
10.2 Equipo informatico/Software:

- Unidad central de proceso — CPU

- Monitor a color

- Teclado — Keyboard con puerto USB

- Mouse 6ptico con puerto USB

- Equipo multifuncional copiadora impresora scanner
- Lectora de cddigo de barras

- Impresora de cédigo de barras térmica

- Sistema informatico de laboratorio LABCORE

- Sistema integrado hospitalario SISINEN

10.3 Instrumentales:

- Termohigrometro digital
y - Micropipeta volumen variable 10 ul. — 100 uL
- Micropipeta volumen variable 100 uL — 1000 uL

- Gradilla de polipropileno para 96 tubos de 1.5 mL -2 mL

- Analizadores Bioguimicos (equipos en cesion de uso)
10.4 Mobiliario:
- Escritorio de melamina.
Silla fija de metal con brazos
Estante de melamina
Coche metélico para transporte en general con plataforma de metal

Mesa de metal

‘ Taburete giratorio de metal rodante

10.5 Materiales de Control:
Se puede emplear control interno, interlaboratorial y/o externo.
10.5.1 Control interlaboratorial:

- Quantitative Urine Control (BIORAD) - Nivel 1, frasco liofilizado por 10
mL.

- Quantitative Urine Control (BIORAD) - Nivel 2, frasco liofilizado por 10
mL.

o Los materiales de control son estables sin abrir hasta la fecha de
caducidad manteniéndolos en refrigeracion de 2 — 8 °C. Una vez
reconstituidos son estables durante 5 dias en refrigeracion
(2-8°C).
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10.5.2 Patrén o Calibrador:

- Kit de calibradores N° 1 VITROS de Bioquimica. Frasco liofilizado por 3
mL.

o Los calibradores son estables sin abrir hasta la fecha de caducidad
manteniéndolos en congelacién (s -18 °C). Una vez reconstituidos
son estables durante 24 horas en refrigeracion entre 2 a 8 °C.

Xl. SUMINISTROS
11.1 Insumos y materiales:
- Papel bond 75 g tamario A4
- Ticket de atencion
- Etiqueta autoadhesiva de papel
- Boligrafo (lapicero) de tinta seca
- Plumon resaltador punta mediana biselada
- Toéner para impresora
- Cinta de cera para impresora térmica
- Tambor de imagen para Xerox céd. ref. 113r00762 negro
- Juego de repuestos de mantenimiento para Xerox céd. ref. r11500070
- Aguja multiple para extraccion de sangre al vacio
- Tubo plastico 6 ml para extraccion al vacio sin aditivo
- Esparadrapo antialérgico de papel
- Tapa de polipropileno para tubo de ensayo 13 mm de diametro.

Alcohol etilico (etanol) 70°

Algodoén hidréfilo

N Jabon germicida liquido con triclosan
7

/

Mascarilla descartable quirargica 3 pliegues
/- Gorro descartable de enfermera
- Mandilén descartable
- Contenedor de plastico de bioseguridad portatil
- Bolsa de polietileno 2 um x 60 cm x 62 cm color negro
- Guantes para examen descartable
- Tips amarilio 10 ul. - 200 uL x 1000
- Gel antibacterial para manos
Papel toalla

- Chagueta y pantalén descartable

- Lentes protectores de policarbonato
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- Archivador de cartén con palanca lomo ancho tamafio oficio
5 ;/( ' 4 - Boligrafo (lapicero) de tinta liquida
L - Papel absorbente plastificado uso laboratorio
- Sujetador para papel (tipo fastener) de metal x 100 unidades
- Lapiz de cera para marcar vidrio color rojo
- Boligrafo (lapicero) de tinta liquida punta fina color azul
- Criovial de polipropileno 2.0 mL x 1000
- Criobox policarbonato
- Grapas
- Engrapador de metal tipo alicate
- Tampén con cubierta de plastico
- Tinta para tampédn
- Sello autoentintable
Reactivos:

El reactivo para el procedimiento de dosaje de fésforo en orina 24H contiene los
siguientes ingredientes:

- Ingredientes reactivos por cm2: Sulfato de p-metilaminofenol 350 pg; vy
molibdato de amonio 340 ug.

- Otros ingredientes: Pigmentos, ligantes, tensioactivos, tampon y estabitizantes.

Los reactivos son estables sin abrir hasta la fecha de caducidad manteniéndolos en
congelacion (< - 18 °C) o en refrigeracion (2 — 8 °C). Una vez ingresados en el
analizador son estables por < 4 semanas.

>, XIl. SERVICIOS TECNICOS Y BASICOS
B 12.1 Servicios Técnicos:
Mantenimiento preventivo de equipamiento:
- Equipos biomedicos
! - Equipos de aire acondicionado
- Equipos eléctricos
12.2 Servicios Publicos:
- Agua
- Luz

- Internet
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Xill. MUESTRA
13.1. Obtencion de la muestra:

- Ver Manual de Toma de Muestra de la Unidad Funcional de Patologia Clinica (DP
PC-PC MAN 01),

13.2. Sistema bioldgico:

- Orina.
13.3. Recipiente:

- Recipiente limpio sin aditivos.
13.4. Conservacién y manejo:

- Recolectar las muestras utilizando los procedimientos estandar de laboratorio para
orina de 24 horas, descartando la primera orina de la mafana y colectando a partir
de la segunda orina hasta la primera orina del dia siguiente (24 horas en total).

- No se requiere ninguna preparacion especial del paciente.

- No alcalinizar las muestras de orina durante la recoleccion.

- Medir el volumen de orina recolectado y expresarlo en litros para el calculo.
- Centrifugar la orina a 2500 rpm por 5 minutos.

- En caso de no efectuarse el ensayo de inmediato, la orina se puede conservar a
temperatura ambiente (18 - 28°C) por < 6 horas, en refrigeracion (2 - 8 °C) por
< 2 dias o congelado (< -18°C) por < 6 meses.

XIV. MODO OPERATIVO / DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Para desarrollar el procedimiento de dosaje de fosforo en orina 24h se realizan las siguientes
actividades por cada fase:

14.1 Fase Preanalitica:

,.,\,\ 14.1.1 Procedimiento de atencién al usuario y toma de muestras realizado por el

Area de Trabajo Toma de Muestra en UPSS de consulta externa (DI PC-TM

PRO 01).
14.1.2 Procedimiento de atencién al usuario recepcion y toma de muestra realizado
/ por el Area de Trabajo Toma de Muestra a pacientes en UPSS de
/ hospitalizacion y emergencia (DI PC-TM PRO 02).

14.é Fase Analitica:

- Procedimiento de analisis Inmunoquimico en muestra bioldgica (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion - SIG).

14.2.1 Control de la calidad analitica:

La Verificacion del Desempefio Analitico (ver Sistema Documentario: Sistema
Integrado de Gestién - SIG) se realiza mediante el Instructivo para
Verificacion del Desempefio del método para Precision, Veracidad y también
se disefa la planificacion del control estadistico interno de la calidad ante
alguna de las siguientes situaciones:

a) Instalacién de un nuevo analizador automatizado.
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b) Siel mantenimiento preventivo y/o correctivo lo amerite.

c) Se evidencie una tendencia o alarmas en los reportes consecutivos del
programa de control externo de calidad.

d) Cuando el laboratorio lo considere apropiado.

Para el seguimiento diario del control interno / interlaboratorial de la calidad
ver:

a) Registro de controles internos Analizadores Automatizados (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion — SIG).

b) Registro de Gréaficas Analizadores Automatizados (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion — SIG).

¢) Registro Evaluacion Mensual del Desempefio Analitico (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion — SIG).

Para la Evaluacion del Programa Externo de la Calidad ver: No aplica

14.2.2 Resultados analiticos:
a) Intervalos de referencia:

Sub analisis 01: Fésforo orina 24h

- Numérico: 12.9 — 42.0 mmol/24 horas
- Texto: No aplica

Sub analisis 02: Observaciones, Fosforo orina 24h

- Numérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar de requerimiento de nueva muestra.

b) Valores criticos:

Sub analisis 01: Fésforo orina 24h

- Numérico: No aplica
- Texto: No aplica

Sub analisis 02: Observaciones, Fosforo orina 24h

- Numérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar de requerimiento de nueva muestra.

¢) Rango de valores a informar:
Sub analisis 01: Fosforo orina 24h
- Numérico: 1.78 — 46.17 mmol/L
- Texto: No aplica

Sub analisis 02: Observaciones, Fosforo orina 24h

- Numerico: No aplica.
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- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar requerimiento de nueva muestra.

14.3 Fase Post analitica:

14.3.1 Personal asistencial del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica
programado en el Grupo de Trabajo Analizadores Bioquimicos, es
responsable de reportar todos los resultados de las muestras de los
pacientes. Teniendo en cuenta lo siguiente:

a) Para los pacientes que tienen resultados previos, la validacién se
realiza en funcion a sus resultados histéricos.

b) En los casos de obtencién de resultados discrepantes se indagara lo
referente a la muestra con el 4rea de procedencia (Area de Trabajo
Toma de Muestra, UPSS de Hospitalizacion, UPSS de Emergencia,
etc.), para el reporte de los resultados (ver Sistema Documentario:
Sistema Integrado de Gestién — SIG).

c) Los resultados son reportados en coordinacién con el Meédico
Especialista (Patdlogo Clinico) responsable del Area de Trabajo
Laboratorio de Inmunoquimica.

14.3.2 Los resultados obtenidos de las muestras en los analizadores automatizados
bioquimicos son transferidos automaticamente al sistema Labcore (LIS),
donde se realiza el reporte de datos que son transmitidos al sistema
informatico hospitalario SISINEN,

XV. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
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XVI. ANEXOS
- Anexo 1: Control de Registros

- Anexo 2: Control de cambios y mejoras.
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ANEXO 1
; CONTROL DE REGISTROS
g /
/(
- LUGAR DE
CODIGO DE | NOMBRE DEL | ALMACENAMIENTO | RESPORSABLE | 1gmpo pe
IDENTIFICACION REGISTRO (TIEMPO) USO/ 5 ARCHIVO
TEMPORAL PROTECCION
Encargado(a)
Listado Maestro del Area de
DP PC-IQ REG 42 . Via electrénica Trabajo No aplica
de Registro :
Laboratorio de
Inmunoguimica
Sistema
Integrado Director(a)
DP PC-PC REG | Hospitalario SIH B(%S;g‘;%arft‘g el | Ejecutivo (2) de Permanent
01 SISINEN Aoica la Oficina de nente
(Médulo de P informatica
Laboratorio)
Sistema Director(a)
DP PC-PC REG | Informatico de Bgf;ggi?g '/NNEON Ejecutivo (@) de | o
02 Laboratorio Aplica la Oficina de anente
LABCORE P Informatica
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ANEXO 2
CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

, ] DESCRIPCION DE LA FECHA DE_
VERSION | PAGINA MODIFICACION Y ELABORACION
MEJORA (ACTUALIZACION)

AUTORIZA
ELABORACION
(ACTUALIZACION)

3 ¥ Cang,
(ﬁ\"?f?}.
t ( .

S Y S

- Por ampliacion del
alcance de certificacion
del Sistema Integrado de
Gestion del INEN a nivel
del Departamento de
Patologia.

- Se elabora PNT segun DA
N°001-2019-

1-11 INEN/DICON-DNCC 20/04/2023
‘Lineamientos para |a
elaboracién de
Documentos Normativos
en el Instituto Nacional de
Enfermedades
Neoplasicas (Resolucion
Jefatural N° 2786-2019-
JANEN).

M.C. Rommy
Pizarro Robles
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PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE DOSAJE DE GLUCOSA: TEST DE
TOLERANCIA (2H)

OBJETIVO
Normalizar el procedimiento de dosaje de glucosa: Test de tolerancia (2H).

Il. IDENTIFICACION DEL CPMS
- Cédigo CPMS (MINSA): 82951
- Codigo Tarifario INEN: 250127

ALCANCE

El presente documento normativo se emplea para el dosaje de glucosa: Test de tolerancia
(2H) en el Area de Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica de la Unidad Funcional de
Patologia Clinica del Departamento de Patologia. :

RESPONSABILIDADES

- Medico Especialista (Patologo Clinico) del Area de Trabajo Laboratorio de
Inmunogquimica: Se encarga de supervisar el proceso de analisis en muestra biologica.

- Bitlogo(a) / Tecnologo(a) Médico del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica: Se
encarga de realizar el proceso de andlisis en las muestras bioldgicas segun las
competencias que cumple cada profesional.

- Personal administrativo de la Unidad Funcional de Patologia Clinica: Se encarga de la
ejecucion de las actividades administrativas relacionadas al procedimiento.

DEFINICION DE TERMINOS

\;\g/er Manual de Terminologia del Departamento de Patologia Clinica (DP DP-DP MAN
11).

LINEAMIENTOS
- Analisis de muestras de rutina y urgente con acceso continuo.

- Se deben realizar los procedimientos de mantenimiento diario/ semanal/ mensual de
equipos (seguin corresponda) y el llenado de los registros respectivos.

- Se debe garantizar los resultados del control analitico de calidad a través de los controles
de calidad ya sean internos, interlaboratorial y/o controles externos.

- Estainformacion esta basada segun las especificaciones del fabricante en el inserto.
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Vil. SIGNIFICADO CLINICO

La glucosa es el azlicar que el cuerpo utiliza como energia. Los pacientes que padecen de
diabetes no tratada tienen altos niveles de glucemia. Las pruebas de tolerancia a la glucosa
son una de las herramientas empleadas para diagnosticar la diabetes. Los niveles de
glucosa en la sangre por encima de lo normal se pueden utilizar para diagnosticar diabetes
tipo 2 o altos niveles de glucemia durante el embarazo (diabetes gestacional). También se
pueden medir los niveles de insulina, la hormona producida por el pancreas que transporta
la glucosa desde el torrente sanguineo hasta las células. La prueba de tolerancia a la
glucosa oral se utiliza para evaluar a las mujeres embarazadas en busqueda de diabetes
gestacional entre las semanas 24 y 28 del embarazo. También se puede utilizar en casos
en los que se sospeche la presencia de esta enfermedad, a pesar de una glucemia en
ayunas normal.

. PRINCIPIO DE LA PRUEBA ANALITICA

El slide VITROS GLU es un elemento analitico multicapa incorporado a un soporte de
poliéster. En el slide se deposita una gota de muestra del paciente, que se distribuye
uniformemente desde la capa difusora a las capas subyacentes. La oxidacion de la glucosa
contenida en la muestra esta catalizada por la glucosa oxidasa para formar peréxido de
hidrégeno y gluconato. Esta reaccion va seguida de un acoplamiento oxidativo catalizado
por la peroxidasa en presencia de precursores colorantes para producir un pigmento. La
intensidad del pigmento se mide por la luz reflejada. El sistema colorante utilizado esta
estrechamente relacionado con el primero comunicado por Trinder. La bioguimica de los
slides de glucosa ha sido descrita por Curme, et al.!

glucosa oxidasa

B-D-glucosa + O, + H,0 s acido D-glucdnico + H,0,

2H,0, + 4-amincantipirina + 1,7-dihidroxinaftaleno peroxidasa s Pigmento rojo

IX. SEGURIDAD Y CONSIDERACIONES MEDIOAMBIENTALES

NBS - 1: INTERMEDIO ALTO. Ver Manual de Bioseguridad de la Unidad Funcional de
atologia Clinica (DI PC-PC MAN 02).

X. EQUIPAMIENTO

10.1 Equipos (médico, biomédico, electromecanico):
- Aire acondicionado
- Equipo: Analizador automatizado
- Centrifuga clinica de 48 tubos
- Computadora
- Congelador para reactivos
- Impresora laser

- Lectora de codigo de barras, base y cable USB
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- Lector de scanner bidireccional

- Refrigeradora conservadora de medicamentos y laboratorio de 1100 L
10.2 Equipo informatico/Software:

- Unidad central de proceso — CPU

- Monitor a color

- Teclado — Keyboard con puerto USB

- Mouse 6ptico con puerto USB

- Equipo multifuncional copiadora impresora scanner

- Lectora de codigo de barras

- Impresora de codigo de barras térmica

- Sistema informatico de laboratorio LABCORE

- Sistema integrado hospitalario SISINEN
10.3 Instrumentales:

- Termohigrometro digital

- Micropipeta volumen variable 10 uL — 100 uL.

- Micropipeta volumen variable 100 ul - 1000 ulL

- Gradilla de polipropilenc para 96 tubos de 1.5 mL —2 mL
10.4 Mobiliario:

- Escritorio de melamina.

- Silla fija de metal con brazos

- Estante de melamina

- Coche metalico para transporte en general con plataforma de metal

) - Mesa de metal
\ - Taburete giratorio de metal rodante

Y

10.5 )Materiales de Control:
/’/ Se puede emplear control interno, interlaboratorial y/o externo.
| 10.5.1 Control interno:
- Vitros Performance Verifier - Nivel 1, frasco liofilizado por 3 mL.

- Vitros Performance Verifier — Nivel 2, frasco liofilizado por 3 mL..

o El material de control es estable sin abrir hasta la fecha de caducidad
manteniéndolos en congelacion (= -18 °C). Una vez reconstituidos

son estables durante 7 dias en refrigeracion (2 — 8 °C).
10.5.2 Control interlaboratorial:
- Assayed Chemistry (BIORAD) - Nivel 1, frasco liofilizado por 5 mL.
- Assayed Chemistry (BIORAD) - Nivel 2, frasco liofilizado por 5 mL.
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11.1

o Los materiales de control son estables sin abrir hasta la fecha de

caducidad manteniéndolos en refrigeracion de 2 — 8 °C. Una vez
reconstituidos son estables durante 30 dias en congelacién (< -18
°C).

10.5.3 Patron o Calibrador:

- Kit de calibradores N° 1 VITROS de Bioquimica. Frasco liofilizado por 3
mL.

o Los calibradores son estables sin abrir hasta la fecha de caducidad

manteniéndolos en congelacion (< -18 °C). Una vez reconstituidos
son estables durante 24 horas en refrigeracion entre 2 a 8 °C.

XI. SUMINISTROS

Insumos y materiales:

Papel bond 75 g tamarfio A4

Ticket de atencién

Etiqueta autoadhesiva de papel

Boligrafo (lapicero) de tinta seca

Plumoén resaltador punta mediana biselada

Téner para impresora

Cinta de cera para impresora térmica

Tambor de imagen para Xerox céd. ref. 113r00762 negro
Juego de repuestos de mantenimiento para Xerox cod. ref. r11500070
Aguja multiple para extraccion de sangre al vacio

Tubo pléstico 6 mL para extraccion al vacio sin aditivo
Esparadrapo antialérgico de papel

Tapa de polipropileno para tubo de ensayo 13 mm de diametro.
Alcohol etilico (etanol) 70°

Algodén hidréfilo

Jabon germicida liquido con triclosan

Mascarilla descartable quirdrgica 3 pliegues

Gorro descartable de enfermera

Mandilon descartable

Contenedor de plastico de bioseguridad portatil

Bolsa de polietileno 2 um x 80 cm x 62 cm color negro
Guantes para examen descartable

Tips amarillo 10 uL — 200 uL x 1000

Gel antibacterial para manos
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- Papeltoalla

- Chaqueta y pantalén descartable

- Lentes protectores de policarbonato

- Archivador de cartén con palanca lomo ancho tamario oficio
- Boligrafo (lapicero) de tinta liquida

- Papel absorbente plastificado uso laboratorio

- Sujetador para papel (tipo fastener) de metal x 100 unidades
- Lépiz de cera para marcar vidrio color rojo

- Boligrafo (lapicero) de tinta liquida punta fina color azul

- Criovial de polipropileno 2.0 mL x 1000

- Criobox policarbonato

- Grapas

- Engrapador de metal tipo alicate

- Tampon con cubierta de plastico

- Tinta para tampédn

- Sello autoentintable
11.2 Reactivos:

El reactivo para el procedimiento dosaje de glucosa:test de tolerancia (2H) contiene
los siguientes ingredientes:

- Ingredientes reactivos por cm2: Glucosa oxidasa (Aspergillus sp.) 0,77 U;
peroxidasa (raiz de rabano picante) 3,6 U; 1,7-dihidroxinaftaleno (precursor del
colorante) 67 ug y clorhidrato de 4-aminoantipirina (precursor del colorante) 0,11
mg.

- Otros ingredientes: Pigmentos, ligantes, tampén, tensioactivos, estabilizantes y
™. Unagente reticulante de polimeros.

N

Los reactivos son estables sin abrir hasta la fecha de caducidad manteniéndolos en
qﬁngelacién (s -18 °C). Una vez ingresados en el analizador son estables por < 1
semana. .

12.1 Servicios Técnicos:
Mantenimiento preventivo de equipamiento:
- Equipos biomédicos
- Equipos de aire acondicionado
- Equipos eléctricos
12.2 Servicios Publicos:

- Agua
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- Luz

- Internet

Xill. MUESTRA
13.1. Obtencion de la muestra:

- Ver Manual de Toma de Muestra de la Unidad Funcional de Patologia Clinica (DP
PC-PC MAN 01).

13.2. Sistema biolégico:

- Suero.
13.3. Recipiente:

- Tubo con gel separador.
13.4. Conservacion y manejo:

- El centrifugado de la muestra se realizara a 3500 rom por 10 minutos y se
empleara el suero. En caso de no efectuarse el ensayo de inmediato, mantener el
suero en refrigeracion (2 — 8 °C) por < 7 dias o en congelacién (£-18°C)pors1
ano.

i XIV. MODO OPERATIVO / DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Para desarrollar el procedimiento de dosaje de glucosa: Test de tolerancia (2H) se realizan
las siguientes actividades por cada fase:

14.1 Fase Preanalitica:

14.1.1 Procedimiento de atencion al usuario y toma de muestras realizado por el
Area de Trabajo Toma de Muestra en UPSS de consulta externa (DI PC-TM
PRO 01). '

14.1.2 Procedimiento de atencion al usuario recepcion y toma de muestra realizado
por el Area de Trabajo Toma de Muestra a pacientes en UPSS de
hospitalizacién y emergencia (DI PC-TM PRO 02).

/14.1.3 Se recomienda al paciente no ingerir alimentos 8 - 10 horas antes del examen
// y tampoco durante éste.
14.1.4

Se le tomara una muestra de sangre para medir Ia glucosa basal y decidir si
el paciente contintia con el test de tolerancia o no.

14.2 Fase Analitica:

- Procedimiento de analisis Inmunoquimico en muestra bioldgica (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion - SIG).

- Una vez tomada la muestra basal al paciente y se encuentra con una
concentracion menor o igual a 7.0 mmol/L se procedera a darle al paciente los
gramos de glucosa anhidra correspondiente por superficie corporal,
posteriormente proseguir con las tomas de muestra a los 30, 60, 90 y 120
minutos.
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14.2.1 Control de la calidad analitica:

‘ ( : Integrado de Gestion - SIG) se realiza mediante el Instructivo para

) Verificacién del Desempefio del método para Precision, Veracidad y también

; ‘ se disefia la Planificacion del control estadistico interno de la calidad ante
alguna de las siguientes situaciones:

( La Verificacién del Desempefio Analitico (ver Sistema Documentario: Sistema
L

a) Instalacion de un nuevo analizador automatizado.
b) Siel mantenimiento preventivo y/o correctivo lo amerite.

¢) Se evidencie una tendencia o alarmas en los reportes consecutivos del
programa de control externo de calidad.

d) Cuando el laboratorio lo considere apropiado.

Para el seguimiento diario del control interno / interlaboratorial de la calidad

ver:

a) Registro de controles internos Analizadores Automatizados (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestidén - SIG).

b) Registro de Graficas Analizadores Automatizados (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion - SIG).

c) Registro Evaluacion Mensual del Desempefic Analitico (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestién — SIG).

Para la Evaluacion del Programa Externo de la Calidad ver:

d) Registro de controles externos Analizadores Automatizados (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestién - SIG.

14.2.2 Resultados analiticos:
a) Intervalos de referencia:

Sub analisis 01: Glucosa

- Numérico: 4.1 - 5.9 mmol/L
- Texto: No aplica

Sub analisis 02: Observaciones, Glucosa

- Numérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar requerimiento de nueva muestra.

b) Valores criticos:

Sub analisis 01: Glucosa

- Numérico: Glucosa basal > 7.0 mmol/L no procedera a seguir con la
tolerancia.

- Texto: No aplica

Sub analisis 02: Observaciones, Glucosa

- Numérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
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Indicar de requerimiento de nueva muestra.
¢) Rango de valores a informar:
Sub analisis 01: Glucosa
- Numérico: 1.11 — 34.69 mmol/L
- Texto: No aplica

Sub analisis 02: Observaciones, Glucosa

- Numérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar requerimiento de nueva muestra.

14.3 Fase Post analitica:

14.3.1 Personal asistencial del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica
programado en el Grupo de Trabajo Analizadores Bioquimicos, es
responsable de reportar todos los resultados de las muestras de los
pacientes. Teniendo en cuenta lo siguiente:

a) Para los pacientes que tienen resultados previos, la validacién se
realiza en funcion a sus resultados histéricos.

b) En los casos de obtencién de resultados discrepantes se indagara lo
referente a la muestra con el area de procedencia (Area de Trabajo
Toma de Muestra, UPSS de Hospitalizacion, UPSS de Emergencia,
etc.), para el reporte de los resultados (ver Sistema Documentario:
Sistema Integrado de Gestion - SIG).

¢) Los resultados son reportados en coordinaciéon con el Médico
Especialista (Patdlogo Clinico) responsable del Area de Trabajo
Laboratorio de Inmunoquimica.

14.3.2 Los resultados obtenidos de las muestras en los analizadores automatizados
bioquimicos son transferidos automaticamente al sistema Labcore (LIS),
donde se realiza el reporte de datos que son transmitidos al sistema
informatico hospitalario SISINEN.

! 3
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\_ . xvi.aNExos
" - Anexo 1: Control de Registros.

- Anexo 2: Control de cambios y mejoras.
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ANEXO 1

CONTROL DE REGISTROS

LUGAR DE
CODIGODE | NOMBRE DEL | ALMACENAMIENTO | RESPONSABLE | pypypo pe
IDENTIFICACION REGISTRO (TIEMPO) USO / PROTECCION ARCHIVO
TEMPORAL
Enca/ggado(a)
. del Area de
DP PC-1Q REG 42 Llsdt:dseM;tersotro Via electrénica Trabajo No aplica
9 Laboratorio de
Inmunogquimica
Sistema
Integrado Director (a)
DP PC-PC REG | Hospitalario SIH B(?Ds;rﬁzr%i% }NNFBN Ejecutivo (@) de | o
01 SISINEN Aplica la Oficina de
(Modulo de P Informatica
Laboratorio)
Sistema Director(a)
DP PC-PC REG Informatico de Bgf;gif%?& s) '/NNEN Ejecutivo (a) de Permanente
02 Laboratorio Aplica la Oficina de
LABCORE P Informatica
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X{ ANEXO 2
/ i
W CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

] DESCRIPCION DE LA FECHA DE AUTORIZA,
VERSION | PAGINA MODIFICACION Y ELABORACION ELABORACION
MEJORA (ACTUALIZACION) | (ACTUALIZACION)

- Porampliacién del alcance
de certificacion del
Sistema Integrade de
Gestion del INEN a nivel
del Departamento de

Patologia.
- Se elabora PNT segun DA
N°001-2019- M.C. Romm
01 1-12 INEN/DICON-DNCC 20/04/2023 S y
W i ; Pizarro Robles
Lineamientos para la
elaboracion de

Documentos Normativos
en el Instituto Nacional de
Enfermedades
Neoplasicas (Resolucion
_ Jefatural N° 276-2019-
Y J/INEN).
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PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE DOSAJE DE GLUCOSA LiQUIDOS

. OBJETIVO

Normalizar el procedimiento de dosaje de glucosa liquidos.

N\ 5‘\/\;;{",? Il. IDENTIFICACION DEL CPMS
SRR Y
- Codigo CPMS (MINSA): 82945
- Cadigo Tarifario INEN: 251004

7/

ALCANCE

El presente documento normativo se emplea para el dosaje de glucosa liquidos en el Area
de Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica de la Unidad Funcional de Patologia Clinica del
Departamento de Patologia.

RESPONSABILIDADES

- Medico Especialista (Patélogo Clinico) del Area de Trabajo Laboratorio de
Inmunoguimica: Se encarga de supervisar el proceso de analisis en muestra biolégica.

- Bidlogo(a) / Tecndlogo(a) Médico del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica: Se
encarga de realizar el proceso de analisis en las muestras bioldgicas segun las
competencias gue cumple cada profesional.

- Personal administrativo de la Unidad Funcional de Patologia Clinica; Se encarga de la
ejecucion de las actividades administrativas relacionadas al procedimiento.

V. DEFINICION DE TERMINOS

§)\\-\ Ver Manual de Terminologia del Departamento de Patologia Clinica (DP DP-DP MAN
¥ 04).

"

\

LINEAMIENTOS
- Analisis de muestras de rutina y urgente con acceso continuo.

--------

- Se deben realizar los procedimientos de mantenimiento diario/ semanal/ mensual de
equipos (segun corresponda) y el llenado de los registros respectivos.

- Se debe garantizar los resultados del control analitico de calidad a través de los controles
de calidad ya sean internos, interlaboratorial y/o controles externos.

- Estainformacion esta basada seglin las especificaciones del fabricante en el inserto.

. SIGNIFICADO CLINICO

Los liquidos corporales deben ser analizados, inicialmente de forma macroscopica,
observando su color y aspecto (opalescencia, turbidez, pus, sangre etc). La primera
diferenciacion practica se basa en clasificar el liquido como trasudado o exudado. En el caso
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de trasudado intervienen factores generales sin afectacion directa de la serosa. En cambio,
en los exudados son liquidos inflamatorios secundarios a procesos locales debido a
infecciones. Los valores de glucosa en los trasudados suelen ser similares a la
concentracion en plasma; para los exudados el valor de la glucosa suele ser menor a 3.3
mmol/L (< 60 mg/dl).

. PRINCIPIO DE LA PRUEBA ANALITICA

El slide VITROS GLU es un elemento analitico multicapa incorporado a un soporte de
poliester. En el slide se deposita una gota de muestra del paciente, que se distribuye
uniformemente desde la capa difusora a las capas subyacentes. La oxidacion de la glucosa
contenida en la muestra esta catalizada por la glucosa oxidasa para formar peréxido de
hidrégeno y gluconato. Esta reaccién va seguida de un acoplamiento oxidativo catalizado
por la peroxidasa en presencia de precursores colorantes para producir un pigmento. La
intensidad del pigmento se mide por la luz reflejada. El sistema colorante utilizado esta
estrechamente relacionado con el primero comunicado por Trinder. La bioquimica de los
slides de glucosa ha sido descrita por Curme, et al.!

B-D-glucosa + O, + H,0 Yiucosa oxidaza g &cido D-glucdnico + H,0,

2H,0, + 4-aminoantipirina + 1,7-dihidroxinaftalero peroxidasa - Digmento rojo

SEGURIDAD Y CONSIDERACIONES MEDIOAMBIENTALES

NBS - 1: INTERMEDIO ALTO. Ver Manual de Bioseguridad de la Unidad Funcional de
Patologia Clinica (DI PC-PC MAN 02).

EQUIPAMIENTO
10.1 Equipos (médico, biomédico, electromecanico):
- Aire acondicionado
- Equipo: Analizador automatizado
] Centrifuga clinica de 48 tubos
¢+ Computadora
/ Congelador para reactivos
. impresora laser
- Lectora de cédigo de barras, base y cable USB
- Lector de scanner bidireccional

- Refrigeradora conservadora de medicamentos y laboratorio de 1100 L

10.2 Equipo informatico/Software:
- Unidad central de proceso — CPU

- Monitor a color
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- Teclado — Keyboard con puerto USB

- Mouse optico con puerto USB

- Equipo multifuncional copiadora impresora scanner

- Lectora de codigo de barras

- Impresora de cédigo de barras termica

- Sistema informatico de laboratorio LABCORE

- Sistema integrado hospitalario SISINEN
10.3 Instrumentales:

- Termohigrémetro digital

- Micropipeta volumen variable 10 uL — 100 uL

- Micropipeta volumen variable 100 ulL — 1000 uL

- Gradilla de polipropileno para 96 tubos de 1.5 mL —2 mL
10.4 Mobiliario:

- Escritorio de melamina.

- Silla fija de metal con brazos

- Estante de melamina

- Coche metalico para transporte en general con plataforma de metal
- Mesa de metal
- Taburete giratorio de metal rodante
10.5 Materiales de Control:
Se puede emplear control interno, interlaboratorial y/o externo.
‘ 10.5.1 Control interno:
v ) - Vitros Performance Verifier — Nivel 1, frasco liofilizado por 3 mL.,
\ - Vitros Performance Verifier — Nivel 2, frasco liofilizado por 3 mL.

manteniéndolos en congelacién (s -18°C). Una vez reconstituidos son
/ estables durante 7 dias en refrigeracién (2 - 8 °C).

) o Elmaterial de control es estable sin abrir hasta la fecha de caducidad
10.5.2 Control interlaboratorial:
- Assayed Chemistry (BIORAD) - Nivel 1, frasco liofilizado por 5 mL.
- Assayed Chemistry (BIORAD) - Nivel 2, frasco liofilizado por 5 mL.

o Los materiales de control son estables sin abrir hasta la fecha de
caducidad manteniéndolos en refrigeracion de 2 — 8 °C. Una vez
reconstituidos son estables durante 30 dias en congelacion (£-18°C).

10.5.3 Patrén o Calibrador:

- Kit de calibradores N° 1 VITROS de Bioquimica. Frasco liofilizado por 3
mb.
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o Los calibradores son estables sin abrir hasta la fecha de caducidad
manteniendolos en congelacion (s -18°C). Una vez reconstituidos son
estables durante 24 horas en refrigeracion entre 2 a 8 °C.

SUMINISTROS
11.1 Insumos y materiales:
- Papel bond 75 g tamafio A4
- Ticket de atencion
- Etiqueta autoadhesiva de papel
- Boligrafo (lapicero) de tinta seca
- Plumén resaltador punta mediana biselada
- Toner para impresora
- Cinta de cera para impresora térmica
- Tambor de imagen para Xerox cod. ref. 113r00762 negro
- Juego de repuestos de mantenimiento para Xerox cod. ref. r11500070
- Aguja multiple para extraccion de sangre al vacio
- Tubo plastico 6 mL para extraccion al vacio sin aditivo
- Esparadrapo antialérgico de papel
- Tapa de polipropileno para tubo de ensayo 13 mm de diametro.
- Alcohol etilico (etanol) 70°
- Algodon hidréfilo
- Jabon germicida liquido con triclosan
- Mascarilla descartable quirurgica 3 pliegues
- Gorro descartable de enfermera
- Mandilén descartable
- Contenedor de plastico de bioseguridad portatil
Bolsa de polietileno 2 um x 60 cm x 62 cm color negro
- Guantes para examen descartable
- Tips amarillo 10 uL — 200 uL x 1000
- Gel antibacterial para manos
- Papeltoalla
- Chaqgueta y pantalén descartable
- Lentes protectores de policarbonato
- Archivador de cartén con palanca lomo ancho tamario oficio

- Boligrafo (lapicero) de tinta liquida
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d

- Papel absorbente plastificado uso laboratorio

- Sujetador para papel (tipo fastener) de metai x 100 unidades
- Lapiz de cera para marcar vidrio color rojo

- Boligrafo (lapicero) de tinta liquida punta fina color azul
- Criovial de polipropileno 2.0 mL x 1000

- Criobox policarbonato

- Grapas

- Engrapador de metal tipo alicate

- Tampédn con cubierta de plastico

- Tinta para tampon

- Sello autoentintable

11.2 Reactivos:

El reactivo para el procedimiento de dosaje de glucosa liquidos contiene los siguientes
ingredientes:

- Ingredientes reactivos por cm2: Glucosa oxidasa (Aspergillus sp.) 0,77 U;
peroxidasa (raiz de rabano picante) 3,6 U; 1,7-dihidroxinaftaleno (precursor del
colorante) 67 g y clorhidrato de 4-aminoantipirina (precursor del colorante) 0,11
mg.

- Otros ingredientes: Pigmentos, ligantes, tampon, tensioactivos, estabilizantes y
un agente reticulante de polimeros.

Los reactivos son estables sin abrir hasta |la fecha de caducidad manteniéndolos en
congelacion (< -18 °C). Una vez ingresados en el analizador son estables por < 1
semana.

L}s RVICIOS TECNICOS Y BASICOS

-J01Y,

NSO
o,

121 \) Servicios Técnicos:
jMantenimiento preventivo de equipamiento:
. Equipos biomédicos

- Equipos de aire acondicionado

- Equipos eléctricos
12.2 Servicios Publicos:

- Agua

- Luz

- Internet
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Xill. MUESTRA

/?O“’\;\ 13.1. Obtencion de la muestra:

f i3 0 é - Ver Manual de Toma de Muestra de la Unidad Funcional de Patologia Clinica (DP
AN/ PC-PC MAN 01).

\\1\‘9?;;;.\;@ 13.2. Sistema biolégico:

- Liquido pleural

Liquido pericardico

Liquido ascitico
13.3. Recipiente:

- Tubo de vidrio y debidamente tapado.
3.4. Conservacién y manejo:

- El centrifugado de la muestra se realizara a 3500 rpm por 10 minutos y se
empleara el sobrenadante. En caso de no efectuarse el ensayo de inmediato,
mantenerlo en congelacion (< - 18 °C) hasta su procesamiento y sin agregar
preservantes.

R
(\/ )/ XIV. MODO OPERATIVO / DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Para desarrollar el procedimiento de dosaje de glucosa liquidos se realizan las siguientes
actividades por cada fase:

141 Fase Preanalitica:

14.1.1 Procedimiento de atencion al usuario y toma de muestras realizado por el
Area de Trabajo Toma de Muestra en UPSS de consulta externa (DI PC-TM
PRO 01).

14.1.2 Procedimiento de atencion al usuario recepcion y toma de muestra realizado
por el Area de Trabajo Toma de Muestra a pacientes en UPSS de
hospitalizacion y emergencia (DI PC-TM PRO 02).

14.2 Fase Analitica:

/
f - Procedimiento de andlisis Inmunoquimico en muestra biolégica (ver Sistema
‘ Documentario: Sistema Integrado de Gestion - SIG).

14.2.1 Control de la calidad analitica:

La Verificacion del Desemperio Analitico (ver Sistema Documentario: Sistema
Integrado de Gestion - SIG) se realiza mediante el Instructivo para
Verificacion del Desempefio del método para Precision, Veracidad y también
se disefia la Planificacion del control estadistico interno de la calidad ante
alguna de las siguientes situaciones:

a) Instalacion de un nuevo analizador automatizado.
b) Siel mantenimiento preventivo y/o correctivo lo amerite.

c) Se evidencie una tendencia o alarmas en los reportes consecutivos del
programa de control externo de calidad.
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d) Cuando el laboratorio lo considere apropiado.

Para el seguimiento diario del control interno / interlaboratorial de ia calidad
ver:

a) Registro de controles internos Analizadores Automatizados (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion — SIG).

b) Registro de Graficas Analizadores Automatizados (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion — SIG).

c) Registro Evaluacién Mensual del Desempefio Analitico (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion - SIG).

Para la Evaluacion del Programa Externo de la Calidad ver: No aplica
14.2.2 Resultados analiticos:

a) Intervalos de referencia:

Sub andlisis 01: Glucosa liguidos

- Numérico: Liguido Pleural: No aplica
Liquido Pericardico: No aplica

Ligquido Ascitico: No aplica

- Texto: No aplica

Sub analisis 02; Observaciones, Glucosa liquidos

- Numerico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar requerimiento de nueva muestra.

b) Valores criticos:

Sub analisis 01: Glucosa liquidos

- Numerico: No aplica
- Texto: No aplica

Sub analisis 02: Observaciones, Glucosa liquidos

- Numeérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar requerimiento de nueva muestra.

¢) Rango de valores a informar:
Sub analisis 01: Glucosa liguidos
- Numérico: 1.11 - 34.69 mmol/L

- Texto: No aplica

Sub analisis 02: Observaciones, Glucosa liguidos

- Numérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar requerimiento de nueva muestra.
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14.3 Fase Post analitica:

14.3.1 Personal asistencial del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica
programado en el Grupo de Trabajo Analizadores Bioquimicos, es
responsable de reportar todos los resultados de las muestras de los
pacientes. Teniendo en cuenta lo siguiente:

a) Para los pacientes que tienen resultados previos, la validacion se
realiza en funcién a sus resultados histéricos.

b) En los casos de obtencién de resultados discrepantes se indaga lo
referente a la muestra con el 4rea de procedencia (Area de Trabajo
Toma de Muestra, UPSS de Hospitalizacion, UPSS de Emergencia,
etc.), para el reporte de los resultados (Ver DI PC — BQ INS 04).

c) Los resultados son reportados en coordinacion con el Medico
Especialista (Patologo Clinico) responsable del Area de Trabajo
Laboratorio de Inmunogquimica.

Los resultados obtenidos de las muestras en los analizadores automatizados
son transferidos automaticamente al sistema Labcore (LIS), donde se realiza
el reporte de datos que son transmitidos al sistema informatico hospitalario
SISINEN.
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XVI. A&XOS
- ﬁ{nexo 1. Control de Registros
- Anexo 2: Control de cambios y mejoras.
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CONTROL DE REGISTROS

LUGAR DE
}-, cODIGO DE NOMBRE DEL | ALMACENAMIENTO RESPODNESABLE TIEMPO DE
& IDENTIFICACION REGISTRO (TIEMPO) USO/ : ARCHIVO
/& TEMPORAL PROTECCION
Encargado(a)
Listado Maestro del Area de
DP PC-1Q REG 42 de Redistro Via electronica Trabajo No aplica
9 Laboratorio de
Inmunoquimica
Sistema
Integrado Director (a)
DP PC-PC REG Hospitalario SiH B(?Ds(-:terr?\zr?ea;mttoei I/NNEON Ejecutivo (a) de Permanente
01 SISINEN Aplica la Oficina de
(Médulo de P informatica
Laboratorio)
Sistema Director (a)
DP PC-PC REG | Informatico de B(‘;sgrizrii‘t"es) NN | Ejecutivo (a) de Permanente
02 Laboratorio Aplica la Oficina de
LABCORE P Informatica
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ANEXO 2
CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

. i DESCRIPCION DE LA FECHA DE AUTORIZA
VERSION | PAGINA MODIFICACION Y ELABORACION ELABORACION
MEJORA (ACTUALIZACION) | (ACTUALIZACION)

- Porampliacién del alcance
de certificacion del
Sistema Integrado de
Gestion del INEN a nivel
del Departamento de
Patologia.

- Se elabora PNT segtin DA
N°001-2019-

M.C. Rommy
1-11 ‘|lN'EN/DI.CON-DNCC 20/04/2023 Pizarro Robles
Lineamientos para la
elaboracion de

Documentos Normativos
en el Instituto Nacional de
Enfermedades
Neoplasicas (Resolucién
Jefatural N° 276-2019-
J/INEN).
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PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE DOSAJE DE GLUCOSA

OBJETIVO

Normalizar el procedimiento de dosaje de glucosa.

IDENTIFICACION DEL CPMS
- Codigo CPMS (MINSA): 82947
- Codigo Tarifario INEN: 250126

ALCANCE

El presente documento normativo se emplea para el dosaje de glucosa en el Area de Trabajo
Laboratorio de Inmunoquimica de la Unidad Funcional de Patologia Clinica del
Departamento de Patologia.

RESPONSABILIDADES

- Médico Especialista (Patélogo Clinico) del Area de Trabajo Laboratorio de
fnmunoquimica: Se encarga de supervisar el proceso de andlisis en muestra bioldgica.

- Biologo(a) / Tecndlogo(a) Médico del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica: Se
encarga de realizar el proceso de analisis en las muestras biolégicas segun las
competencias que cumple cada profesional.

- Personal administrativo de la Unidad Funcional de Patologia Clinica: Se encarga de la
"~~~ ejecucidn de las actividades administrativas relacionadas al procedimiento.

DEFINI&{ON DE TERMINOS

- Ver Mfanual de Terminologia del Departamento de Patologia Clinica (DP DP-DP MAN
o). /‘

LINEAMIENTOS

- Anélisis de muestras de rutina y urgente con acceso continuo.

- Se deben realizar los procedimientos de mantenimiento diario/ semanal/ mensual de
equipos (segun corresponday) y el llenado de los registros respectivos.

- Sedebe garantizar ios resultados del control analitico de calidad a través de los controles
de calidad ya sean internos, interlaboratorial y/o controles externos.

- Esta informacion esta basada segun las especificaciones del fabricante en el inserto.

. SIGNIFICADO CLINICO

La glucosa es una fuente primaria de energia celular. Las concentraciones de glucosa
plasmatica en ayunas y la tolerancia a una dosis de glucosa se utilizan para establecer el
diagnostico de la diabetes mellitus y los trastornos del metabolismo de los hidratos de
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carbono. Las determinaciones de la glucosa se utilizan para supervisar el tratamiento en las
personas diabeticas y en pacientes con deshidratacion, coma, hipoglucemia, insulinoma,
acidosis y cetoacidosis.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA ANALITICA

El slide VITROS GLU es un elemento analitico multicapa incorporado a un soporte de
poliester. En el slide se deposita una gota de muestra del paciente, que se distribuye
uniformemente desde la capa difusora a las capas subyacentes. La oxidacién de la glucosa
contenida en la muestra esta catalizada por la glucosa oxidasa para formar peroxido de
hidrégeno y gluconato. Esta reaccion va seguida de un acoplamiento oxidativo catalizado
por la peroxidasa en presencia de precursores colorantes para producir un pigmento. La
intensidad del pigmento se mide por la luz reflejada. El sistema colorante utilizado esta
estrechamente relacionado con el primero comunicado por Trinder. La bioquimica de los
slides de glucosa ha sido descrita por Curme, et al."

B-D-glucosa + O, + H,0 glucosa axidasa p &cido D-gluconico + H,0,

—

2H,0, + 4-aminoantipirina + 1,7-dihidroxinaftaleno peroxidasa s DPigmento rojo

-~

IX. SEGURIDAD Y CONSIDERACIONES MEDIOAMBIENTALES

NBS - 1: INTERMEDIO ALTO. Ver Manual de Bioseguridad de la Unidad Funcional de
Patologia Clinica (DI PC-PC MAN 02).

X. EQUIPAMIENTO
10.1 Equipos (médico, biomédico, electromecanico):
""" - Aire acondicionado
Equipo: Analizador automatizado
- bentrifuga clinica de 48 tubos
- flComputadora
- Congelador para reactivos
- Impresora laser
- Lectora de cddigo de barras, base y cable USB
- Lector de scanner bidireccional
- Refrigeradora conservadora de medicamentos y laboratorio de 1100 L
10.2 Equipo informatico/Software:
- Unidad central de proceso — CPU
- Monitor a color
- Teclado - Keyboard con puerto USB
- Mouse dptico con puerto USB
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v - Equipo multifuncional copiadora impresora scanner
L/k - Lectora de cbdigo de barras

' - Impresora de codigo de barras térmica

- Sistema informatico de laboratorio LABCORE

- Sistema integrado hospitalario SISINEN
Instrumentales:

- Termohigrometro digital

- Micropipeta volumen variable 10 uL — 100 uL

- Micropipeta volumen variable 100 uL — 1000 uL

- Gradilla de polipropileno para 96 tubos de 1.5 mL—-2 mL
Mobiliario:

- Escritorio de melamina.

- Silla fija de metal con brazos

- Estante de melamina

- Coche metélico para transporte en general con plataforma de metal

- Mesa de metal

- Taburete giratorio de metal rodante
10.5 Materiales de Control:
Se puede emplear control interno, interlaboratorial y/o externo.
10.5.1 Control interno:

- Vitros Performance Verifier — Nivel 1, frasco liofilizado por 3 mL.

\ - Vitros Performance Verifier — Nivel 2, frasco liofilizado por 3 mL.
} o Elmaterial de control es estable sin abrir hasta la fecha de caducidad
/ manteniéndolos en congelacion (< -18°C). Una vez reconstituidos son
/ estables durante 7 dias en refrigeracién (2 — 8 °C).

10.5.2 Control interlaboratorial:
- Assayed Chemistry (BIORAD) - Nivel 1, frasco liofilizado por 5 mL.
- Assayed Chemistry (BIORAD) - Nivel 2, frasco liofilizado por 5 mL.

o Los materiales de control son estables sin abrir hasta la fecha de
caducidad manteniéndolos en refrigeracion de 2 — 8 °C. Una vez
reconstituidos son estables durante 30 dias en congelacién
(s -18°C).

10.5.3 Patrén o Calibrador:

- Kit de calibradores N° 1 VITROS de Bioguimica. Frasco liofilizado por 3
mL.
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o Los calibradores son estables sin abrir hasta la fecha de caducidad
manteniéndolos en congelacion (s -18 °C). Una vez reconstituidos
son estables durante 24 horas en refrigeracion entre 2 a 8 °C.

SUMINISTROS

11.1 Insumos y materiales:

- Papel bond 75¢g tamario A4

Ticket de atencion

Etiqueta autoadhesiva de papel

Boligrafo (lapicero) de tinta seca

Plumon resaltador punta mediana biselada

Téner para impresora

Cinta de cera para impresora térmica

Tambor de imagen para Xerox cod. ref. 113r00762 negro
Juego de repuestos de mantenimiento para Xerox céd. ref. r11500070
Aguja multiple para extraccion de sangre al vacio

Tubo plastico 6 mL para extraccion al vacio sin aditivo
Esparadrapo antialérgico de papel

Tapa de polipropileno para tubo de ensayo 13 mm de diametro.
Alcohol etilico (etanol) 70°

Algodén hidrofilo

Jabon germicida liquido con triclosan

Mascarilla descartable quirtirgica 3 pliegues

Gorro descartable de enfermera

Mandildn descartable

Contenedor de plastico de bioseguridad portatil

Bolsa de polietileno 2 um x 60 cm x 62 cm color negro
Guantes para examen descartable

Tips amarillo 10 uL — 200 uL x 1000

Gel antibacterial para manos

Papel toalla

Chaqueta y pantalon descartable

Lentes protectores de policarbonato

Archivador de carton con palanca lomo ancho tamafio oficio

- Boligrafo (lapicero) de tinta liquida
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A - Papel absorbente plastificado uso laboratorio

[/\ ' - Sujetador para papel (tipo fastener) de metal x 100 unidades
- Lapiz de cera para marcar vidrio color rojo
- Boligrafo (lapicero) de tinta liquida punta fina color azul
- Criovial de polipropileno 2.0 mL x 1000
- Criobox policarbonato
- Grapas
- Engrapador de metal tipo alicate
- Tampdn con cubierta de plastico
- Tinta para tampén
- Sello autoentintable
Reactivos:
El reactivo para el dosaje de glucosa contiene los siguientes ingredientes:

- Ingredientes reactivos por cm2: Glucosa oxidasa (Aspergillus sp.) 0,77 U;
peroxidasa (raiz de rabano picante) 3,6 U; 1,7-dihidroxinaftaleno (precursor del
colorante) 67 pg y clorhidrato de 4-aminoantipirina (precursor del colorante) 0,11
mg.

- Otros ingredientes: Pigmentos, ligantes, tampdn, tensioactivos, estabilizantes y
un agente reticulante de polimeros.

Los reactivos son estables sin abrir hasta la fecha de caducidad manteniéndolos en
congelacion (< -18 °C). Una vez ingresados en el analizador son estables por <
1 semana.

.
XIl. SEQ\Y\ICIOS TECNICOS Y BASICOS
12.1 Servicios Técnicos:
Mantenimiento preventivo de equipamiento:
- Equipos Biomédicos
- Equipos de Aire Acondicionado
- Equipos Eléctricos
12.2 Servicios Publicos:
- Agua
- Luz

- Internet
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. Xl MUESTRA

13.1. Obtencion de la muestra:

- Ver Manual de Toma de Muestra de la Unidad Funcional de Patologia Clinica (DP
PC-PC MAN 01).

13.2. Sistema bioldgico:

- Suero.
13.3. Recipiente:

- Tubo con gel separador.
13.4. Conservacién y manejo:

- El centrifugado de la muestra se realizara a 3500 rpm por 10 minutos y se
empleara el suero. En caso de no efectuarse el ensayo de inmediato, mantener el
suero en refrigeracion (2-8 °C) por < 7 dias o en congelacién (< - 18 °C) por <1
afo.

' XIV.MODO OPERATIVO / DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Para desarrollar el procedimiento de dosaje de glucosa se realizan las siguientes actividades
por cada fase:

14.1 Fase Preanalitica:

14.1.1 Procedimiento de atencion al usuario y toma de muestras realizado por el
Area de Trabajo Toma de Muestra en UPSS de consulta externa (DI PC-TM
PRO 01).

14.1.2 Procedimiento de atencién al usuario recepcién y toma de muestra realizado
por el Area de Trabajo Toma de Muestra a pacientes en UPSS de
hospitalizacion y emergencia (DI PC-TM PRO 02).

Fase Analitica:

- Procedimiento de andlisis Inmunoquimico en muestra biolégica (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion - SIG).

14.2.1 Control de la calidad analitica:

La Verificacion del Desempefio Analitico (ver Sistema Documentario: Sistema
Integrado de Gestion - SIG) se realiza mediante el Instructivo para
Verificacién del Desempenio del método para Precision, Veracidad y también
se disefia la Planificacion del control estadistico interno de la calidad ante
alguna de las siguientes situaciones:

a) Instalacion de un nuevo analizador automatizado.
b)  Si el mantenimiento preventivo y/o correctivo lo amerite.

¢) Se evidencie una tendencia o alarmas en los reportes consecutivos del
programa de control externo de calidad.

d) Cuando el laboratorio lo considere apropiado.

Para el seguimiento diario del control interno / interlaboratorial de la calidad
ver:
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a) Registro de controles internos Analizadores Automatizados (ver Sistema

/7‘ 7 Documentario: Sistema Integrado de Gestion - SIG).
‘ / L b) Registro de Graficas Analizadores Automatizados (ver Sistema
' Documentario: Sistema Integrado de Gestion — SIG).

c) Registro Evaluacion Mensual del Desempefio Analitico (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion ~ SIG).

Para la Evaluacién del Programa Externo de la Calidad ver:

d) Registro de controles externos Analizadores Automatizados (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion - SIG).

Resultados analiticos:
a) Intervalos de referencia:

Sub analisis 01: Glucosa

- Numeérico: Adulto: 4.1 — 5.9 mmol/L
- Texto: No aplica

Sub andlisis 02: Observaciones, Glucosa

- Numérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar requerimiento de nueva muestra.

b) Valores criticos:

Sub analisis 01: Glucosa

- Numeérico: Valor inferior: < 2,22 mmol/L
Valor superior: > 27.76 mmol/L
\ - Texto: No aplica

} Sub analisis 02: Observaciones, Glucosa

- Numérico: No aplica.

/ - Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar requerimiento de nueva muestra.

¢) Rango de valores a informar:
Sub analisis 01: Glucosa
- Numérico: 1.11 — 34.69 mmol/L

- Texto: No aplica

Sub analisis 02: Observaciones, Glucosa

- Numérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar requerimiento de nueva muestra.
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14.3 Fase Post analitica:

14.3.1 Personal asistencial del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica
programado en el Grupo de Trabajo Analizadores Bioquimicos, es
responsable de reportar todos los resultados de las muestras de los
pacientes. Teniendo en cuenta lo siguiente:

a) Para los pacientes que tienen resultados previos, la validacién se
realiza en funcién a sus resultados historicos.

b) En los casos de obtencion de resultados discrepantes se indagaréa lo
referente a la muestra con el area de procedencia (Area de Trabajo
Toma de Muestra, UPSS de Hospitalizacion, UPSS de Emergencia,
etc.), para el reporte de los resultados (ver Sistema Documentario:
Sistema Integrado de Gestion ~ SIG).

¢) Los resultados son reportados en coordinacion con el Medico
Especialista (Patdlogo Clinico) responsable del Area de Trabajo
Laboratorio de Inmunoguimica.

14.3.2 Los resultados obtenidos de las muestras en los analizadores automatizados
bioquimicos son transferidos automaticamente al sistema Labcore (LIS),
donde se realiza el reporte de datos que son transmitidos al sistema
informatico hospitalario SISINEN.
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XVI. ANEXOS
- AAexo 1. Control de Registros
- Anexo 2: Control de cambios y mejoras.
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ANEXO 1

CONTROL DE REGISTROS

LUGAR DE

CODIGO DE | NOMBRE DEL | ALMACENAMIENTO RESPODNESABLE TIEMPO DE
IDENTIFICACION | REGISTRO (TIEMPO) USO / . ARCHIVO
TEMPORAL PROTECCION
Enca:\gado(a)
. del Area de
DP PC-IQ REG 42 | ListadoMaestro 0\ snica Trabajo No aplica
de Registro A
Laboratorio de
Inmunoquimica
Sistema
Integrado Director(a)
DP PC-PC REG | Hospitalario SIH B(f:,seer gzr?:nts) '/NNEON Ejecutivo@ de | o
01 SISINEN e la Oficina de ©
(Médulo de P Informatica
Laboratorio)
Sistema Director(a)
DP PC-PC REG | Informatico de B;f;gii?;‘g '/NNEON Ejecutivo(a) de | o
02 Laboratorio Aplica la Oficina de
LABCORE P Informatica
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ANEXO 2
CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

] , DESCRIPCION DE LA FECHA DE_ AUTORIZA
VERSION | PAGINA MODIFICACION Y ELABORACION ELABORACION
MEJORA (ACTUALIZACION) | (ACTUALIZACION)

- Por ampliacion del alcance
de certificacion del
Sistema Integrado de
Gestion del INEN a nivel
del Departamento de

Patologia.
- Se elabora PNT segun DA
1-11 N°001-2019-
01 INEN/DICON-DNCC 20/04/2023 'g'igrr’z"é"o”;,’;s
“Lineamientos para la
elaboracion de

Documentos Normativos
en el Instituto Nacional de
Enfermedades
Neoplasicas (Resolucién
Jefatural N° 276-2019-
J/AINEN).
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PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE DOSAJE DE LACTOSA: TEST DE

TOLERANCIA (2H)

OBJETIVO

Normalizar el procedimiento de dosaje de lactosa: Test de tolerancia (2H).

IDENTIFICACION DEL CPMS
- Codigo CPMS (MINSA): 83634
- Codigo Tarifario INEN: 250128

ALCANCE

El presente documento normativo se emplea para el dosaje de lactosa: Test de tolerancia
(2H) en el Area de Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica de la Unidad Funcional de
Patologia Clinica del Departamento de Patologia.

RESPONSABILIDADES

- Medico Especialista (Patélogo Clinico) del Area de Trabajo Laboratorio de
Inmunoquimica: Se encarga de supervisar el proceso de analisis en muestra biolégica.

- Biologo(a) / Tecnélogo(a) Médico del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica: Se
encarga de realizar el proceso de analisis en las muestras biologicas segln las
competencias que cumple cada profesional.

- Personal administrativo de la Unidad Funcional de Patologia Clinica: Se encarga de la
ejecucion de las actividades administrativas relacionadas al procedimiento.

DEFINICION DE TERMINOS

- Ver Manual de Terminologia del Departamento de Patologia Clinica (DP DP-DP MAN
01).

LINEAMIENTOS
- Anélisis de muestras de rutina y urgente con acceso continuo.

- Se deben realizar los procedimientos de mantenimiento diario/ semanal/l mensual de
equipos (segun corresponda) y el llenado de los registros respectivos.

- Sedebe garantizar los resultados del control analitico de calidad a través de los controles
de calidad ya sean internos, interlaboratorial y/o controles externos.

- Esta informacion esté basada segun las especificaciones del fabricante en el inserto.
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VII. SIGNIFICADO CLINICO

El test de tolerancia a la lactosa es importante porque mide la capacidad de los intestinos
para descomponer la lactosa, un tipo de azicar que se encuentra en la leche y otros
productos lacteos. La intolerancia a la lactosa se presenta cuando el intestino delgado no
produce suficiente enzima lactasa. Las enzimas le ayudan al cuerpo a absorber los
alimentos. El hecho de no tener suficiente lactasa se denomina deficiencia de lactasa. Los
cuerpos de los bebés producen esta enzima, de tal forma que pueden digerir la leche,
incluyendo la leche materna. Los bebés prematuros algunas veces tienen intolerancia a la
lactosa. Los nifios nacidos a término generalmente no muestran signos de esta intolerancia
hasta que tienen al menos 3 afios de edad.

La intolerancia a la lactosa puede comenzar en diversos momentos en la vida. En las
personas de raza blanca, generalmente comienza a afectar a los nifios mayores de 5 afios;
mientras que, en las personas de raza negra, la afeccion a menudo ya se presenta a los dos
aflos de edad.

La intolerancia a la lactosa es mas comin en personas de origen asiatico, africano, nativos
americanos y mediterraneos de lo que es entre los europeos del norte y occidente. La
intolerancia a la lactosa no es peligrosa y es muy comun en los adultos. Aproximadamente
30 millones de adultos estadounidenses tienen algo de intolerancia a la lactosa a la edad de
20 afios.

VIil. PRINCIPIO DE LA PRUEBA ANALITICA

La lactosa es un disacarido el cual esta formado por la unién de 2 monosacaridos que son
la glucosa y galactosa. Por lo tanto, en la institucion la tolerancia de lactosa se hace
indirectamente a través del dosaje de glucosa en suero utilizando la metodologia de quimica
seca. El slide VITROS GLU es un elemento analitico multicapa incorporado a un soporte de
poliester. En el slide se deposita una gota de muestra del paciente, que se distribuye
uniformemente desde la capa difusora a las capas subyacentes. La oxidacion de la glucosa
contenida en la muestra esta catalizada por la glucosa oxidasa para formar peréxido de
hidrogeno y gluconato. Esta reaccion va seguida de un acoplamiento oxidativo catalizado
por la peroxidasa en presencia de precursores colorantes para producir un pigmento. La’
\instensidad del pigmento se mide por la luz reflejada. El sistema colorante utilizado esta

estrechamente relacionado con el primero comunicado por Trinder. La bioquimica de los
slidesde glucosa ha sido descrita por Curme, et al."

glucosa oxidasa

/
B-Drglucosa + O, + H,0
/

2H,0, + 4-aminoantipirina + 1,7-dihidroxinaftaleno perodasa w Pigmento rojo

w acido D-glucdnico + H,0,

IX. SEGURIDAD Y CONSIDERACIONES MEDIOAMBIENTALES

NBS - 1. INTERMEDIO ALTO. Ver Manual de Bioseguridad de la Unidad Funcional de
Patologia Clinica (DI PC-PC MAN 02).

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS

Pégina 3 de 12



PNT.DNCC. INEN.329. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE
DOSAJE DE LACTOSA: TEST DE TOLERANCIA (2H) - V.01

Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento
Departamento de Patologia - Unidad Funcional de Patologia Clinica - Area de Trabajo
Laboratorio de Inmunoquimica

X. EQUIPAMIENTO

10.1 Equipos (médico, biomédico, electromecanico):
- Aire acondicionado
- Equipo: Analizador automatizado
- Centrifuga clinica de 48 tubos
- Computadora
- Congelador para reactivos
- Impresora laser
- Lectora de cddigo de barras, base y cable USB
- Lector de scanner bidireccional
- Refrigeradora conservadora de medicamentos y laboratorio de 1100 L
10.2 Equipo informatico/Software:
- Unidad central de proceso — CPU
- Monitor a color
- Teclado - Keyboard con puerto USB
- Mouse optico con puerto USB
- Equipo multifuncional copiadora impresora scanner
- Lectora de codigo de barras
- Impresora de cédigo de barras térmica
- Sistema informatico de laboratorio LABCORE
- Sistema integrado hospitalario SISINEN
Instrumentales:
- Termohigrometro digital
- Micropipeta volumen variable 10 ul - 100 uL
- Micropipeta volumen variable 100 uL — 1000 uL
/ - Gradilla de palipropileno para 96 tubos de 1.5 mL -2 mL

Mobiliario:

- Escritorio de melamina.

- Silla fija de metal con brazos

- Estante de melamina

- Coche metalico para transporte en general con plataforma de metal
- Mesa de metal

- Taburete giratorio de metai rodante

10.5 Materiales de Control:

Se puede emplear control interno, interlaboratorial y/o externo.
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Xl

10.5.1 Control interno:

- Vitros Performance Verifier — Nivel 1, frasco liofilizado por 3 mL.
- Vitros Performance Verifier — Nivel 2, frasco liofilizado por 3 mL.

o Elmaterial de control es estable sin abrir hasta la fecha de caducidad
manteniéndolos en congelacion (s -18 °C). Una vez reconstituidos
son estables durante 7 dias en refrigeracion (2 - 8 °C).

10.5.2 Control interlaboratorial:

- Assayed Chemistry (BIORAD) - Nivel 1, frasco liofilizado por 5 mL.
- Assayed Chemistry (BIORAD) - Nivel 2, frasco liofilizado por 5 mL.

o Los materiales de control son estables sin abrir hasta la fecha de
caducidad manteniéndolos en refrigeracién de 2 — 8 °C. Una vez
reconstituidos son estables durante 30 dias en congelacion

(s-18 °C).

- Kit de calibradores N° 1 VITROS de Bioquimica. Frasco liofilizado por 3
mL.

o Los calibradores son estables sin abrir hasta la fecha de caducidad

manteniéndolos en congelacion (s -18 °C). Una vez reconstituidos
son estables durante 24 horas en refrigeracion entre 2 a 8 °C.

SUMINISTROS
11.1 Insumos y materiales:

Papel bond 75 g tamario A4

Ticket de atencion

Etiqueta autoadhesiva de papel

Boligrafo (lapicero) de tinta seca

Plumon resaltador punta mediana biselada

Toner para impresora

Cinta de cera para impresora térmica

Tambor de imagen para Xerox cod. ref. 113r00762 negro
Juego de repuestos de mantenimiento para Xerox céd. ref. 111500070
Aguja multiple para extraccion de sangre al vacio

Tubo plastico 6 mL para extraccién al vacio sin aditivo
Esparadrapo antialérgico de papel

Tapa de polipropileno para tubo de ensayo 13 mm de diametro.
Alcohol etilico (etanol) 70°

Algodoén hidréfilo
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Jabdn germicida liquido con triclosan

Mascarilla descartable quirtrgica 3 pliegues

Gorro descartable de enfermera

Mandilén descartable

Contenedor de plastico de bioseguridad portatil

Bolsa de polietileno 2 um x 60 cm x 62 cm color negro
Guantes para examen descartable

Tips amarillo 10 ul — 200 ulL x 1000

Gel antibacterial para manos

Papel toalla

Chaqueta y pantalon descartable

Lentes protectores de policarbonato

Archivador de cartén con palanca lomo ancho tamafio oficio
Boligrafo (lapicero) de tinta liquida

Papel absorbente plastificado uso laboratorio
Sujetador para papel (tipo fastener) de metal x 100 unidades
Lapiz de cera para marcar vidrio color rojo

Boligrafo (lapicero) de tinta liquida punta fina color azul
Criovial de polipropileno 2.0 mL x 1000

Criobox policarbonato

Grapas

Engrapador de metal tipo alicate

Tampon con cubierta de plastico

Tinta para tampdn

Sello autoentintable

Reactivos:

El reactivo para el procedimiento de dosaje de lactosa: test de tolerancia (2H) contiene
los siguientes ingredientes:

Ingredientes reactivos por cm2: Glucosa oxidasa (Aspergillus sp.) 0,77 U;
peroxidasa (raiz de rabano picante) 3,6 U; 1,7-dihidroxinaftaleno (precursor del
colorante) 67 ug y clorhidrato de 4-aminoantipirina (precursor del colorante) 0,11
mg.

Otros ingredientes: Pigmentos, ligantes, tampodn, tensioactivos, estabilizantes y
un agente reticulante de polimeros.
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, ) XII.
s 7

/

XIv.

Los reactivos son estables sin abrir hasta la fecha de caducidad manteniéndolos en
congelacion (< -18 °C). Una vez ingresados en el analizador son estables por < 1
semana.

SERVICIOS TECNICOS Y BASICOS
12,1 Servicios Técnicos:
Mantenimiento preventivo de equipamiento:
- Equipos biomédicos
- Equipos de aire acondicionado
- Equipos eléctricos
12.2 Servicios Publicos:
- Agua
- Luz

- Internet

. MUESTRA

13.1. Obtencidn de la muestra:

- Ver Manual de Toma de Muestra de la Unidad Funcional de Patologia Clinica (DP
PC-PC MAN 01).

13.2. Sistema biolégico:

- Suero.
13.3. Recipiente:

- Tubo con gel separador.
13.4. Conservacién y manejo:

- El centrifugado de la muestra se realizard a 3500 rpm por 10 minutos y se
empleara el suero. En caso de no efectuarse el ensayo de inmediato, mantener el
suero en refrigeracion (2 — 8 °C) por < 7 dias o en congelacién (s - 18 °C) por < 1
afio.

MODO OPERATIVO / DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Para desarrollar el procedimiento de dosaje de lactosa: Test de tolerancia (2H) se realizan
las siguientes actividades por cada fase:

14.1 Fase Preanalitica:

14.1.1 Procedimiento de atencion al usuario y toma de muestras realizado por el
Area de Trabajo Toma de Muestra en UPSS de consulta externa (DI PC-TM
PRO 01).

14.1.2 Procedimiento de atencion al usuario recepcion y toma de muestra realizado
por el Area de Trabajo Toma de Muestra a pacientes en UPSS de
hospitalizacién y emergencia (DI PC-TM PRO 02).

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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14.1.3 El Test de Tolerancia a la Lactosa se realizara indirectamente midiendo la

glucosa. Se recomienda al paciente no ingerir alimentos 8 a 10 horas antes
del examen y tampoco durante éste. Preguntar al paciente si estd usando
medicamentos que puedan interferir con los resultados del examen.

S 14.2 Fase Analitica:

Procedimiento de andlisis Inmunoquimico en muestra bioldgica (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion - SIG).

Una vez tomada la muestra basal al paciente, se procesa y si se encuentra una
concentracion de glucosa menor o igual a 7.0 mmol/L se procede a darle al
paciente los gramos de Lactosa correspondiente por superficie corporal,
posteriormente proseguir con las tomas de muestras a los 30, 60, 80 y 120
minutos.

La Verificacion del Desempefio Analitico (ver Sistema Documentario: Sistema
Integrado de Gestién - SIG) se realiza mediante el Instructivo para
Verificacién del Desempefio del método para Precision, Veracidad y también
se disefia la Planificacion del control estadistico interno de la calidad ante
alguna de las siguientes situaciones:

a) Instalacion de un nuevo analizador automatizado.
b) Siel mantenimiento preventivo y/o correctivo lo amerite.

c) Se evidencie una tendencia o alarmas en los reportes consecutivos del
programa de control externo de calidad.

d) Cuando el laboratorio lo considere apropiado.

Para el seguimiento diario del control interno / interlaboratorial de la calidad
ver:

a) Registro de controles internos Analizadores Automatizados (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion — SIG).

b) Registro de Graficas Analizadores Automatizados (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion — SIG).

¢) Registro Evaluacion Mensual del Desempefio Analitico (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion — SIG).

Para la Evaluacion del Programa Externo de la Calidad ver:

a) Registro de controles externos Analizadores Automatizados (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion - SIG).

14.2.2 Resultados analiticos:

a) Intervalos de referencia:

Sub andlisis 01: Lactosa Test de tolerancia (glucosa)

- Numeérico: 4.1 = 5.9 mmol/L
- Texto: No aplica

Sub analisis 02 Observaciones, Lactosa Test de tolerancia (glucosa)

- Numerico: No aplica.
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b)

c)

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar requerimiento de nueva muestra.

Valores criticos:

Sub analisis 01: Lactosa Test de tolerancia (glucosa)

- Numerico: Glucosa basal > 7.0 mmol/L no procedera a seguir con la
tolerancia.

- Texto: No aplica
Sub analisis 02 Observaciones, Lactosa Test de tolerancia (glucosa)

- Numérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar requerimiento de nueva muestra.

Rango de valores a informar:

Sub analisis 01: Lactosa Test de tolerancia (glucosa)
- Numeérico: 1.11 — 34.69 mmol/L
- Texto: No aplica

Sub analisis 02: Observaciones, Lactosa Test de tolerancia (glucosa)

- Numerico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar requerimiento de nueva muestra.

14.3 Fase Post analitica:

14.3.1 Personal asistencial del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica
programado en el Grupo de Trabajo Analizadores Bioquimicos, es
responsable de reportar todos los resultados de las muestras de los
pacientes. Teniendo en cuenta lo siguiente:

14.3.2

a)

b)

Para los pacientes que tienen resultados previos, la validacién se
realiza en funcién a sus resultados historicos.

En los casos de obtencion de resultados discrepantes se indagara lo
referente a la muestra con el area de procedencia (Area de Trabajo
Toma de Muestra, UPSS de Hospitalizacién, UPSS de Emergencia,
etc.), para el reporte de los resultados (ver Sistema Documentario;
Sistema Integrado de Gestion — SIG).

Los resultados son reportados en coordinacion con el Medico
Especialista (Patélogo Clinico) responsable del Area de Trabajo
Laboratorio de Inmunoquimica.

Los resultados obtenidos de las muestras en los analizadores automatizados
bioquimicos son transferidos automaticamente al sistema Labcore (LIS),
donde se realiza el reporte de datos que son transmitidos al sistema
informatico hospitalario SISINEN.

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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XVI. ANEXOS
- Anexo 1: Control de Registros

- Anexo 2: Control de cambios y mejoras.
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ANEXO 1
CONTROL DE REGISTROS
LUGAR DE
CODIGODE | NOMBRE DEL | ALMACENAMIENTO RESPODNESABLE TIEMPO DE
IDENTIFICACION | REGISTRO (TIEMPO) USO / : ARCHIVO
TevPORAY PROTECCION
Encargado(a)
. del Area de
DP PC-IQ REG 42 L‘ﬁ:dé’e'\"gf}fm Via electronica Trabajo No aplica
9 Laboratorio de
Inmunoquimica
Sistema
Integrado Director(a)
DP PC-PC REG | Hospitalario SIH B@Z’ig‘;ﬁ“&‘; NN | Ejecutivo(a) de Pormanente
01 SISINEN anen: la Oficina de
(Médulo de P Informatica
Laboratorio)
Sistema Director(a)
DP PC-PCREG | Informatico de B&ﬁf&%ﬂg NN | Ejecutivo(a) de Permanente
02 Laboratorio Aplica la Oficina de
LABCORE P Informatica
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ANEXO 2
CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

’ DESCRIPCION DE LA FECHA DE AUTORIZA
VERSION | PAGINA MODIFICACION Y ELABORACION ELABORACION
MEJORA (ACTUALIZACION) | (ACTUALIZACION)

- Por ampliacién del alcance de
certificacién  del  Sistema
Integrado de Gestién del
INEN a nivel del
Departamento de Patologia.

. };\ . - Se elabora PNT segun DA
YA N°001-2019-INEN/DICON- M.C. Rommy Pizarro
! [/\ : 01 1-12 DNCC “Lineamientos para la 20/04/2023 Robles

elaboracién de Documentos
Normativos en el Instituto
Nacional de Enfermedades

Neoplasicas (Resolucién
Jefatural N° 276-2019-
JANEN).
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PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE DOSAJE DE MAGNESIO

OBJETIVO

Normalizar el procedimiento de dosaje de magnesio.

IDENTIFICACION DEL CPMS
- Codigo CPMS (MINSA): 83735
- Codigo Tarifario INEN: 250129

ALCANCE

El presente documento normativo se emplea para el dosaje de magnesio en el Area de
Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica de la Unidad Funcional de Patologia Clinica del
Departamento de Patologia.

RESPONSABILIDADES

- Medico Especialista (Patdlogo Clinico) del Area de Trabajo Laboratorio de
Inmunoquimica: Se encarga de supervisar el proceso de analisis en muestra biolégica.

- Bidlogo(a) / Tecndlogo(a) Médico del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica: Se
encarga de realizar el proceso de andlisis en las muestras bioldgicas segln las
competencias que cumple cada profesional.

- Personal administrativo de la Unidad Funcional de Patologia Clinica: Se encarga de la
ejecucion de las actividades administrativas relacionadas al procedimiento.

\V.\\DEFINICIC')N DE TERMINOS

Q\\\o(er Manual de Terminologia del Departamento de Patologia Clinica (DP DP-DP MAN

11)_

{
LINF;LAMIENTOS
- Analisis de muestras de rutina y urgente con acceso continuo.

- Se deben realizar los procedimientos de mantenimiento diario/ semanal/ mensual de
equipos (segun corresponda) y el llenado de los registros respectivos.

- Sedebe garantizar los resultados del control analitico de calidad a través de los controles
de calidad ya sean internos, interlaboratorial y/o controles externos.

- Estainformacion esta basada segln las especificaciones del fabricante en el inserto.

SIGNIFICADO CLINICO

El magnesio es predominantemente un catién intracelular esencial en las reacciones
enzimaticas. La deficiencia de magnesio puede provocar debilidad, temblores, tetania y
convulsiones. La hipomagnesemia se asocia a hipocalcemia, alcoholismo, algunos tipos de
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VI

desnutricion, mala absorcién, hemodidlisis crénica y embarazo. Las concentraciones
aumentadas de magnesio sérico se producen en pacientes con insuficiencia renal,
deshidratacion y la enfermedad de Addison.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA ANALITICA

El slide VITROS Mg es un elemento analitico multicapa incorporado a un soporte de
poliester. En el slide 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 gque se encuentra
en la capa reactiva; la elevada afinidad del colorante por el magnesio disocia a éste de la
unién a proteinas. El complejo magnesio-colorante resultante provoca un desplazamiento
en el maximo de absorcién del colorante. La cantidad de complejo colorante formado es
proporcional a la concentracién de magnesio presente en la muestra y se determina
mediante densidad de reflexion. "

Mg ? + Ca*2 Quelarte » Mg *2 + Ca*2-complejo quelante

. g, )
Mg *? + colorante formazan PH 7S » Mg *2-complejo colorante

SEGURIDAD Y CONSIDERACIONES MEDIOAMBIENTALES

NBS - 1: INTERMEDIO ALTO. Ver Manual de Bioseguridad de la Unidad Funcional de
Patologia Clinica (DI PC-PC MAN 02).

EQUIPAMIENTO
10.1 Equipos (médico, biomédico, electromecanico):

- Aire acondicionado

- Equipo: Analizador automatizado

- Centrifuga clinica de 48 tubos

- Computadora

- Congelador para reactivos

- Impresora laser

- Lectora de codigo de barras, base y cable USB

- Lector de scanner bidireccional

- Refrigeradora conservadora de medicamentos y laboratorio de 1100 L
10.2 Equipo informatico/Software:

- Unidad central de proceso — CPU

- Monitor a color

- Teclado — Keyboard con puerto USB
Mouse éptico con puerto USB
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EI ;o - Equipo multifuncional copiadora impresora scanner
‘V< - Lectora de codigo de barras

- Impresora de cédigo de barras térmica

- Sistema informatico de laboratorio LABCORE

- Sistema integrado hospitalario SISINEN
10.3 Instrumentales:

- Termohigrémetro digital

- Micropipeta volumen variable 10 uL — 100 uL
. o - Micropipeta volumen variable 100 uL — 1000 uL
| ) ey - Gradilla de polipropileno para 96 tubos de 1.5 mL -2 mL
\\’ﬁﬁ,‘,& | 10.4 Mobiliario:

- Escritorio de melamina.

- Silla fija de metal con brazos
- Estante de melamina

- Coche metalico para transporte en general con plataforma de metal

- Mesa de metal
- Taburete giratorio de metal rodante
10.5 Materiales de Control:
Se puede emplear control interno, interlaboratorial y/o externo.
10.5.1 Control interno:
- Vitros Performance Verifier — Nivel 1, frasco liofilizado por 3 mL .
- Vitros Performance Verifier — Nivel 2, frasco liofilizado por 3 mL.

o El material de control es estable sin abrir hasta la fecha de caducidad
\ manteniéndolos en congelacion (s -18°C). Una vez reconstituidos son
estables durante 7 dias en refrigeracion (2 - 8 °C).

' 10.5.2 Control interlaboratorial:
- Assayed Chemistry (BIORAD) - Nivel 1, frasco liofilizado por 5§ mL.
- Assayed Chemistry (BIORAD) - Nivel 2, frasco liofilizado por 5 mL.

o Los materiales de control son estables sin abrir hasta la fecha de
caducidad manteniéndolos en refrigeracion de 2 — 8°C. Una vez
reconstituidos son estables durante 30 dias en congelacién (<-18°C).

10.5.3 Patrén o Calibrador:

- Kit de calibradores N° 1 VITROS de Bioguimica. Frasco liofilizado por 3
mL.

o Los calibradores son estables sin abrir hasta la fecha de caducidad
manteniéndolos en congelacion (£-18°C). Una vez reconstituidos son
estables durante 24 horas en refrigeracion entre 2 a 8°C.
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SUMINISTROS

11.1

Insumos y materiales:

Papel bond 75g tamario A4

Ticket de atencion

Etiqueta autoadhesiva de papel

Boligrafo (lapicero) de tinta seca

Plumén resaltador punta mediana biselada

Toéner para impresora

Cinta de cera para impresora térmica

Tambor de imagen para Xerox cod. ref. 113r00762 negro
Juego de repuestos de mantenimiento para Xerox cod. ref. 11500070
Aguja multiple para extraccion de sangre al vacio

Tubo plastico 6 mL para extraccion al vacio sin aditivo
Esparadrapo antialérgico de papel

Tapa de polipropileno para tubo de ensayo 13 mm de diametro.
Alcohol etilico (etanol) 70°

Algodén hidrofilo

Jabon germicida liquido con triclosan

Mascarilla descartable quirtrgica 3 pliegues

Gorro descartable de enfermera

Mandilon descartable

Contenedor de plastico de bioseguridad portatil

Bolsa de polietileno 2um x 60 cm x 62 cm color negro
iGuantes para examen descartable

/Tips amarillo 10 ul — 200 uL x 1000

Gel antibacterial para manos

Papel toalla

Chagueta y pantalén descartable

Lentes protectores de policarbonato

Archivador de cartdn con palanca lomo ancho tamafio oficio
Boligrafo (lapicero) de tinta liquida

Papel absorbente plastificado uso laboratorio

Sujetador para papel (tipo fastener) de metal x 100 unidades
Lapiz de cera para marcar vidrio color rojo

Boligrafo (lapicero) de tinta liquida punta fina color azul
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A ) - Criovial de polipropilenc 2.0 mL x 1000
Z/{/ - Criobox policarbonato
- Grapas
- Engrapador de metal tipo alicate
- Tampon con cubierta de plastico
- Tinta para tampén
- Sello autoentintable
11.2 Reactivos:
El reactivo para el dosaje de magnesio contiene los siguientes ingredientes:

- Ingredientes reactivos por cm2: Acido 1,2-bis(c-aminofenoxi) etano-N, N, N’, N'-
tetraacético (quelante del calcio) 242 pg y 1,5-bis (2-hidroxi-3,5- diclorofenit)-3-
cianoformazan (colorante) 38 ug.

- Otros ingredientes: Pigmentos, ligantes, tampon, disolvente para el colorante,
tensioactivos, agente reticulante de polimeros y estabilizante.

Los reactivos son estables sin abrir hasta la fecha de caducidad manteniéndolos en
congelacion (s -18 °C). Una vez ingresados en el analizador son estables por < 2
semanas.

XIl. SERVICIOS TECNICOS Y BASICOS
12.1 Servicios Técnicos:

Mantenimiento preventivo de equipamiento:

- Equipos biomédicos

- Equipos de aire acondicionado
— - Equipos eléctricos
12.2~8ervicios Publicos:

- Agua

- Luz

- Internet

X, MUESTRA
13.1. Obtencién de la muestra:

- -Ver Manual de Toma de Muestra de la Unidad Funcional de Patologia Clinica (DP
PC-PC MAN 01)

13.2. Sistema biolégico:

- Suero.

13.3. Recipiente:
- Tubo con gel separador.
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13.4. Conservacién y manejo:

- Elcentrifugado de la muestra se realizara a 3500 rpm por 10 minutos y se emplea
el suero. En caso de no efectuarse el ensayo de inmediato, mantener el suero en
refrigeracion (2 ~ 8 °C) por < 1 dia o en congelacion (< -18 °C) por = 1 mes.

[&} \"/ XIV.MODO OPERATIVO / DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Para desarrollar el procedimiento de dosaje de magnesio se realizan las siguientes
actividades por cada fase:

14.1 Fase Preanalitica:

14.1.1 Procedimiento de atencion al usuario y toma de muestras realizado por el
Area de Trabajo Toma de Muestra en UPSS de consulta externa (Di PC-TM
PRO 01).

14.1.2 Procedimiento de atencién al usuario recepcion y toma de muestra realizado
por el Area de Trabajo Toma de Muestra a pacientes en UPSS de
hospitalizacion y emergencia (DI PC-TM PRO 02).

14.2 Fase Analitica:

- Procedimiento de analisis Inmunoquimico en muestra bioldgica (para mas
detalle ver DI PC-BQ PRO 01).

14.2.1 Control de la calidad analitica:

La Verificacion del Desemperfio Analitico (ver Sistema Documentario: Sistema
Integrado de Gestion - SIG) se realiza mediante el Instructivo para
Verificacion del Desempefio del método para Precision, Veracidad y también
se disefia la Planificacion del control estadistico interno de la calidad ante
alguna de las siguientes situaciones:

a) Instalacion de un nuevo analizador automatizado.
b)  Si el mantenimiento preventivo y/o correctivo lo amerite.

c) Se evidencie una tendencia o alarmas en los reportes consecutivos del
programa de control externo de calidad.

d) Cuando el laboratorio lo considere apropiado.

Para el seguimiento diario del control interno / interlaboratorial de la calidad
ver:

a) Registro de controles internos Analizadores Automatizados (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestién — SIG).

b) Registro de Graficas Analizadores Automatizados (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestién — SIG).

¢) Registro Evaluacion Mensual del Desempefio Analitico (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion - SIG).

Para la Evaluacion del Programa Externo de la Calidad ver:

d) Registro de controles externos Analizadores Automatizados (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion - SIG).
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14.2.2 Resultados analiticos:

Sub analisis 01: Magnesio

{/\/ a) Intervalos de referencia:
i
A

- Numeérico: Suero: 0.7 - 1.0 mmol/L
- Texto: No aplica
Sub analisis 02: Observaciones, Magnesio

- Numérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar requerimiento de nueva muestra.

b) Valores criticos:

Sub analisis 01: Magnesio

- Numeérico: Valor inferior: < 0.41 mmol/L
Valor superior: > 2.06 mmol/L
- Texto: No aplica
Sub analisis 02: Observaciones, Magnesio

- Numérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar requerimiento de nueva muestra.

¢} Rango de valores a informar:
Sub analisis 01: Magnesio
- Numérico; 0.08 — 4.11 mmol/L

- Texto: No aplica
Sub analisis 02: Observaciones, Magnesio

- Numeérico: No aplica.

- Texto. Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar requerimiento de nueva muestra.

14.3 Fase Post analitica:

14.3.1 Personal asistencial del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica
programado en el Grupo de Trabajo Analizadores Bioguimicos, es
responsable de reportar todos los resultados de las muestras de los
pacientes. Teniendo en cuenta lo siguiente:

a) Para los pacientes que tienen resultados previos, la validacién se
realiza en funcién a sus resultados histéricos.

b) En los casos de obtencién de resultados discrepantes se indagara lo
referente a la muestra con el area de procedencia (Area de Trabajo
Toma de Muestra, UPSS de Hospitalizacion, UPSS de Emergencia,
etc.), para el reporte de los resultados (ver Sistema Documentario:
Sistema Integrado de Gestion — SIG).

¢) Los resultados son reportados en coordinacion con el Médico
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Especialista (Patdlogo Clinico) responsable del Area de Trabajo
Laboratorio de Inmunoquimica.

14.3.2 Los resultados obtenidos de las muestras en los analizadores automatizados
bioquimicos son transferidos automaticamente al sistema Labcore (LIS},
donde se realiza el reporte de datos que son transmitidos al sistema
informatico hospitalario SISINEN.

\% XV. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1. Ortho-Clinical Diagnostics Johnson & Johnson. Inserto: Instrucciones de uso Slide
VITROS MG de Bioquimica [Internet], Philadelphia (ed. 13); [consultado 01 de abril
2021} Disponible en: Tietz WB. Disponible en:
https://techdocs.orthoclinicaldiagnostics.com/TechDocs/T echDocSearch.aspx?tiD=0
&culture=en-us

[consultado 01 de abril 2021). Disponible en:
https://www.orthoclinicaldiagnostics. com/en-us/home/technical-documents

)ﬁ. Ortho-Clinical Diagnostics. Tecnologia VITROS MicroSlide [Internet], U.S,;
3

Campuzano, G. (2011). Valores criticos en el laboratorio clinico: de la teoria a la
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XVI. ANEXOS

- Anexo 1: Control de Registros
- Anexo 2: Control de cambios y mejoras.
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ANEXO 1

CONTROL DE REGISTROS

LUGAR DE
CODIGO DE_ NOMBRE DEL | ALMACENAMIENTO RESPODNESABLE TIEMPO DE
IDENTIFICACION | REGISTRO (TIEMPO) USO / . ARCHIVO
TEMPORAL PROTECCION
Encargado(a)
, del Area de
P PC-1Q REG 42 | UistadoMaestro | 1o irenica Trabajo No aplica
de Registro :
A Laboratorio de
Inmunoquimica
Sistema
g Integrado Director (a)
DP PC-PC REG | Hospitalario SIH B(%S;riirﬁg Nl | Ejecutivo(a) de | o t
01 SISINEN Aola la Oficina de anente
(Médulo de P Informatica
Laboratorio)
Sistema Director(a)
DP PC-PC REG | Informatico de B(?feerr‘r’;riarfgs) N | Ejecutivot@) de | o t
02 Laboratorio Aplica la Oficina de ermanente
LABCORE P Informatica
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ANEXO 2

CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

' _WVERSIO'N

PAGINA

DESCRIPCION DE LA
MODIFICACION Y
MEJORA

FECHA DE_
ELABORACION
(ACTUALIZACION)

AUTORIZA
ELABORACION
(ACTUALIZACION)

1-11

- Por ampliacion del alcance de

certificacion  del  Sistema
Integrado de Gestion del
INEN a nivel del
Departamento de Patologia.

Se elabora PNT segun DA
N°001-2019-INEN/DICON-

DNCC “Lineamientos para la
elaboracién de Documentos
Normativos en el Instituto
Nacional de Enfermedades

Neoplasicas (Resolucion
Jefatural N° 276-2019-
J/INEN).

20/04/2023

M.C. Rommy Pizarro
Robles

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS

Av. Angamos Este N° 2520, Lima 34, Teléfono: 201-6500. Web: www.inen.sid.pe e-mail: mesadepartesvirtual@inen,sld.pe

Pagina 11 de 11




T
'?3\%@@ 7 O\'\
Q, Q) 4N
e 2\
. ind |

WA D

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE DOSAJE DE MIOGLOBINA -

V.01

Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento

Departamento de Patologia

Unidad Funcional de Patologia Clinica

Area de trabajo Laboratorio de Inmunoquimica

Elaborado por:

-T.M Catherine Saavedra Castillo
-T.M Paola Juarez Cardenas

Unidad Funcional de
Patologia Clinica -
Departamento de
Patologia

Revisado y validado
or:

- M.C Rommy Pizarro Robles

- M.C Vilma Herrera Valverde

Area de trabajo
Laboratorio de
Inmunoguimica

Unidad Funcional de
Patologia Clinica -
Departamento de
Patologia

- Dr.Taxa Rojas Luis Manuel

Departamento de
Patologia

- M.C Aguilar Rivera Daniel

Gestion de Calidad de
Laboratorio Clinico

- Mg. Angel Winston Riquez Quispe
- Mg. Christian Alberto Pino Melliz

Oficina de Organizacion

-Mg. Angélica Mogoliéon Monteverde

Oficina de Planeamiento
Estratégico -
Unidad Funcional de
Costos y Tarifas

Revisado y aprobado
por:

-M.C. Essy Milagros Maradiegue
Chirinos
-Lic. Robert Martin Veliz Bonilla

Departamento de
Normatividad, Calidad y
Control Nacional de
Servicios Oncoldgicos

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
Av. Angamos Este N° 2520. Lima 34, Teléfono: 201-6500. Web: www.inen.sld.pe e-mail: mesadepartesvirtual@inen.sid.pe

Pégina 1 de 12




)
t‘:j”&\'%/’ g

/55

\.,\
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PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE DOSAJE DE MIOGLOBINA

OBJETIVO

Normalizar el procedimiento de dosaje de mioglobina.

IDENTIFICACION DEL CPMS
- Cobdigo CPMS (MINSA): 83874
- Cddigo Tarifario INEN: 250180

ALCANCE

El presente documento normativo se emplea para el dosaje de mioglobina en el Area de
Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica de la Unidad Funcional de Patologia Clinica del
Departamento de Patologia.

RESPONSABILIDADES

- Medico Especialista (Patdlogo Clinico) del Area de Trabajo Laboratoric de
Inmunoquimica: Se encarga de supervisar el proceso de analisis en muestra biolégica.

- Bidlogo(a) / Tecndlogo(a) Médico del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica: Se
encarga de realizar el proceso de analisis en las muestras biolégicas segun las
competencias que cumple cada profesional.

- Personal administrativo de la Unidad Funcional de Patologia Clinica: Se encarga de la
ejecucion de las actividades administrativas relacionadas al procedimiento.

DEFINICION DE TERMINOS

“=._Ver Manual de Terminologia del Departamento de Patologia Clinica (DP DP-DP MAN

0q).

LINEAMIENTOS
- :’Anélisis de muestras de rutina y urgente con acceso continuo.

- Se deben realizar los procedimientos de mantenimiento diario/ semanal/ mensual de
equipos (segun corresponda) y el llenado de los registros respectivos.

- Se debe garantizar los resultados del control analitico de calidad a través de los controles
de calidad ya sean internos, interlaboratorial y/o controles externos.

- Estainformacion esta basada segun las especificaciones del fabricante en el inserto.

. SIGNIFICADO CLINICO

Mioglobina es una hemoproteina globular con un peso molecular aproximado de 17.800
daltons que se localiza en el citoplasma de las células tanto del masculo cardiaco como
esquelético. Mioglobina representa un marcador precoz de la necrosis miocardica. Se libera
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en el torrente sanguineo siguiendo un patrén temporal. Estudios clinicos han demostrado la
presencia de niveles detectables de mioglobina tan solo 1 hora después de la aparicién de
los sintomas, y niveles maximos tras entre 4 y 5 horas. Mioglobina es un marcador muy
sensible de las lesiones miocardicas agudas, pero, debido a su presencia en tejidos
musculares tanto cardiacos como esqueléticos, no es un marcador especifico. Un dario en
cualquier tipo de musculo tendréd como resultado un valor de mioglobina elevado. No
obstante, mioglobina se utiliza con frecuencia como marcador negativo del infarto de
miocardio agudo (IMA), dado que dos resultados consecutivos por debajo del valor limite,
junto con otra informacién clinica, podrian utilizarse para descartar un diagnéstico de IMA,
Aunque mioglobina presenta el mayor valor prondstico de un resultado negativo entre los
marcadores cardiacos en puntos muy precoces, dicho valor prondstico disminuye
rapidamente tras unas 6 horas. Esta caida en el valor pronéstico de un resultado negativo
es debida al rapido aclaramiento de mioglobina de la sangre tras una necrosis miocardica.
Se pueden observar niveles elevados de mioglobina en muchas situaciones, tales como
traumatismos del musculo esquelético o trastornos neuromusculares, intervenciones de
derivacién cardiaca, insuficiencia renal o actividad fisica intensa. Por consiguiente, un
resultado elevado de mioglobina debe interpretarse junto con otra informacion clinica, p.gj.,
otros resultados de pruebas de marcadores cardiacos, ECG, sintomas y observaciones
clinicas como ayuda en el diagnostico del IMA.

- PRINCIPIO DE LA PRUEBA ANALITICA

Se utiliza una técnica de inmunoensayo inmunométrico, que implica la reaccion simultanea
de la mioglobina presente en la muestra con un anticuerpo biotinilado (anti-mioglobina
monoclonal de raton) y un conjugado de anticuerpo (anti-mioglobina monoclonal de ratén)
marcado con peroxidasa de rabano (HRP). El complejo antigeno-anticuerpo es capturado
por la estreptavidina de los pocillos. Los materiales no fijados se eliminan mediante lavado.
El conjugado de HRP unido se mide mediante una reaccién luminiscente. Se afiade a los
pocillos un reactivo que contiene sustratos lumindgenos (un derivado de luminol y una sal
peracida) y un agente de transferencia de electrones. La HRP en el conjugado unido cataliza .
la oxidacion del derivado de luminol y produce luz. El agente de transferencia de electrones
(una acetanilida sustituida), incrementa el nivel de luz producido y prolonga su emisién. Las
sefiales luminosas son leidas por el sistema. La cantidad de conjugado HRP fijado es
directamente proporcional a la concentracion de mioglobina presente. "

Esquema de fa reaccion
Pecillo recubierto
de estreptavidina

j [ Reactive de sefal
Anticuerpo Anlicuerpo con potenciador
manoclonal moneclonal de raton
de ratén Mioglobina anti-mioglobina
anti-mioglobina marcado con peroxidasal
bictinilado de rabano (HRP)
] Luminiscencia

IX. SEGURIDAD Y CONSIDERACIONES MEDIOAMBIENTALES

NBS - 1: INTERMEDIO ALTO. Ver Manual de Bioseguridad de la Unidad Funcional de
Patologia Clinica (DI PC-PC MAN 02).
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10.1

10.2

EQUIPAMIENTO

Equipos (médico, biomédico, electromecanico):

Aire acondicionado

Equipo: Analizador automatizado

Centrifuga clinica de 48 tubos

Computadora

Congelador para reactivos

Impresora laser

Lectora de codigo de barras, base y cable USB
Lector de scanner bidireccional

Refrigeradora conservadora de medicamentos y laboratorio de 1100 L

Equipo informatico/Software:

Unidad central de proceso — CPU

Monitor a color

Teclado — Keyboard con puerto USB

Mouse 6ptico con puerto USB

Equipo multifuncional copiadora impresora scanner
Lectora de cddigo de barras

Impresora de cédigo de barras térmica

Sistema informatico de laboratorio LABCORE

Sistema integrado hospitalario SISINEN

Instrumentales:

Termohigrémetro digital

Micropipeta volumen variable 10 ul. — 100 uL
Micropipeta volumen variable 100 ul — 1000 uL

Gradilla de polipropileno para 96 tubos de 1.5 mL -2 mL

Mobiliario:

Escritorio de melamina.

Silla fija de metal con brazos

Estante de melamina

Coche metalico para transporte en general con plataforma de metal
Mesa de metal

Taburete giratorio de metal rodante

Materiales de Control:

Se puede emplear control interno, interlaboratorial y/o externo.
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10.5.1 Control interlaboratorial:
- Cardiac Markers Plus Control (BIORAD) - Nivel 1, frasco por 3 mL.
- Cardiac Markers Plus Control (BIORAD) - Nivel 2, frasco por 3 mL.
- Cardiac Markers Plus Control (BIORAD) - Nivel 3, frasco por 3 mL.

o Los materiales de control son estables sin abrir hasta la fecha de
caducidad manteniéndolos en congelacion ( -20 a - 70 °C). Una vez
abiertos son estables durante 20 dias en refrigeracion (2 — 8 °C).

10.5.2 Patrén o Calibrador:
- Kit VITROS Myoglobin Calibrators 1, 2 y 3. Frascos liofilizados por 1 mL.

o Los calibradores son estables sin abrir hasta la fecha de caducidad
manteniéndolos en refrigeracion (2 — 8 °C). Una vez reconstituidos
son estables durante < 24 horas en refrigeracion entre 2 a 8°C.

SUMINISTROS

11.1 Insumos y materiales:

- Papel bond 75g tamaiio A4

- Ticket de atencion

- Etiqueta autoadhesiva de papel

- Boligrafo (lapicero) de tinta seca

- Plumon resaltador punta mediana biselada

- Toner para impresora

- Cinta de cera para impresora térmica

- Tambor de imagen para Xerox cod. ref. 113r00762 negro
- Juego de repuestos de mantenimiento para Xerox céd. ref. r11500070
- Aguja multiple para extraccién de sangre al vacio

- Tubo plastico 6 mL para extraccion al vacio sin aditivo

- Esparadrapo antialérgico de papel

- Tapa de polipropileno para tubo de ensayo 13 mm de diametro.
- Alcohol etilico (etanol) 70°

- Algodon hidréfilo

- Jabén germicida liquide con triclosan

- Mascarilla descartable quirdrgica 3 pliegues

- Gorro descartable de enfermera

- Mandilon descartable

- Contenedor de plastico de bioseguridad portatil

- Bolsa de polietileno 2um x 60 cm x 62 cm color negro
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- Guantes para examen descartable
- Tips amarillo 10 uL — 200 ul. x 1000

1 - Gel antibacterial para manos

*k ' - Papel toalla

- Chaqueta y pantaldon descartable

- Lentes protectores de policarbonato

&
&
,\s\i’/’
i

- Archivador de cartdn con palanca lomo ancho tamafio oficio
- 3 - Boligrafo (lapicero) de tinta liquida
5 - Papel absorbente plastificado uso laboratorio
- Sujetador para papel (tipo fastener) de metal x 100 unidades
- Lapiz de cera para marcar vidrio color rojo
- Boligrafo (lapicero) de tinta liquida punta fina color azul
- Criovial de polipropileno 2.0 mL x 1000
- Criobox policarbonato
- Grapas
- Engrapador de metal tipo alicate
- Tampon con cubierta de plastico
- Tinta para tampédn
- Sello autoentintable
Reactivos:
- 1 kit de reactivo de dosaje de mioglobina contiene:

v 100 pocillos recubiertos (estreptavidina, bacteriana; se fija a 23 ng de
biotina/pocillo).

v' 10,7 mL de reactivo de conjugado (anti-mioglobina monoclonal de raton )
marcado con HRP, se fija a 2 350 ng mioglobina/mL) en tampdn con albumina :
sérica bovina y un agente antimicrobiano. '

v 10,7 mL de reactivo de anticuerpo biotinilado (anti-mioglobina monoclonal de
raton biotinilado, se fija a 2350 ng mioglobina/mL) en tampén con suero de
caballo, gammaglobulinas bovinas, albumina sérica bovina y un agente
antimicrobiano.

Los reactivos son estables sin abrir hasta la fecha de caducidad manteniéndolos en
refrigeracion (2 - 8°C). Una vez ingresados en el analizador son estables por < 12
semanas.
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sl Xl SERVICIOS TECNICOS Y BASICOS
“ /}{ 12.1 Servicios Técnicos:
J. ] Mantenimiento preventivo de equipamiento:
- Equipos biomédicos
- Equipos de aire acondicionado
- Equipos eléctricos
12.2 Servicios Publicos:
- Agua
- Luz

- Internet
XHl. MUESTRA
13.1. Obtencion de la muestra:

- Ver Manual de Toma de Muestra de la Unidad Funcional de Patologia Clinica (DP
PC-PC MAN 01).

13.2. Sistema bioldgico:

- Suero.
13.3. Recipiente:

- Tubo con gel separador.
13.4. Conservacion y manejo:

- Elcentrifugado de la muestra se realiza a 3500 rpm por 10 minutos y se empleara
el suero. En caso de no efectuarse el ensayo de inmediato, mantener el suero en.
refrigeracién (2 — 8 °C) por < 7 dias o en congelacion (< -20°C) por < 4 semanas. |

Para desarrollar el procedimiento de dosaje de mioglobina se realizan las siguientes
actividades por cada fase:

141 Fase Preanalitica:

14.1.1 Procedimiento de atencion al usuario y toma de muestras realizado por el
Area de Trabajo Toma de Muestra en UPSS de consulta externa (DI PC-TM
PRO 01).

14.1.2 Procedimiento de atencion al usuario recepcion y toma de muestra realizado
por el Area de Trabajo Toma de Muestra a pacientes en UPSS de
hospitalizacion y emergencia (DI PC-TM PRO 02).

14.2 Fase Analitica:

- Procedimiento de analisis Inmunoquimico en muestra bioldgica (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion - SIG).
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14.2.1 Control de la calidad analitica:

La Verificacién del Desempefio Analitico (Ver DI PC-BQ INS 27) se realiza
mediante el Instructivo para Verificacion del Desempefio del método para
Precisién, Veracidad y también se disefia la Planificacion del control
estadistico interno de la calidad ante alguna de las siguientes situaciones:

a) Instalacion de un nuevo analizador automatizado.
b) Si el mantenimiento preventivo y/o correctivo lo amerite.

¢) Se evidencie una tendencia o alarmas en los reportes consecutivos del
programa de control externo de calidad.

d) Cuando el laboratorio lo considere apropiado.

Para el seguimiento diario del control interno / interlaboratorial de la calidad
ver.

a) Registro de controles internos Analizadores Automatizados (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion — SIG).

b) Registro de Graficas Analizadores Automatizados (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestién — SIG).

c) Registro Evaluacion Mensual del Desempefio Analitico (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestién — SIG).

Para la Evaluacion del Programa Externo de la Calidad ver:

a) Registro de controles externos Analizadores Automatizados (ver
Sistema Documentario: Sistema Integrado de Gestién - SIG)

14.2.2 Resultados analiticos:
a) Intervalos de referencia:

Sub analisis 01: Mioglobina

- Numerico: Varones: < 121 ng/mL
Mujeres: < 61.5 ng/mL
- Texto: No aplica

Sub analisis 02: Observaciones, Mioglobina

- Numérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar requerimiento de nueva muestra.

b) Valores criticos:

Sub analisis 01: Mioglobina

- Numerico: > 250 ng/mL
- Texto: No aplica

Sub analisis 02: Observaciones, Mioglobina

- Numeérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar requerimiento de nueva muestra.

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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¢) Rango de valores a informar:
Sub analisis 01: Mioglobina
- Numérico: 0.9 — 2000 ng/mL.
- Texto: No aplica

Sub analisis 02: Observaciones, Mioglobina

- Numérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar requerimiento de nueva muestra.

Fase Post analitica:

14.3.1 Personal asistencial del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica
programado en el Grupo de Trabajo Analizadores Bioguimicos, es
responsable de reportar todos los resultados de las muestras de los
pacientes. Teniendo en cuenta lo siguiente:

a) Para los pacientes que tienen resultados previos, la validacion se
realiza en funcién a sus resultados historicos.

b) En los casos de obtencion de resultados discrepantes se indagara lo
referente a la muestra con el area de procedencia (Area de Trabajo
Toma de Muestra, UPSS de Hospitalizacién, UPSS de Emergencia,
etc.), para el reporte de los resultados (ver Sistema Documentario:
Sistema Integrado de Gestién - SIG).

c) Los resultados son reportados en coordinacion con el Medico
Especialista (Patélogo Clinico) responsable del Area de Trabajo
Laboratorio de Inmunoquimica.

14.3.2 Los resultados obtenidos de las muestras en los analizadores automatizados
bioquimicos son transferidos automaticamente al sistema Labcore (LIS),
donde se realiza el reporte de datos que son transmitidos al sistema
informatico hospitalario SISINEN.

Ortho-Clinical Diagnostics Johnson & Johnson. Inserto: Instrucciones de uso VITROS
MYOG de Bioquimica [Internet], Philadelphia (ed. 13); [consultado 01 de abril 2021].
Disponible en: Tietz WB. Disponible en:
https://techdocs.orthoclinicaldiagnostics.com/TechDocs/TechDocSearch.aspx?tiD=0
&culture=en-us

Ortho-Clinical Diagnostics. Tecnologia VITROS MicroWell [internet], U.S;
[consultado 01 de abril 2021} Disponible en:
https://www.orthoclinicaldiagnostics.com/en-us/home/technical-documents

Campuzano, G. (2011). Valores criticos en el laboratorio clinico: de la teoria a la
practica. Medicina & Laboeratorio, (), 331-350.
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XVI. ANEXOS
( - Anexo 1: Control de Registros
-\

~ Anexo 2: Control de cambios y mejoras.

TREALE BEAD
GESHEHIEL GO
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ANEXO 1

CONTROL DE REGISTROS

LUGAR DE
CODIGODE | NOMBRE DEL | ALMACENAMIENTO | RESPONSABLE | 1gypg pe
IDENTIFICACION REGISTRO (TIEMPO) USO / 2 ARCHIVO
TEMPORAL PROTECCION
Encargado(a)
. del Area de
DP PC-IQ REG 42 L'sggdge“"gfrfm Via electronica Trabajo No aplica
g Laboratorio de
Inmunogquimica
Sistema
Integrado Director (a)
, X Base de Datos INEN . ;
DP PC-PC REG | Hospitalario SIH Ejecutivo(a) de
01 SISINEN (Permi”ﬁ';;e) /No | Sy Oficinade | Fermanente
(Médulo de P Informatica
Laboratorio)
Sistema Director(a)
e Base de Datos INEN . .
DP PC-PC REG Informatico de Ejecutivo(a) de
02 Laboratorio (Permzn?igtae) /No la Oficina de Permanents
LABCORE P Informatica
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ANEXO 2
CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

] ) DESCRIPCION DE LA FECHA DE_
VERSION | PAGINA MODIFICACION Y ELABORACION
MEJORA (ACTUALIZACION)

AUTORIZA
ELABORACION
(ACTUALIZACION)

- Se modifica secuencia de
versién por reingenieria de
nuestro Sistema de Gestion
de ta Calidad. Se toma como
version base DI PC-BQ PNT
01V O01.

- Se elabora PNT seglin DA
1-12 N°001-2019-INEN/DICON- - 20/04/2023
DNCC “Lineamientos para la
elaboracion de Documentos
Normativos en el Instituto
Nacional de Enfermedades

Neoplasicas (Resoluciéon
Jefatural N° 276-2019-
JAINEN).

M.C. Rommy Pizarro
Robles
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PNT.DNCC. INEN.332. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE
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Departamento de Patologia - Unidad Funcional de Patologia Clinica - Area de Trabajo
Laboratorio de Inmunoquimica

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE DOSAJE DE POTASIO (24 HRS.)

OBJETIVO

Normalizar el procedimiento de dosaje de potasio (24 hrs.).

IDENTIFICACION DEL CPMS
- Codigo CPMS (MINSA): 81133
- Codigo Tarifario INEN: 250185

ALCANCE

. El presente documento normativo se emplea para el dosaje de potasio (24 hrs.) en el Area
de Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica de la Unidad Funcional de Patologia Clinica del
Departamento de Patologia.

RESPONSABILIDADES

- Meédico Especialista (Patologo Clinico) del Area de Trabajo Laboratorio de
Inmunoquimica: Se encarga de supervisar el proceso de analisis en muestra biologica.

- Biologo(a) / Tecndlogo(a) Médico del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica: Se
encarga de realizar el proceso de andlisis en las muestras bioldgicas segun las
competencias que cumple cada profesional.

- Personal administrativo de la Unidad Funcional de Patologia Clinica: Se encarga de la
ejecucion de las actividades administrativas relacionadas al procedimiento.

DEFINICION DE TERMINOS

- Ver Manual de Terminologia del Departamento de Patologia Clinica (DP DP-DP MAN
01). '

LINEAMIENTOS
- Andlisis de muestras de rutina y urgente con acceso continuo.

- Se deben realizar los procedimientos de mantenimiento diario/ semanal/ mensual de
equipos (segln corresponda) y el llenado de los registros respectivos.

- Sedebe garantizar los resultados del control analitico de calidad a través de los controles
de calidad ya sean internos, interlaboratorial y/o controles externos.

- Estainformacion esta basada segun las especificaciones del fabricante en el inserto.

. SIGNIFICADO CLINICO

El potasio es el cation mas importante del liquido intracelular. La determinacién del potasio
sérico se utiliza en la evaluacion del desequilibrio electrolitico, las arritmias cardiacas, la
debilidad muscular, la encefalopatia hepatica y la insuficiencia renal, asi como en la
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VI,

vigilancia de la cetoacidosis en la diabetes mellitus y el tratamiento de reposicion hidrica por
via intravenosa. Mas del 90% de los pacientes hipertensos con aldosteronismo tienen cifras
bajas de K*, una baja cifra de K* también es comun en los casos de vémitos, diarrea,
alcoholismo y deficiencia de acido félico. Los valores elevados de K* se producen cuando
se efectia una infusion rapida de K*, en la nefropatia terminal, en los casos de hemdlisis,
traumatismo, enfermedad de Addison, acidosis metabdlica, inanicién aguda y en las
urgencias meédicas agudas. Normalmente, el K* es facilmente filtrado por el glomérulo, pero
tiende a ser conservado si el valor de K* sérico es bajo. El potasio urinario puede elevarse
al aumentar el consumo en la dieta, en la hiperaldosteronismo, la acidosis tubular renal yen
el comienzo de la alcalosis.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA ANALITICA

El slide VITROS K+ es un elemento analitico multicapa incorporado a un soporte de poliéster
que utiliza la potenciometria directa para la determinacion del potasio ionico. El slide consta
de dos electrodos selectivos de iones, cada uno de ellos con valinomicina (un iondforo del
potasio), una capa de referencia, y una capa de plata y otra de cloruro de plata incorporadas
sobre un soporte de poliéster. Una gota de la muestra de paciente y una gota del liquido de
referencia de electrolitos VITROS en mitades separadas del slide resultan en Ia migracion
de ambos liquidos hacia el centro del puente de papel. Conectando el electrodo de
referencia al electrodo indicador de la muestra se forma una unién fiquida estable. Cada
electrodo produce un potencial eléctrico en respuesta a la actividad del potasio que se le
aplica. La diferencia de potencial que se produce entre los dos electrodos es proporcional a
la concentracién de potasio en la muestra.!

SEGURIDAD Y CONSIDERACIONES MEDIOAMBIENTALES

NBS — 1: INTERMEDIO ALTO. Ver Manual de Bioseguridad de la Unidad Funcional de
Patologia Clinica (DI PC-PC MAN 02).

EQUIPAMIENTO
10.1 Equipos (médico, biomédico, electromecanico):
\ - Aire acondicionado

/ - Equipo: Analizador automatizado

- Centrifuga clinica de 48 tubos

- Computadora

- Congelador para reactivos

- Impresora laser

- Lectora de codigo de barras, base y cable USB

- Lector de scanner bidireccional

- Refrigeradora conservadora de medicamentos y laboratorio de 1100 L
10.2 Equipo informatico/Software:

- Unidad central de proceso - CPU

- Monitor a color

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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- Teclado — Keyboard con puerto USB
; - Mouse 6ptico con puerto USB
[!\ - Equipo multifuncional copiadora impresora scanner
- Lectora de codigo de barras
- Impresora de cédigo de barras térmica
- Sistema informatico de laboratorio LABCORE
- Sistema integrado hospitalario SISINEN
Instrumentales:
- Termohigrometro digital
- Micropipeta volumen variable 10 ul. — 100 uL
- Micropipeta volumen variable 100 uL ~ 1000 uL
- Gradilla de polipropileno para 96 tubos de 1.5 mL -2 mL
Mobiliario:
- Escritorio de melamina.
- Silla fija de metal con brazos
- Estante de melamina
- Coche metélico para transporte en general con plataforma de metal
- Mesa de metal
- Taburete giratorio de metal rodante
Materiales de Control:
Se puede emplear control interno, interlaboratorial y/o externo.
10.5.1 Control interno:
- Vitros Liguid Performance Verifier — Nivel 1, frasco por 2 mL.
- Vitros Liquid Performance Verifier — Nivel 2, frasco por 2 mL.

o Elmaterial de control es estable sin abrir hasta la fecha de caducidad
manteniéndolos en refrigeracion (2 — 8 °C). Una vez abiertos son
estables durante 7 dias en refrigeracion (2 - 8 °C).

10.5.2 Control interlaboratorial:

- Quantitative Urine Control (BIORAD) - Nivel 1, frasco liofilizado por 10
mL..

- Quantitative Urine Control (BIORAD) - Nivel 2, frasco liofilizado por 10
mL.

o Los materiales de control son estables sin abrir hasta la fecha de
caducidad manteniéndolos en refrigeracion de 2 — 8 °C. Una vez
reconstituidos son estables durante 5 dias en refrigeracion (2 - 8°C).
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10.5.3 Patrén o Calibrador:

- Kit de calibradores N° 2 VITROS de Bioquimica. Frasco liofilizado por 3
mL.

o Los calibradores son estables sin abrir hasta la fecha de caducidad

manteniéndolos en congelacion (< -18°C). Una vez reconstituidos son
estables durante 24 horas en refrigeracién entre 2 a 8 °C.

SUMINISTROS

1.1

Insumos y materiales:

Papel bond 75g tamario A4

Ticket de atencion

Etiqueta autoadhesiva de papel

Boligrafo (lapicero) de tinta seca

Plumén resaltador punta mediana biselada

Toéner para impresora

Cinta de cera para impresora térmica

Tambor de imagen para Xerox cod. ref. 113r00762 negro
Juego de repuestos de mantenimiento para Xerox cod. ref. r11500070
Aguja maltiple para extraccion de sangre al vacio

Tubo plastico 6 mL para extraccion al vacio sin aditivo
Esparadrapo antialérgico de papel

Tapa de polipropileno para tubo de ensayo 13 mm de diametro.
Alcohol etilico (etanol) 70°

Algodén hidrofilo

Jabon germicida liquido con triclosan

Mascarilla descartable quirtrgica 3 pliegues

Gorro descartable de enfermera

Mandilon descartable

Contenedor de plastico de bioseguridad portatil

Bolsa de polietileno 2um x 60 cm x 62 cm color negro
Guantes para examen descartable

Tips amarillo 10 ul — 200 uL x 1000

Gel antibacterial para manos

Papel toalla

Chaqueta y pantalon descartable

Lentes protectores de policarbonato
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- Archivador de cartdn con palanca lomo ancho tamario oficio
- Boligrafo (lapicero) de tinta liquida

Z\’( - Papel absorbente plastificado uso laboratorio
- Sujetador para papel (tipo fastener) de metal x 100 unidades
- Lapiz de cera para marcar vidrio color rojo

Boligrafo (lapicero) de tinta liquida punta fina color azul

Criovial de polipropileno 2.0 mL x 1000

Criobox policarbonato

Grapas

Engrapador de metal tipo alicate

Tampoén con cubierta de piastico

Tinta para tampén

Sello autoentintable

11.2 Reactivos:

El reactivo para el procedimiento de dosaje de potasio (24 hrs.) contiene los siguientes
ingredientes:

- Ingredientes reactivos por cm2: Plata 0,4 mg; cloruro de plata 0,2 mg; cloruro
de sodio 0,2 mg; cloruro de potasio 63 ug y valinomicina 55 pg.

- Ofros ingredientes: Ligantes, plastificantes, estabilizantes, tensioactivos vy
niquelcromo.

Los reactivos son estables sin abrir hasta la fecha de caducidad manteniéndolos en
refrigeracion (2 - 8°C) o en congelacion (s - 18°C). Una vez ingresados en el
analizador son estables por < 2 semanas.

. SERVICIOS TECNICOS Y BASICOS
12.1 Servicios Técnicos:
Mantenimiento preventivo de equipamiento:

- Equipos biomédicos
- Equipos de aire acondicionado
- Equipos eléctricos

12.2 Servicios Publicos:
- Agua
- Luz

- Internet
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Xill. MUESTRA
13.1. Obtencién de la muestra:

- Ver Manual de Toma de Muestra de la Unidad Funcional de Patologia Clinica (DP
PC-PC MAN 01).

13.2. Sistema biolégico:

- Orina.
13.3. Recipiente:

- Recipiente limpio sin aditivos.
13.4. Conservacion y manejo:

Recolectar las muestras utilizando los procedimientos estandar de laboratorio para
orina de 24 horas, descartando la primera orina de la mafiana y colectando a partir
de la segunda orina hasta la primera orina del dia siguiente {24 horas en total).

No se requiere ninguna preparacion especial del paciente.

No alcalinizar las muestras de orina durante la recoleccién.

Medir el volumen de orina recolectado y expresarlo en litros para el calculo.
Centrifugar la orina a 2500 rpm por 5 minutos.

En caso de no efectuarse el ensayo de inmediato, la orina se puede conservar a
temperatura ambiente (18 — 28 °C) por < 4 dias, en refrigeracién (2 - 8°C) por < 7
dias o congelado (s -18°C) por < 6 meses.

\g\ XIV. MODO OPERATIVO / DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Para desarrollar el procedimiento de dosaje de potasio (24 hrs.) se realizan las siguientes :
actividades por cada fase:

14.1 Fase Preanalitica:

14.1.1 Procedimiento de atencién al usuario y toma de muestras realizado por el
Area de Trabajo Toma de Muestra en UPSS de consulta externa (DI PC-TM
PRO 01).

14.1.2 Procedimiento de atencion al usuario recepcién y toma de muestra realizado
por el Area de Trabajo Toma de Muestra a pacientes en UPSS de
hospitalizacion y emergencia (DI PC-TM PRO 02).

14.2 Fase Analitica:

- Procedimiento de analisis Inmunoquimico en muestra biologica (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestién - SIG).

14.2.1 Control de la calidad analitica:

La Verificacion del Desempefio Analitico (ver Sistema Documentario: Sistema
Integrado de Gestion - SIG) se realiza mediante el Instructivo para
Verificacion del Desempefio del método para Precisién, Veracidad y también
se disefia la Planificacion del control estadistico interno de la calidad ante
alguna de las siguientes situaciones:

a) Instalacion de un nuevo analizador automatizado.
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d)

Si el mantenimiento preventivo y/o correctivo lo amerite.

Se evidencie una tendencia o alarmas en los reportes consecutivos del
programa de control externo de calidad.

Cuando el laboratorio lo considere apropiado.

Para el seguimiento diario del control interno / interlaboratorial de la calidad
ver:

Registro de controles internos Analizadores Automatizados (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion — SIG).

Registro de Graficas Analizadores Automatizados (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestién - SIG).

Registro Evaluacién Mensual del Desempefio Analitico (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestién — SIG).

Para la Evaluacion del Programa Externo de la Calidad ver: No aplica

14.2.2 Resultados analiticos:

a)

Intervalos de referencia:
Sub analisis 01: Potasio (24 hrs)
- Numérico: 25 - 125 mmol/24 horas

- Texto: No aplica

Sub analisis 02: Observaciones, Potasio (24 hrs.)

- Numeérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar requerimiento de nueva muestra.

Valores criticos:
Sub analisis 01: Potasio (24 hrs)

- Numérico: No aplica

- Texto: No aplica
Sub analisis 02: Observaciones, Potasio (24 hrs.)

- Numeérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar requerimiento de nueva muestra.

Rango de valores a informar:
Sub analisis 01: Potasio (24 hrs.)
- Numérico: 2.5 - 175.0 mmol/L

- Texto: No aplica

Sub analisis 02: Observaciones, Potasio (24 hrs.)

- Numeérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar requerimiento de nueva muestra.
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14.3 Fase Post analitica:

14.3.1 Personal asistencial del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica
programado en el Grupo de Trabajo Analizadores Bioquimicos, es
responsable de reportar todos los resultados de las muestras de los
pacientes. Teniendo en cuenta lo siguiente:

a) Para los pacientes que tienen resultados previos, la validacién se
realiza en funcioén a sus resultados histéricos.

b) En los casos de obtencién de resultados discrepantes se indagara lo
referente a la muestra con el area de procedencia (Area de Trabajo
Toma de Muestra, UPSS de Hospitalizacion, UPSS de Emergencia,
etc.), para el reporte de los resultados (ver Sistema Documentario:
Sistema Integrado de Gestidn — SIG).

c) Los resultados son reportados en coordinacion con el Médico
Especialista (Patologo Clinico) responsable del Area de Trabajo
Laboratorio de Inmunoquimica.

Los resultados obtenidos de las muestras en los analizadores automatizados
bioguimicos son transferidos automaticamente al sistema Labcore (LIS),
donde se realiza el reporte de datos que son transmitidos al sistema
informatico hospitalario SISINEN.

XV. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
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XVI. ANEXOS
,’f Anexo 1: Control de Registros

- Anexo 2: Control de cambios y mejoras.
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CONTROL DE REGISTROS

ANEXO 1

LUGAR DE
CODIGO DE | NOMBRE DEL | ALMACENAMIENTO | RESPONSABLE | ngmpo pe
i, IDENTIFICACION REGISTRO (TIEMPO) USO / 2 ARCHIVO
/@ﬁacvl:onlfa,a:}\ TEMPORAL PROTECCION
PN
: 3
2 A Encargado(a)
Tepo /€ . del Area de
N4/ | ppPCiqREG 4z | HSAQMASSIO | yig electronica Trabajo No aplica
Rl 0 g Laboratorio de
Inmunoquimica
Sistema
Integrado Director(a)
. : Base de Datos INEN . .
01 Hosglltsr:lllzg?\]SIH (Permanente) / No Eljae(él)lftiic\;liz(aa)dge Permanente
(Médulo de Aplica Informatica
Laboratorio)
Sistema Director(a)
DP PC-PC REG | Informatico de | £aS€ deDatos INEN |z ooy de
02 Laboratorio (Permane_nte) /No la Oficina de Permanente
LABCORE Aplica Informatica
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s

ANEXO 2
CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

, FECHA DE AUTORIZA
| VERSION | PAGINA | |\ DESCRIPGIONDE LA | ELABORACION ELABORACION
' (ACTUALIZACION) | (ACTUALIZACION)

- Por ampliacion del alcance de
certificacion  del  Sistema
Integrado de Gestion del
INEN a nivel del
Departamento de Patologia.

- Se elabora PNT segin DA
N°001-2019-INEN/DICON- M.C. Rommy Pizarro

T-1 DNCC “Lineamientos para la 20/04/2023 Robles

elaboracidon de Documentos

Normativos en el Instituto

Nacional de Enfermedades

Neoplasicas (Resolucion
Jefatural N° 2786-2019-
J/INEN).

[
estonnl]
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PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE GLUCOSA LCR

f . OBJETIVO
L// Normalizar el procedimiento de glucosa LCR.

IDENTIFICACION DEL CPMS
- Cédigo CPMS (MINSA); 82945
- Codigo Tarifario INEN: 251003

ALCANCE

El presente documento normativo se emplea para determinar la glucosa LCR en el Area de
Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica de la Unidad Funcional de Patologia Clinica del
Departamento de Patologia.

RESPONSABILIDADES

- Medico Especialista (Patélogo Clinico) del Area de Trabajo Laboratorio de Bioguimica:
Se encarga de supervisar el proceso de analisis en muestra bioldgica.

- Bidlogo(a) / Tecndlogo(a) Médico del Area de Trabajo Laboratorio de Bioquimica: Se
encarga de realizar el proceso de analisis en las muestras biologicas, segun las
competencias que cumple cada profesional.

- Personal administrativo de la Unidad Funcional de Patologia Clinica: Se encarga de la
ejecucion de las actividades administrativas relacionadas al procedimiento.

V. DEFINICION DE TERMINOS

.,

.

01).

™~

)

LINEAMIENTOS

/Analisis de muestras de rutina y urgente con acceso continuo.

- Se deben realizar los procedimientos de mantenimiento diario/ semanal/ mensual de
equipos (segun corresponda) y el llenado de los registros respectivos.

- Sedebe garantizar los resultados del control analitico de calidad a través de los controles
de calidad ya sean internos, interlaboratorial y/o controles externos.

- Estainformacion esta basada segun las especificaciones del fabricante en el inserto.

. SIGNIFICADO CLINICO

La glucosa es una fuente primaria de energia celular. Las concentraciones de glucosa
plasmatica en ayunas y la tolerancia a una dosis de glucosa se utilizan para establecer el
diagnostico de la diabetes mellitus y los trastornos del metabolismo de los hidratos de

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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carbono. Las determinaciones de la glucosa se utilizan para supervisar el tratamiento en las
personas diabéticas y en pacientes con deshidratacion, coma, hipoglucemia, insulinoma,
acidosis y cetoacidosis.

Vill. PRINCIPIO DE LA PRUEBA ANALITICA

El slide VITROS GLU es un elemento analitico multicapa incorporado a un soporte de
poliéster. En el slide se deposita una gota de muestra del paciente, que se distribuye
uniformemente desde la capa difusora a las capas subyacentes. La oxidacion de la glucosa
contenida en la muestra esta catalizada por la glucosa oxidasa para formar peroxido de
hidrégeno y gluconato. Esta reaccion va seguida de un acoplamiento oxidativo catalizado
por la peroxidasa en presencia de precursores colorantes para producir un pigmento. La
intensidad del pigmento se mide mediante la luz reflejada. El sistema colorante utilizado esta
estrechamente relacionado con el primero comunicado por Trinder. La bioquimica de los
slides de glucosa ha sido descrita por Curme, et al.!

8-D-glucosa + O, + H,0 glucosa oxidasa »  &cido D-glucénico + H,0,

Lot

2H,0, + 4-aminoantipirina + 1,7-dihidroxinaftaleno peroxidesa » Pigmento rojo

Lol

SEGURIDAD Y CONSIDERACIONES MEDIOAMBIENTALES

NBS — 1: INTERMEDIO ALTO. Ver Manual de Bioseguridad de la Unidad Funcional de
Patologia Clinica (DI PC-PC MAN 02).

EQUIPAMIENTO
10.1 Equipos (médico, biomédico, electromecanico):
- Aire acondicionado
- Equipo: Analizador automatizado
- Centrifuga clinica de 48 tubos
- Computadora
- Congelador para reactivos
! - Impresora laser
- Lectora de cddigo de barras, base y cable USB
- Lector de scanner bidireccional
- Refrigeradora conservadora de medicamentos y laboratorio de 1100 L
10.2 Equipo informatico/Software:
- Unidad central de proceso — CPU
- Monitor a color
- Teclado - Keyboard con puerto USB
- Mouse 6ptico con puerto USB

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS

Pagina 3 de 11



e
%

';\(.n

i

JINETY

GLUCOSA LCR - V.01

Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento
Departamento de Patologia - Unidad Funcional de Patologia Clinica - Area de Trabajo
Laboratorio de Inmunoquimica

PNT.DNCC. INEN.333. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE

2ug st

- Equipo multifuncional copiadora impresora scanner
- Lectora de cddigo de barras

- Impresora de codigo de barras térmica

- Sistema informatico de laboratorio LABCORE

- Sistema integrado hospitalario SISINEN

10.3 Instrumentales:

- Termohigrémetro digital

- Micropipeta volumen variable 10 ulL. — 100 ul

- Micropipeta volumen variable 100 uL — 1000 uL

- Gradilla de polipropileno para 96 tubos de 1.5 mL -2 mL

10.4 Mobiliario:

- Escritorio de melamina.

- Silla fija de metal con brazos

- Estante de melamina

- Coche metalico para transporte en general con plataforma de metal
- Mesa de metal

- Taburete giratorio de metal rodante

10.5 Materiales de Control:

Se puede emplear control interno, interlaboratorial y/o externo.
10.5.1 Control interno:

- Vitros Liquid Performance Verifier — Nivel 1, frasco por 2 mL.

- Vitros Liquid Performance Verifier — Nivel 2, frasco por 2 mL.

estables durante 7 dias en refrigeracién (2 — 8 °C).
10.5.2 Control interlaboratorial:
- Spinal Fluid (BIORAD) - Nivel 1, frasco por 3 mL.
- Spinal Fluid (BIORAD) - Nivel 2, frasco por 3 mL.

abiertos son estables durante 30 dias en refrigeracion (2 — 8 °C).
10.5.3 Patron o Calibrador:

mL.

son estables durante 24 horas en refrigeracién entre 2 a 8 C.

o Los materiales de control son estables sin abrir hasta |la fecha de
caducidad manteniéndolos en refrigeracién de 2 — 8 °C. Una vez
- Kit de calibradores N° 1 VITROS de Bicquimica. Frasco liofilizado por 3

o Los calibradores son estables sin abrir hasta la fecha de caducidad
manteniéndolos en congelacion (£ -18 °C). Una vez reconstituidos
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SUMINISTROS
11.1 Insumos y materiales:
- Papel bond 75g tamafio A4
- Ticket de atencién
- Etiqueta autoadhesiva de papel
- Boligrafo (lapicero) de tinta seca
- Plumdn resaltador punta mediana biselada
- Toner para impresora
- Cinta de cera para impresora térmica
- Tambor de imagen para Xerox c6d. Ref. 113r00762 negro
- Juego de repuestos de mantenimiento para Xerox cod. Ref. r11500070
- Aguja multiple para extraccion de sangre al vacio
- Tubo plastico 6 mL para extraccién al vacio sin aditivo
- Esparadrapo antialérgico de papel
- Tapa de polipropileno para tubo de ensayo 13 mm de diametro.
- Alcohol etilico (etanol) 70°
- Algodén hidréfilo
- Jabdn germicida liquido con triclosan
- Mascarilla descartable quirtrgica 3 pliegues
- Gorro descartable de enfermera
- Mandilon descartable
- Contenedor de plastico de bioseguridad portatil
- Bolsa de polietileno 2um x 60 cm x 62 cm color negro
- Guantes para examen descartable
- Tips amarilio 10 ul. - 200 uL x 1000
- Gel antibacterial para manos
- Papel toalla
- Chaqueta y pantalén descartable
- Lentes protectores de policarbonato
- Archivador de cartdn con palanca lomo ancho tamafio oficio
- Boligrafo (lapicero) de tinta liquida
- Papel absorbente plastificado uso laboratorio
- Sujetador para papel (tipo fastener) de metal x 100 unidades
- Lapiz de cera para marcar vidrio color rojo

- Boligrafo (lapicero) de tinta liquida punta fina color azul
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- Criovial de polipropileno 2.0 mL x 1000

- Criobox policarbonato

- Grapas

- Engrapador de metal tipo alicate

- Tampén con cubierta de plastico

- Tinta para tampodn

- Sello autoentintable

Reactivos:

El reactivo para el procedimiento de glucosa LCR contiene los siguientes ingredientes:

- Ingredientes reactivos por cm2: Glucosa oxidasa (Aspergilius sp.) 0,77 U;
peroxidasa (raiz de rabano picante) 3,6 U; 1,7-dihidroxinaftaleno (precursor del
colorante) 67 ug vy clorhidrato de 4-aminoantipirina (precursor del colorante) 0,11
mg.

- Otros ingredientes: Pigmento, ligantes, tampon, tensioactivos, estabilizantes y
un agente reticulante de polimeros.

Los reactivos son estables sin abrir hasta la fecha de caducidad manteniéndolos en
congelacion (=-18 °C). Una vez ingresados en el analizador son estables por < 1
semana.

Xll. SERVICIOS TECNICOS Y BASICOS

12.1 Servicios Técnicos:

Mantenimiento preventivo de equipamiento:
- Equipos biomédicos
- Equipos de aire acondicionado

- Equipos eléctricos

12.2 Servicios Publicos:

- Agua
- Luz

- Internet

XHI. MUESTRA

13.1. Obtencion de la muestra:

- Ver Manual de Toma de Muestra de la Unidad Funcional de Patologia Clinica (DP
PC-PC MAN 01).

13.2. Sistema bioldgico:

- Liquido cefalorraquideo (LCR).
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13.3. Recipiente:
- Tubo estéril.
13.4. Conservacion y manejo:

- Manipule y conserve las muestras en recipientes cerrados para evitar su posible
contaminacién o evaporacion.

- La muestra debe ser procesada de forma directa (sin centrifugar). Solo en caso
que la muestra sea hematica o con presencia de codgulo, ésta debe ser
centrifugada a 3000 rpm por 10 minutos y se debe emplear el sobrenadante.

- En caso de no efectuarse el ensayo de inmediato, el LCR se puede conservar
refrigerado (2 - 8 °C) por < 7 dias o congelado (< -18 °C) por < 6 meses.

MODO OPERATIVO / DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Para desarrollar el procedimiento de glucosa LCR se realizan las siguientes actividades por
cada fase:

14.1 Fase Preanalitica:

14.1.1 Procedimiento de atencién al usuario y toma de muestras realizado por el
Area de Trabajo Toma de Muestra en UPSS de consulta externa (DI PC-TM
PRO 01).

14.1.2 Procedimiento de atencién al usuario recepcion y toma de muestra realizado
por el Area de Trabajo Toma de Muestra a pacientes en UPSS de
hospitalizacion y emergencia (DI PC-TM PRO 02).

14.2 Fase Analitica:

- Procedimiento de analisis Inmunoquimico en muestra bioldgica (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion - SIG).

14.2.1 Control de la calidad analitica:

La Verificacion del Desemperioc Analitico (ver Sistema Documentario: Sistema
Integrado de Gestion - SIG) se realiza mediante el Instructivo para
Verificacion del Desempefio del método para Precision, Veracidad y también
se disefia la Planificacion del control estadistico interno de la calidad ante
alguna de las siguientes situaciones:

a) Instalacion de un nuevo analizador automatizado.
b) Siel mantenimiento preventivo y/o correctivo lo amerite.

c) Se evidencie una tendencia o alarmas en los reportes consecutivos del
programa de control externo de calidad.

d) Cuando el laboratorio lo considere apropiado.

Para el seguimiento diario del control interno / interlaboratorial de la calidad
ver:

a) Registro de controles internos Analizadores Automatizados (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion — SIG).

b) Registro de Graficas Analizadores Automatizados (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion — SIG).
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- ¢) Registro Evaluacion Mensual del Desempefio Analitico (ver Sistema
/ o Documentario: Sistema Integrado de Gestion — SIG).

Para la Evaluacion del Programa Externo de {a Calidad ver: No aplica
14.2.2 Resultados analiticos:
a) Intervalos de referencia:
Sub analisis 01: Glucosa LCR

- Numérico: 2.2 - 3.9 mmol/L

- Texto: No aplica
Sub analisis 02: Observaciones, Glucosa LCR

- Numérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar de requerimiento de nueva muestra.

b) Valores criticos:
Sub analisis 01: Glucosa LCR

- Numérico: No aplica
- Texto: No aplica
Sub analisis 02: Observaciones, Glucosa LCR

- Numeérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar de requerimiento de nueva muestra.

c¢) Rango de valores a informar:
Sub analisis 01: Glucosa LCR
- Numérico: 1.11 ~ 36.08 mmol/L

- Texto: No aplica
Sub analisis 02: Observaciones, Glucosa LCR

- Numerico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar requerimiento de nueva muestra.

14.3 Fase Post analitica:

14.3.1 Personal asistencial del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica
programado en el Grupo de Trabajo Analizadores Bioguimicos, es
responsable de reportar todos los resultados de las muestras de los
pacientes. Teniendo en cuenta lo siguiente:

a) Para los pacientes que tienen resultados previos, la validacidon se
realiza en funcién a sus resultados histéricos.

b) En los casos de obtencién de resultados discrepantes se indaga lo
referente a la muestra con el area de procedencia (Area de Trabajo
Toma de Muestra, UPSS de Hospitalizacién, UPSS de Emergencia,
etc.), para el reporte de los resultados (Ver DI PC — BQ INS 04).
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c) Los resultados son reportados en coordinacién con el Médico
Especialista (Patologo Clinico) responsable del Area de Trabajo
Laboratorio de Inmunogquimica.

14.3.2 Los resultados obtenidos de las muestras en los analizadores automatizados
bioguimicos son transferidos automaticamente al sistema Labcore (LIS),
donde se realiza el reporte de datos que son transmitidos al sistema
informatico hospitalario SISINEN.

XV. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1. Ortho-Clinical Diagnostics Johnson & Johnson. Inserto: Instrucciones de uso Slide
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https://techdocs.orthoclinicaldiagnostics.com/TechDocs/TechDocSearch.aspx?tiD=0
&culture=en-us

2. Ortho-Clinical Diagnostics. Tecnologia VITROS MicroSlide [internet], U.S,;
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5/ XVI. ANEXOS
w\ - Anexo 1: Control de Registros
‘\ - Anexo 2: Control de cambios y mejoras.
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ANEXO 1

CONTROL DE REGISTROS

LUGAR DE
CODIGODE | NOMBRE DEL | ALMACENAMIENTO RESPODNESABLE TIEMPO DE
IDENTIFICACION REGISTRO (TIEMPO) USO/ . ARCHIVO
TEMPORAL PROTECCION
Encargado(a)
. del Area de
DP PC-IQ REG 42 Listado M.aestro Via electrénica Trabajo No aplica
de Registro :
Laboratorio de
Inmunoquimica
Sistema
, Integrado Director(a)
;| DPPC-PCREG | Hospitalario SIH B(?:,S;rf’qiria;t?;) '/NNEON Ejecutivo(@) de | o t
01 SISINEN ptl la Oficina de manente
(Médulo de P Informatica
Laboratorio)
Sistema Director(a)
DP PC-PC REG | Informético de B@ﬁgiiﬁ\ﬁ Mo | Ejecutivo(a) de | o t
02 L.aboratorio Aplica la Oficina de ermanenie
LABCORE P Informatica

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS

Av. Angamos Este N° 2520. Lima 34. Teléfono: 201-6500. Web: www.inen.sid.pe e-mail: mesadepartesvirtual@inen,sld.pe

Pégina 10 de 11



GLUCOSA LCR - V.01
Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento

Laboratorio de Inmunoquimica

PNT.DNCC. INEN.333. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE

Departamento de Patologia - Unidad Funcional de Patologia Clinica - Area de Trabajo

ANEXO 2

CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

| VERSION

PAGINA

DESCRIPCION DE LA
MODIFICACION Y
MEJORA

FECHA DE_
ELABORACION
(ACTUALIZACION)

AUTORIZA
ELABORACION
(ACTUALIZACION)

- Por ampliacién del alcance de

certificacion del  Sistema
Integrado de Gestidn del
INEN a nivel del
Departamento de Patologia.

Se elabora PNT segun DA
N°001-2019-INEN/DICON-
DNCC “Lineamientos para la
elaboracion de Documentos
Normativos en el Instituto
Nacional de Enfermedades
Neoplasicas (Resolucién
Jefatural N° 276-2019-
J/INEN),

20/04/2023

M.C. Rommy Pizarro
Robles
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PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE PROTEINAS LCR

OBJETIVO

Normalizar el procedimiento de proteinas LCR.

IDENTIFICACION DEL CPMS

Codigo CPMS (MINSA): 84157
Cédigo Tarifario INEN: 250177

ALCANCE

El presente documento normativo se emplea para determinar proteinas LCR en el Area de
Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica de la Unidad Funcional de Patologia Clinica del
Departamento de Patologia.

RESPONSABILIDADES

Médico Especialista (Patdlogo Clinico) del Area de Trabajo Laboratorio de
Inmunoquimica: Se encarga de supervisar el proceso de analisis en muestra bioldgica.

Biologo(a) / Tecndlogo(a) Médico del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica: Se
encarga de realizar el proceso de analisis en las muestras bioldgicas segun las
competencias que cumple cada profesional.

Personal administrativo de la Unidad Funcional de Patologia Clinica: Se encarga de la
ejecucion de las actividades administrativas relacionadas al procedimiento.

DEFINICION DE TERMINOS

I
-

Ver Manual de Terminologia del Departamento de Patologia Clinica (DP DP-DP MAN
01).

LINEAMIENTOS

Anéalisis de muestras de rutina y urgente con acceso continuo.

Se deben realizar los procedimientos de mantenimiento diario/ semanal/ mensual de
equipos (segun corresponda) y el llenado de los registros respectivos.

Se debe garantizar los resultados del control analitico de calidad a través de los controles
de calidad ya sean internos, interlaboratorial y/o controles externos.

Esta informacion esta basada segln las especificaciones del fabricante en el inserto.

. SIGNIFICADO CLINICO

Las proteinas del liquido cefalorraquideo (LCR) son aquellas que permanecen en el LCR
despues de la ultrafiltracion del plasma a través de la pared capilar coroidal. Algunas
proteinas que son exclusivas del LCR se sintetizan en el sistema nervioso central. En

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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general, las enfermedades que rompen la integridad de la barrera endotelial capilar
producen un aumento de las proteinas totales en el LCR. Las proteinas del LCR estan
generalmente aumentadas en todos los tipos de meningitis, infarto cerebral, absceso
cerebral, sifilis meningovascular, hemorragia subaracnoidea, algunos tumores cerebrales,
traumatismo cerebral, algunos casos de esclerosis multiple, encefalomielitis y
enfermedades neuroldgicas degenerativas. Las proteinas del LCR pueden estar reducidas
en caso de intoxicacion hidrica, pérdida de LCR (rinorrea u otorrea) y en el hipertiroidismo.

. PRINCIPIO DE LA PRUEBA ANALITICA

El slide VITROS PROT es un elemento analitico multicapa incorporado a un soporte de
poliéster. El andlisis estd basado en una modificacion de la reaccién del biuret. En el slide
se deposita una gota de muestra del paciente, que se distribuye uniformemente desde la
capa difusora a las capas subyacentes. Las proteinas de la muestra forman un complejo
con el ién cuprico y se produce la disociacion del ion cuprico del complejo colorante cobre~
azo. La reduccién del complejo colorante cobre—azo se mide por espectrofotometria de
reflectancia y es proporcional a la concentracion de proteinas en la muestra.?

complejo colorante Cu*2 - azo + LIOH complejo Cu*? - proteina +

T

. -
roteina colorante azo
p

SEGURIDAD Y CONSIDERACIONES MEDIOAMBIENTALES

NBS — 1: INTERMEDIO ALTO. Ver Manual de Bioseguridad de la Unidad Funcional de
Patologia Clinica (DI PC-PC MAN 02).

EQUIPAMIENTO

10.1 Equipos (médico, biomédico, electromecanico):
- Aire acondicionado

- Equipo: Analizador automatizado

- Centrifuga clinica de 48 tubos

- Computadora

- Congelador para reactivos

- Impresora laser

- Lectora de codigo de barras, base y cable USB
- Lector de scanner bidireccional

- Refrigeradora conservadora de medicamentos y laboratorio de 1100 L
Equipo informatico/Software:

- Unidad central de proceso — CPU

- Monitor a color

- Teclado — Keyboard con puerto USB

- Mouse optico con puerto USB
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- Equipo multifuncional copiadora impresora scanner
- Lectora de cddigo de barras

,{ / - Impresora de codigo de barras térmica

V( | - Sistema informatico de laboratorio LABCORE

- Sistema integrado hospitalario SISINEN

10.3 Instrumentales:

- Termohigrometro digital

- Micropipeta volumen variable 10 uL — 100 uL

85
3y e,

2.
i
e
L

- Micropipeta volumen variable 100 uL — 1000 uL

FAN
N

- Gradilla de polipropileno para 96 tubos de 1.5 mL -2 mL
- Analizadores Bioquimicos (equipos en cesion de uso)
Mohbiliario:
- Escritorio de melamina.
- Silla fija de metal con brazos
- Estante de melamina
- Coche metalico para transporte en general con plataforma de metal
- Mesa de metal
- Taburete giratorio de metal rodante
10.5 Materiales de Control:
Se puede emplear control interno, interlaboratorial y/o externo.
10.5.1 Control interno:
- Vitros Liquid Performance Verifier — Nivel 1, frasco por 2 mL.
- Vitros Liquid Performance Verifier — Nivel 2, frasco por 2 mL.

o Elmaterial de control es estable sin abrir hasta la fecha de caducidad
manteniéndolos en refrigeracion (2 - 8°C). Una vez abiertos son
estables durante 7 dias en refrigeracién (2 — 8 °C).

10.5.2 Control interlaboratorial:
- Spinal Fluid (BIORAD) - Nivel 1, frasco por 3 mL.
- Spinal Fluid (BIORAD) - Nivel 2, frasco por 3 mL.

o Los materiales de control son estables sin abrir hasta la fecha de
caducidad manteniéndolos en refrigeracion de 2 - 8°C. Una vez
abiertos son estables durante 30 dias en refrigeracion (2 - 8°C).

10.5.3 Patron o Calibrador:
- Kit de calibradores N° 5 VITROS de Bioquimica. Frasco por 2 mL.

o Los calibradores son estables sin abrir hasta la fecha de caducidad
manteniéndolos en refrigeracion (2 — 8 °C). Una vez abiertos son
estables durante = 24 horas en refrigeracion entre 2 a 8 °C.
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SUMINISTROS
11.1 Insumos y materiales:

Papel bond 75g tamario A4

Ticket de atencion

Etiqueta autoadhesiva de papel

Boligrafo (lapicero) de tinta seca

Plumon resaltador punta mediana biselada

Toner para impresora

Cinta de cera para impresora térmica

Tambor de imagen para Xerox cod. ref. 113r00762 negro
Juego de repuestos de mantenimiento para Xerox céd. ref. r11500070
Aguja multiple para extraccion de sangre al vacio

Tubo plastico 6 mL para extraccion al vacio sin aditivo
Esparadrapo antialérgico de papel

Tapa de polipropileno para tubo de ensayo 13 mm de diametro.
Alcohol etilico (etanol) 70°

Algodoén hidréfilo

Jabdn germicida liquido con triclosan

Mascarilla descartable quirtrgica 3 pliegues

Gorro descartable de enfermera

Mandilén descartable

Contenedor de plastico de bioseguridad portatil

Bolsa de polietileno 2um x 60 cm x 62 cm color negro
Guantes para examen descartable

Tips amarillo 10 uL — 200 uL x 1000

Gel antibacterial para manos

Papel toalla

Chaqueta y pantalén descartable

Lentes protectores de policarbonato

Archivador de carton con palanca lomo ancho tamario oficio
Boligrafo (lapicero) de tinta liquida

Papel absorbente plastificado uso laboratorio

Sujetador para papel (tipo fastener) de metal x 100 unidades
Lapiz de cera para marcar vidrio color rojo

Boligrafo (lapicero) de tinta liquida punta fina color azul
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- Criovial de polipropileno 2.0 mL x 1000
{//< - Criobox policarbonato
lf’ - Grapas
- Engrapador de metal tipo alicate
- Tampén con cubierta de plastico
- Tinta para tampdn
- Sello autoentintable
Reactivos:

El reactivo para el procedimiento de proteinas LCR contiene los siguientes
ingredientes:

- Ingredientes reactivos por cm2: Ciclohexanobutirato clprico 12 ug; fenilazo
piridinol (colorante) 9 ug; e hidroxido de litio 350 ug.
- QOtros ingredientes: Cuentas de polimero, ligantes y tensioactivos.

Los reactivos son estables sin abrir hasta la fecha de caducidad manteniéndolos en
congelacion (£ -18 °C). Una vez ingresados en el analizador son estables por < 1
semana.

: XIl. SERVICIOS TECNICOS Y BASICOS
12.1 Servicios Técnicos:
Mantenimiento preventivo de equipamiento:
- Equipos biomédicos

- Equipos de aire acondicionado

- Equipos eléctricos

21 122 Servicios Publicos:
\ - Agua
/ - Luz

XHIl. MUESTRA
13.1. Obtencion de la muestra:

- Ver Manual de Toma de Muestra de la Unidad Funcional de Patologia Clinica (DP
PC-PC MAN 01).

13.2. Sistema bioldgico:
- Liquido cefalorraquideo (LCR).
13.3. Recipiente:

- Tubo estéril.
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13.4. Conservacion y manejo:

- Manipule y conserve las muestras en recipientes cerrados para evitar su posible
contaminacion o evaporacion.

- La muestra debe ser procesada de forma directa (sin centrifugar). Solo en caso
que la muestra sea hematica o con presencia de codgulo, ésta debe ser
centrifugada a 3000 rpm por 10 minutos y se debe emplear el sobrenadante.

- En caso de no efectuarse el ensayo de inmediato, el LCR se puede conservar
refrigerado (2 - 8°C) por s 3 dias o congelado (s -18 °C) por < 6 meses.

. MODO OPERATIVO / DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Para desarrollar el procedimiento de determinacion del resultado del analisis de proteinas
LCR se realizan las siguientes actividades por cada fase:

14.1 Fase Preanalitica:

14.1.1 Procedimiento de atencion al usuario y toma de muestras realizado por el
Area de Trabajo Toma de Muestra en UPSS de consulta externa (DI PC-TM
PRO 01).

14.1.2 Procedimiento de atencion al usuario recepcion y toma de muestra realizado
por el Area de Trabajo Toma de Muestra a pacientes en UPSS de
hospitalizacion y emergencia (DI PC-TM PRO 02)).

14.2 Fase Analitica:

- Procedimiento de analisis Inmunoquimico en muestra bioldgica (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion - SIG).

14.2.1 Control de la calidad analitica:

La Verificacion del Desemperio Analitico (ver Sistema Documentario: Sistema
Integrado de Gestion - SIG) se realiza mediante el Instructivo para
Verificacion del Desempefio del método para Precision, Veracidad y también
se disefia la Planificacion del control estadistico interno de la calidad ante
alguna de las siguientes situaciones:

a) Instalacion de un nuevo analizador automatizado.
b)  Si el mantenimiento preventivo y/o correctivo lo amerite.

c) Se evidencie una tendencia o alarmas en los reportes consecutivos del
programa de control externo de calidad.

d) Cuando el laboratorio lo considere apropiado.

Para el seguimiento diario del control interno / interlaboratorial de la calidad
ver:

a) Registro de controles internos Analizadores Automatizados (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion — SIG).

b) Registro de Gréficas Analizadores Automatizados (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion — SIG).

c) Registro Evaluacion Mensual del Desempefio Analitico (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion ~ SIG).
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Para la Evaluacion del Programa Externo de la Calidad ver: No aplica

14.2.2 Resultados analiticos:

\ a) Intervalos de referencia:

f\,( ‘ Sub analisis 01: Proteinas LCR
- Numerico: 120 - 600 mg/L

- Texto: No aplica

Sub analisis 02: Observaciones, Proteinas LCR

- Numeérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar requerimiento de nueva muestra.

b) Valores criticos:
Sub analisis 01: Proteinas LCR

- Numérico: No aplica

- Texto: No aplica

Sub analisis 02: Observaciones, Proteinas LCR

- Numérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar requerimiento de nueva muestra.

c) Rango de valores a informar:
Sub analisis 01: Proteinas LCR
- Numerico: 100 - 3000 mg/L

- Texto: No aplica

Sub analisis 02: Observaciones, Proteinas LCR

- Numerico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar requerimiento de nueva muestra.

14.3 Fase Post analitica:

14.3.1 Personal asistencial del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica
programado en el Grupo de Trabajo Analizadores Bioquimicos, es
responsable de reportar todos los resultados de las muestras de los
pacientes. Teniendo en cuenta lo siguiente:

a) Para los pacientes que tienen resultados previos, la validaciéon se
realiza en funcién a sus resultados histéricos.

b) En los casos de obtencion de resultados discrepantes se indagara lo
referente a la muestra con el area de procedencia (Area de Trabajo
Toma de Muestra, UPSS de Hospitalizacién, UPSS de Emergencia,
etc.), para el reporte de los resultados (ver Sistema Documentario:
Sistema Integrado de Gestion — SIG).

GESTIONDELALA

c) Los resultados son reportados en coordinacién con el Médico

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
Av, Angamos Este N° 2520. Lima 34. Teléfono: 201-6500. Web: www.inen.sld.pe e-mail: mesadepartesvirtual@inen.sld.pe

Pagina 8 de 11




PNT.DNCC. INEN.334. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE
PROTEINAS LCR - V.01

Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento
Departamento de Patologia - Unidad Funcional de Patologia Clinica - Area de Trabajo
Laboratorio de Inmunoquimica

Especialista (Patdlogo Clinico) responsable del Area de Trabajo
Laboratorio de Inmunoquimica.

T 14.3.2 Los resultados obtenidos de las muestras en los analizadores automatizados

o bioquimicos son transferidos automaticamente al sistema Labcore (L1S),

’ /K L donde se realiza el reporte de datos que son transmitidos al sistema
informatico hospitalario SISINEN.
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XVI. ANEXOS
\ - Anexo 1: Control de Registros

o ‘i\\"& Anexo 2: Control de cambios y mejoras.
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ANEXO 1

CONTROL DE REGISTROS

. e
il - S
5f C
o ™,
4 b'e
-

LUGAR DE
CODIGODE | NOMBRE DEL | ALMACENAMIENTO | RESPORSABLE | 1igmpo pe
IDENTIFICACION REGISTRO (TIEMPO) USO / » ARCHIVO
TEMPORAL PROTECCION
Encargado(a)
Listado Maestro del Area de
DP PC-IQ REG 42 de Registro Via electrénica Trabajo No aplica
9 Laboratorio de
. Inmunogquimica
) Sistema
VR SR I DO Integrado Director(a)
;i . . Base de Datos INEN . )
'9\@*&0 A< DP PC-PC REG | Hospitalario SiH Ejecutivo(a) de
T yf’ . 01 SISINEN (Perminﬁztae) / No la Oficina de Permanente
(Mddulo de P Informatica
Laboratorio)
Sistema Director(a)
DP PC-PC REG | Informatico de B(?:,s;rf;r?ea;fes) '/NNEON Ejecutivo(e) de | po
02 Laboratorio Aplica la Oficina de € ente
LABCORE P Informatica
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ANEXQO 2

CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

VERSION | PAGINA

DESCRIPCION DE LA
MODIFICACION Y
MEJORA

FECHA DE_
ELABORACION
(ACTUALIZACION)

AUTORIZA
ELABORACION
(ACTUALIZACION)

1-11

- Por ampliacion del alcance de

certificacion  del  Sistema
Integrado de Gestion del
INEN a nivel del
Departamento de Patologia.

Se elabora PNT segun DA
N°001-2019-INEN/DICON-
DNCC “Lineamientos para la
elaboracién de Documentos
Normativos en el Instituto
Nacional de Enfermedades
Neoplasicas (Resolucién
Jefatural N° 276-2019-
J/INEN).

20/04/2023

M.C. Rommy Pizarro
Robles
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PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE PROTEINAS LiQUIDOS

OBJETIVO

Normalizar el procedimiento de proteinas liquidos.

IDENTIFICACION DEL CPMS
- Codigo CPMS (MINSA): 84155
- Codigo Tarifario INEN: 250178

ALCANCE

El presente documento normativo se emplea para determinar el resultado del analisis de
Proteinas liquidos en el Area de Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica de la Unidad
Funcional de Patologia Clinica del Departamento de Patologia.

RESPONSABILIDADES

- Médico Especialista (Patélogo Clinico) del Area de Trabajo Laboratorio de
Inmunoquimica: Se encarga de supervisar el proceso de analisis en muestra biologica.

- Biologo(a) / Tecndlogo(a) Médico del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica: Se
encarga de realizar el proceso de anélisis en las muestras biologicas segun las
competencias que cumple cada profesional.

- Personal administrativo de la Unidad Funcional de Patologia Clinica: Se encarga de la
ejecucion de las actividades administrativas relacionadas al procedimiento.

| V. DEFINICION DE TERMINOS

- Vé‘r.) Manual de Terminologia del Departamento de Patologia Clinica (DP DP-DP MAN'.
01)) |

LINEAMIENTOS
- Analisis de muestras de rutina y urgente con acceso continuo.

- Se deben realizar los procedimientos de mantenimiento diario/ semanal/ mensual de
equipos (segun corresponda) y el llenado de los registros respectivos.

- Sedebe garantizar los resultados del control analitico de calidad a través de los controles
de calidad ya sean internos, interlaboratorial y/o controles externos.

- Estainformacion esta basada segun las especificaciones del fabricante en el inserto.

. SIGNIFICADO CLINICO

Esta prueba sirve para evaluar efusiones; diagnostico de trasudado versus exudado. Los
trasudados son liguidos de color amarillo, claros y no coagulan. Los exudados varian de
opacos a purulentos, contienen fibrina y pueden coagular (por lo que necesitan heparina).
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Las principales causas de trasudados incluyen falla cardiaca, cirrosis hepatica y sindromes
nefroticos. Los exudados son causados por varios tipos de infecciones incluyendo
tuberculosis, abscesos, neoplasia, estados de artritis reumatoidea, pancreatitis,
embolizacion o infarto pulmonar, traumas o lupus eritematoso sistémico.

. PRINCIPIO DE LA PRUEBA ANALITICA

El slide VITROS TP es un elemento analitico multicapa incorporado a un soporte de
poliester. EI método de analisis se basa en la reaccién de biuret 2 en la cual las proteinas
se tratan con un i6n de cobre (Cu+2) en un medio alcalino para producir un complejo de
color violeta. En el slide se deposita una gota de muestra del paciente, que se distribuye
uniformemente desde la capa difusora a las capas subyacentes. Cuando el liquido penetra
la capa reactiva, el reactivo se difunde a la capa difusora y reacciona con la proteina. La
reaccion entre la proteina y el tartrato de cobre se produce principalmente en la capa
difusora en donde se concentra la proteina debido a su alto peso molecular. La cantidad del
compuesto coloreado formado es proporcional a la cantidad de proteinas totales en la
muestra y se mide por espectrofotometria de reflectancia.’

proteina + tartrato de cobre LioH p Complejo coloreado

SEGURIDAD Y CONSIDERACIONES MEDIOAMBIENTALES

NBS — 1: INTERMEDIO ALTO. Ver Manual de Bioseguridad de la Unidad Funcional de
Patologia Clinica (DI PC-PC MAN 02).

EQUIPAMIENTO

10.1 Equipos (médico, biomédico, electromecanico):
Aire acondicionado

Equipo: Analizador automatizado

Centrifuga clinica de 48 tubos

Computadora

Congelador para reactivos

Impresora laser

Lectora de codigo de barras, base y cable USB
Lector de scanner bidireccional

Refrigeradora conservadora de medicamentos y laboratorio de 1100 L

10.2 Equipo informatico/Software:
- Unidad central de proceso ~ CPU
- Monitor a color
- Teclado — Keyboard con puerto USB
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- Mouse optico con puerto USB
!? - Equipo multifuncional copiadora impresora scanner
- Lectora de codigo de barras
- Impresora de cédigo de barras térmica
- Sistema informatico de laboratorio LABCORE
- Sistema integrado hospitalario SISINEN
10.3 Instrumentales:
- Termohigrometro digital
- Micropipeta volumen variable 10 uL — 100 uL
- Micropipeta volumen variable 100 uL — 1000 uL
- Gradilla de polipropileno para 96 tubos de 1.5 mL -2 mL
10.4 Mobiliario:

- Escritorio de melamina.
- Silla fija de metal con brazos
- Estante de melamina

- Coche metalico para transporte en general con plataforma de metal

- Mesa de metal

i - Taburete giratorio de metal rodante

' 10.5 Materiales de Control:

Se puede emplear control interno, interlaboratorial y/o externo.
10.5.1 Control interno:

- Vitros Performance Verifier — Nivel 1, frasco liofilizado por 3 mL.

o Elmaterial de control es estable sin abrir hasta la fecha de caducidad
manteniéndolos en congelacién (£ -18 °C). Una vez reconstituidos
son estables durante 7 dias en refrigeracion (2 - 8 °C).

) - Vitros Performance Verifier — Nivel 2, frasco liofilizado por 3 mL.

10.5.2 Control interlaboratorial:
- Assayed Chemistry (BIORAD) - Nivel 1, frasco liofilizado por 5 mL.
- Assayed Chemistry (BIORAD) - Nivel 2, frasco liofilizado por 5 mL.

o Los materiales de control son estables sin abrir hasta la fecha de
caducidad manteniéndolos en refrigeracion de 2 — 8 °C. Una vez
reconstituidos son estables durante 30 dias en congelacién
(£-18 °C).

10.5.3 Patron o Calibrador:
- Kit de calibradores N° 4 VITROS Frasco liofilizado por 3 mL.
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o Los calibradores son estables sin abrir hasta la fecha de caducidad
manteniéndolos en congelacion (< -18 °C). Una vez reconstituidos
son estables durante 24 horas en refrigeracion entre 2 a 8°C.

" XI. SUMINISTROS

Insumos y materiales:

- Pape! bond 75g tamafio A4

- Ticket de atencion

- Etiqueta autoadhesiva de papel

Boligrafo (lapicero) de tinta seca

Plumaén resaltador punta mediana biselada

Téner para impresora
- Cinta de cera para impresora térmica

Tambor de imagen para Xerox cog. Ref. 113r00762 negro

Juego de repuestos de mantenimiento para Xerox cog. Ref. r11500070

Aguja multiple para extraccién de sangre al vacio

Tubo plastico 6 mL para extraccién al vacio sin aditivo

Esparadrapo antialérgico de papel

Tapa de polipropileno para tubo de ensayo 13 mm de diametro.

Alcohol etilico (etanol) 70°
Algodon hidroéfilo
Jabon germicida liquido con triclosan

"> Mascarilla descartable quirurgica 3 pliegues
Gorro descartable de enfermera

/ Mandilon descartable

Contenedor de plastico de bioseguridad portatil

Bolsa de polietileno 2um x 60 cm x 62 cm color negro

Guantes para examen descartable
Tips amarillo 10 ul — 200 uL x 1000
Gel antibacterial para manos

Papel toalla

Chaqueta y pantalén descartable

t

Lentes protectores de policarbonato

Archivador de cartén con palanca lomo ancho tamafo oficio

Botigrafo (lapicero) de tinta liquida
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- Papel absorbente plastificado uso laboratorio
- Sujetador para papel (tipo fastener) de metal x 100 unidades

- Lapiz de cera para marcar vidrio color rojo

- Boligrafo (lapicero) de tinta liquida punta fina color azul
- Criovial de polipropileno 2.0 mL x 1000

- Criobox policarbonato

- Grapas

- Engrapador de metal tipo alicate

- Tampédn con cubierta de plastico

- Tinta para tampdn

- Sello autoentintable

Reactivos:

El reactivo para el procedimiento de proteinas liquidos contiene los siguientes

ingredientes:

- Ingredientes reactivos por cm2: Sulfato de cobre 0,9 mg; acido tartarico 1,2 mg;
e hidroxido de litio 1,3 mg.

- Oftros ingredientes: Cuentas de polimero, ligantes y tensioactivos.

Los reactivos son estables sin abrir hasta la fecha de caducidad manteniéndolos en
congelacion (s-18 °C) o en refrigeracién (2 - 8 °C). Una vez ingresados en el
analizador son estables por < 4 semanas.

.1 Servicios Técnicos:
2\ Mantenimiento preventivo de equipamiento:
/ - Equipos biomédicos
- Equipos de aire acondicionado
- Equipos eléctricos
12.2 Servicios Publicos:
- Agua
- Luz

- Internet

XHl. MUESTRA
13.1. Obtencién de la muestra:

- Ver Manual de Toma de Muestra de la Unidad Funcional de Patologia Clinica (DP
PC-PC MAN 01).
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13.2. Sistema biolégico:

- Liquido pleural

- Liquido pericardico

- Liquido ascitico
13.3. Recipiente:

- Tubo de vidrio estéril y debidamente tapado.
13.4. Conservacién y manejo:

- El centrifugado de la muestra se realizara a 3500 rpm por 10 minutos y se
empleara el sobrenadante. En caso de no efectuarse el ensayo de inmediato,
mantenerlo en congelacion (s -18 °C) hasta su procesamiento y sin agregar
conservantes.

. MODO OPERATIVO / DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Para desarrollar el procedimiento de determinacién del resultado del analisis de proteinas
liquidos se realizan las siguientes actividades por cada fase:

14.1 Fase Preanalitica:

14.1.1 Procedimiento de atencion al usuario y toma de muestras realizado por el
Area de Trabajo Toma de Muestra en UPSS de consulta externa (DI PC-TM
PRO 01).

14.1.2 Procedimiento de atencién al usuario recepcién y toma de muestra realizado
por el Area de Trabajo Toma de Muestra a pacientes en UPSS de
hospitalizacion y emergencia (DI PC-TM PRO 02).

14.2 Fase Analitica:

- Procedimiento de analisis Inmunoquimico en muestra biologica (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion - SIG).

14.2.1 Control de la calidad analitica:

La Verificacion del Desempefio Analitico (ver Sistema Documentario: Sistema
Integrado de Gestion - SIG) se realiza mediante el Instructivo para
| Verificacién del Desemperio del método para Precision, Veracidad y también
se disefia la Planificacion del control estadistico internc de la calidad ante
alguna de las siguientes situaciones:

a) |Instalacion de un nuevo analizador automatizado.
b)  Si el mantenimiento preventivo y/o correctivo lo amerite.

c) Se evidencie una tendencia o alarmas en los reportes consecutivos del
programa de control externo de calidad.

d) Cuando el laboratorio lo considere apropiado.

Para el seguimiento diario del control interno / interlaboratorial de la calidad
ver:

a) Registro de controles internos Analizadores Automatizados (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion — SIG).
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b) Registro de Graficas Analizadores Automatizados (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion — SIG).

J ¢) Registro Evaluacion Mensual del Desempefo Analitico (ver Sistema
‘&/g Documentario: Sistema Integrado de Gestion ~ SIG).
( ,

Para la Evaluacion del Programa Externo de la Calidad ver. No aplica
14.2.2 Resultados analiticos:
a) Intervalos de referencia:

Sub analisis 01: Proteinas liquidos

- Numeérico: Liquido pleural: 10 - 20 g/L
Liguido ascitico: 10— 20 g/L
Liquido pericardico: No aplica
- Texto: No aplica

Sub analisis 02: Observaciones, Proteinas liquidos

- Numeérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar requerimiento de nueva muestra.

b) Valores criticos:

Sub analisis 01: Proteinas liguidos

- Numeérico: Limite inferior: No aplica
- Texto: No aplica
Sub analisis 02: Observaciones, Proteinas liguidos

- Numérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar requerimiento de nueva muestra.

/ ¢) Rango de valores a informar:
Sub analisis 01. Proteinas liguidos
- Numeérico: 20 - 110 g/L

- Texto: No aplica

Sub analisis 02: Observaciones, Proteinas liquidos

- Numeérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar requerimiento de nueva muestra.

14.3 Fase Post analitica:

14.3.1 Personal asistencial del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica
programado en el Grupo de Trabajo Analizadores Bioguimicos, es
responsable de reportar todos los resultados de las muestras de los
pacientes. Teniendo en cuenta lo siguiente:

a) Para los pacientes que tienen resultados previos, la validacion se
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realiza en funcion a sus resultados histéricos.

b) En los casos de obtencién de resultados discrepantes se indagara lo
referente a la muestra con el area de procedencia (Area de Trabajo
Toma de Muestra, UPSS de Hospitalizacién, UPSS de Emergencia,
etc.), para el reporte de los resultados (ver Sistema Documentario:
Sistema Integrado de Gestion — SIG).

c) Los resultados son reportados en coordinacién'con el Médico
Especialista (Patdlogo Clinico) responsable del Area de Trabajo
Laboratorio de Inmunoquimica.

14.3.2 Los resultados obtenidos de las muestras en los analizadores automatizados
bioguimicos son transferidos automaticamente al sistema Labcore (LIS),
donde se realiza el reporte de datos que son transmitidos al sistema
informatico hospitalario SISINEN.
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XVI. ANEXOS

S,

- Anexo 1: Control de Registros
~.= Anexo 2: Control de cambios y mejoras.
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ANEXO 1

CONTROL DE REGISTROS

LUGAR DE
CODIGODE | NOMBRE DEL | ALMACENAMIENTO | RESPONSABLE | jeypo pe
IDENTIFICACION REGISTRO (TIEMPO) USO / 2 ARCHIVO
TEMPORAL PROTECCION
Encargado(a)
. del Area de
DP PC-IQ REG 42 L'ﬁgdgeM;?Otm Via electrénica Trabajo No aplica
9 Laboratorio de
L Inmunoquimica
) Sistema
1 Integrado Director(a)
'/ DP PC-PC REG | Hospitalario SIH B(?feerriir?:;tf) ‘/NNEON Ejecutivo(@) de | o
01 SISINEN Alica la Oficina de
(Médulo de P Informatica
Laboratorio)
Sistema Director(a)
DP PC-PC REG | Informatico de B(‘;,S;:qzr?ean‘tf; '/'\r’iN Ejecutivo(a) de | po
02 Laboratorio Aplica la Oficina de ente
LABCORE P Informatica
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PNT.DNCC. INEN.335. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE
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ANEXO 2

CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

VERSION

PAGINA

DESCRIPCION DE LA
MODIFICACION Y
MEJORA

FECHA DE_
ELABORACION
(ACTUALIZACION)

AUTORIZA
ELABORACION
(ACTUALIZACION)

-1

Por ampliacion del alcance de
certificacion  del  Sistema
Integrado de Gestion del
INEN a nivel del
Departamento de Patologia.

Se elabora PNT segun DA
N°001-2019-INEN/DICON-
DNCC “Lineamientos para la
elaboraciéon de Documentos
Normativos en el Instituto
Nacional de Enfermedades
Neoplasicas (Resolucion
Jefatural N° 276-2019-
J/INEN).

20/04/2023

M.C. Rommy Pizarro
Robles
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PNT.DNCC. INEN.336. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE

PROTEINAS TOTALES SUERO- V.01
Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento

Departamento de Patologia - Unidad Funcional de Patologia Clinica - Area de Trabajo

Laboratorio de Inmunoguimica

RE
SESHCKOELAC

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE PROTEINAS TOTALES SUERO

OBJETIVO

Normalizar el procedimiento de Proteinas totales suero.

IDENTIFICACION DEL CPMS

Codigo CPMS (MINSA): 84156
Cadigo Tarifario INEN: 251005

ALCANCE

El presente documento normativo se emplea para determinar el resultado del analisis de
Proteinas totales suero en el Area de Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica de la Unidad
Funcional de Patologia Clinica del Departamento de Patologia.

RESPONSABILIDADES

Medico Especialista (Patdlogo Clinico) del Area de Trabajo Laboratorio de
Inmunoquimica: Se encarga de supervisar el proceso de analisis en muestra biolégica.

Bidlogo(a) / Tecnélogo(a) Médico del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica: Se
encarga de realizar el proceso de analisis en las muestras bioldgicas segun las
competencias que cumple cada profesional.

Personal administrativo de la Unidad Funcional de Patologia Clinica: Se encarga de la
ejecucion de las actividades administrativas relacionadas al procedimiento.

V. DEFINICION DE TERMINOS

| —__Ver Manual de Terminologia del Departamento de Patologia Clinica (DP DP-DP MAN

\0*\).

/

/
LIN/EAMIENTOS

/Analisis de muestras de rutina y urgente con acceso continuo.

Se deben realizar los procedimientos de mantenimiento diario/ semanal/ mensual de
equipos (segun corresponda) y el llenado de los registros respectivos.

Se debe garantizar los resultados del control analitico de calidad a través de los controles
de calidad ya sean internos, interlaboratorial y/o controles externos.

Esta informacion esta basada segun las especificaciones del fabricante en el inserto.

. SIGNIFICADO CLINICO

Las proteinas seéricas transportan farmacos y metabolitos y mantienen la presién osmética
en el plasma. La mayoria de las proteinas séricas, a excepcion de las gammaglobulinas, se
sintetizan en el higado. Una de las proteinas séricas mas importantes que produce el higado
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es la albumina. La concentracién de proteinas totales en suero puede utilizarse en la
evaluacion del estado nutricional. Entre las causas de una concentracion elevada de
proteinas totales en suero figuran la deshidratacion, la macroglobulinemia de Waldenstrém,
el mieloma multiple, la hiperglobulinemia, las enfermedades granulomatosas y algunas
enfermedades tropicales. La concentracién de proteinas totales estd ocasionalmente
aumentada en las enfermedades del colageno, el lupus eritematoso y otros casos de
infeccion o inflamacion crénica. Las causas de una concentracion baja de proteinas totales
en suero incluyen el embarazo, la administracion excesiva de liquidos intravenosos, la
cirrosis u otras enfermedades hepaticas, el alcoholismo cronico, la insuficiencia cardiaca, el
sindrome nefrético, la glomerulonefritis, las neoplasias, las enteropatias con pérdida de
proteinas, la mala absorcién y la desnutricién aguda.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA ANALITICA

El slide VITROS TP es un elemento analitico multicapa incorporado a un soporte de
poliéster. El método de analisis se basa en la reaccion de biuret 2 en la cual las proteinas
se tratan con un ién de cobre (Cu+2) en un medio alcalino para producir un complejo de
color violeta. En el slide se deposita una gota de muestra del paciente, que se distribuye
uniformemente desde la capa difusora a las capas subyacentes. Cuando el liquido penetra
la capa reactiva, el reactivo se difunde a la capa difusora y reacciona con la proteina. La
reaccion entre la proteina y el tartrato de cobre se produce principalmente en la capa
difusora en donde se concentra la proteina debido a su alto peso molecular. La cantidad del
compuesto coloreado formado es proporcional a la cantidad de proteinas totales en la
muestra y se mide por espectrofotometria de reflectancia.

proteina + tartrato de cobre HOH » Complejo coloreado

ol

SEGURIDAD Y CONSIDERACIONES MEDIOAMBIENTALES

NBS — 1. INTERMEDIO ALTO. Ver Manual de Bioseguridad de la Unidad Funcional de -
Patologia Clinica (DI PC-PC MAN 02). ’

ﬁQUIPAMIENTO
0.1 Equipos (médico, biomédico, electromecanico):
/ - Aire acondicionado
| - Equipo: Analizador automatizado
- Centrifuga clinica de 48 tubos
- Computadora
- Congelador para reactivos
- Impresora laser
- Lectora de codigo de barras, base y cable USB
- Lector de scanner bidireccional

- Refrigeradora conservadora de medicamentos y laboratorio de 1100 L

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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10.2 Equipo informatico/Software:

- Unidad central de proceso — CPU

) - Monitor a color

M - Teclado — Keyboard con puerto USB

- Mouse 6ptico con puerto USB

- Equipo multifuncional copiadora impresora scanner
- Lectora de cédigo de barras

- Impresora de codigo de barras térmica

- Sistema informatico de laboratorio LABCORE

- Sistema integrado hospitalario SISINEN

10.3 Instrumentales:

J.v?

z'i:..,.{..ﬂ)...,_,), ‘ - Termohigrometro digital

f;\\v*a / - Micropipeta volumen variable 10 uL — 100 uL

» . - Micropipeta volumen variable 100 uL - 1000 uL
”,(‘/\'/ U»\ - Gradilla de polipropileno para 96 tubcs de 1.5 mL -2 mL
( /M )7 104 mobiliario:

- Escritorio de melamina.

- Silla fija de metal con brazos

- Estante de melamina

- Coche metélico para transporte en general con plataforma de metal

- Mesa de metal

- Taburete giratorio de metal rodante

.5 Materiales de Control:

I Se puede emplear control interno, interlaboratorial y/o externo.

10.5.1 Control interno:
- Vitros Performance Verifier — Nivel 1, frasco liofilizado por 3 mL.
- Vitros Performance Verifier — Nivel 2, frasco liofilizado por 3 mL.

o El material de control es estable sin abrir hasta la fecha de caducidad
manteniéndolos en congelacién (<-18°C). Una vez reconstituidos son
estables durante 7 dias en refrigeracién (2 — 8 °C),

10.5.2 Control interlaboratorial:
- Assayed Chemistry (BIORAD) - Nivel 1, frasco liofilizado por 5 mL.
- Assayed Chemistry (BIORAD) - Nivel 2, frasco liofilizado por 5 mL.

o Los materiales de control son estables sin abrir hasta la fecha de
caducidad manteniéndolos en refrigeracion de 2 — 8 °C. Una vez
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reconstituidos son estables durante 30 dias en congelacion
(-18 °C).

10.5.3 Patrén o Calibrador:

- Kit de calibradores N° 4 VITROS de Bioquimica. Frasco liofilizado por 3
mL.

o Los calibradores son estables sin abrir hasta la fecha de caducidad
manteniéndolos en congelacion (s -18 °C). Una vez reconstituidos
son estables durante 24 horas en refrigeracion entre 2 a 8 °C.

SUMINISTROS
11.1 Insumos y materiales:

- Papel bond 75g tamafio A4

- Ticket de atencién

- Etiqueta autoadhesiva de papel

- Boligrafo (lapicero) de tinta seca

Plumon resaltador punta mediana biselada

Téner para impresora

Cinta de cera para impresora térmica

Tambor de imagen para Xerox cog. Ref. 113r00762 negro
Juego de repuestos de mantenimiento para Xerox cog. Ref. r11500070
Aguja multiple para extraccion de sangre al vacio

Tubo plastico 6 mL para extraccién al vacio sin aditivo
Esparadrapo antialérgico de papel

Tapa de polipropileno para tubo de ensayo 13 mm de diametro.
Alcohol etilico (etanol) 70°

Aigoddn hidrofilo

Jabon germicida liquido con triclosan

Mascarilla descartable quirtrgica 3 pliegues

Gorro descartable de enfermera

Mandilén descartable

Contenedor de plastico de bioseguridad portatil

Bolsa de polietileno 2um x 60 cm x 62 cm color negro
Guantes para examen descartable

Tips amarillo 10 uL - 200 ul x 1000

Gel antibacterial para manos

- Papel toalla
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- Chaqueta y pantalén descartable

- Lentes protectores de policarbonato

- Archivador de cartén con palanca lomo ancho tamafio oficio
- Boligrafo (lapicero) de tinta liquida

- Papel absorbente plastificado uso laboratorio

- Sujetador para papel (tipo fastener) de metal x 100 unidades
- Lapiz de cera para marcar vidrio color rojo

- Boligrafo (lapicero) de tinta liquida punta fina color azul

- Criovial de polipropitleno 2.0 mL x 1000

- Criobox policarbonato

- Grapas

- Engrapador de metal tipo alicate

- Tampobn con cubierta de plastico

- Tinta para tampodn

- Sello autoentintable

11.2 Reactivos:

El reactivo para el procedimiento de proteinas totales sueroc contiene los siguientes

ingredientes:

- Ingredientes reactivos por cm2: Sulfato de cobre 0,9 mg; acido tartarico 1,2 mg;

e hidroxido de litio 1,3 mg.
- Otros ingredientes: Cuentas de polimero, ligantes y tensioactivos.

congelacion (= -18 °C) o en refrigeracion (2 — 8 °C). Una vez ingresados en
analizador son estables por < 4 semanas.

Il. SERVICIOS TECNICOS Y BASICOS

/12.1 Servicios Técnicos:
Mantenimiento preventivo de equipamiento:
- Equipos biomédicos
- Equipos de aire acondicionado
- Equipos eléctricos
12.2 Servicios Publicos:
- Agua
- Luz

- Internet

Los reactivos son estables sin abrir hasta la fecha de caducidad manteniéndolos en

el
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Xill. MUESTRA
13.1. Obtencion de la muestra:

- Ver Manual de Toma de Muestra de la Unidad Funcional de Patologia Clinica (DP
PC-PC MAN 01).

13.2. Sistema biolégico:

- Suero.
13.3. Recipiente:

- Tubo con gel separador.
13.4. Conservacion y manejo:

- El centrifugado de la muestra se realizara a 3500 rpm por 10 minutos y se
empleara el suero. En caso de no efectuarse el ensayo de inmediato, mantener el
suero en refrigeracion (2 — 8 °C) por < 3 dias o en congelacion (<- 18 °C) por < 6
meses.

. MODO OPERATIVO / DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Para desarrollar el procedimiento de determinacion del resultado del analisis de proteinas
totales suero se realizan las siguientes actividades por cada fase:

14.1 Fase Preanalitica:

14.1.1 Procedimiento de atencion al usuario y toma de muestras realizado por el
Area de Trabajo Toma de Muestra en UPSS de consulta externa (DI PC-TM
PRO 01).

14.1.2 Procedimiento de atencién al usuario recepcién y toma de muestra realizado
por el Area de Trabajo Toma de Muestra a pacientes en UPSS de
hospitalizacion y emergencia (DI PC-TM PRO 02).

14.2 Fase Analitica:

X - Procedimiento de andlisis Inmunoquimico en muestra biolégica (ver Sistema
)\ Documentario: Sistema Integrado de Gestion - SIG).

' 14.2.1 Control de la calidad analitica:

/ La Verificacion del Desemperio Analitico (ver Sistema Documentario: Sistema
/ Integrado de Gestion - SIG) se realiza mediante el Instructivo para
Verificacion del Desempefio del método para Precision, Veracidad y tambien
se disefia la Planificacion del control estadistico interno de la calidad ante

alguna de las siguientes situaciones:

a) |Instalacion de un nuevo analizador automatizado.
b) Siel mantenimiento preventivo y/o correctivo lo amerite.

c) Se evidencie una tendencia o alarmas en los reportes consecutivos del
programa de control externo de calidad.

d) Cuando el laboratorio lo considere apropiado.

Para el seguimiento diario del control interno / interlaboratorial de la calidad
ver:
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a) Registro de controles internos Analizadores Automatizados (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion — SIG).

b) Registro de Graficas Analizadores Automatizados (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion — SIG).
\

c) Registro Evaluacion Mensual del Desempefio Analitico (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion — SIG).

Para la Evaluacion del Programa Externo de la Calidad ver:

a) Registro de controles externos Analizadores Automatizados (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion - SIG).

Resultados analiticos:
a) Intervalos de referencia:
Sub analisis 01: Proteinas totales suero
- Numerico: 63 — 82 g/L.

- Texto: No aplica

Sub analisis 02: Observaciones, Proteinas totales suero

- Numérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar de requerimiento de nueva muestra.

b) Valores criticos:

Sub analisis 01: Proteinas totales suero

- Numeérico: Limite inferior: < 34 g/L
Limite superior: > 140 g/L
- Texto: No aplica

Sub analisis 02: Observaciones, Proteinas totales suero

- Numérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar de requerimiento de nueva muestra.

¢) Rango de valores a informar:
Sub analisis 01: Proteinas totales suero
- Numeérico: 20 - 110 g/L

- Texto: No aplica

Sub analisis 02: Observaciones, Proteinas totales suero

- Numérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar requerimiento de nueva muestra.

14.3 Fase Post analitica:

14.3.1 Personal asistencial del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica
programado en el Grupo de Trabajo Analizadores Bioquimicos, es
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o , responsable de reportar todos los resultados de las muestras de los
o f{ B pacientes. Teniendo en cuenta lo siguiente:

a) Para los pacientes que tienen resultados previos, la validacién se
realiza en funcién a sus resultados histéricos.

b) En los casos de obtencién de resultados discrepantes se indagara lo
referente a la muestra con el area de procedencia (Area de Trabajo
Toma de Muestra, UPSS de Hospitalizacion, UPSS de Emergencia,
etc.), para el reporte de los resultados (ver Sistema Documentario:
Sistema Integrado de Gestion ~ SIG).

¢) Los resultados son reportados en coordinacién con el Médico
Especialista (Patologo Clinico) responsable del Area de Trabajo
Laboratorio de Inmunoquimica.

14.3.2 Los resultados obtenidos de las muestras en los analizadores automatizados
bioquimicos son transferidos automaticamente al sistema Labcore (LIS),
donde se realiza el reporte de datos que son transmitidos al sistema
informatico hospitalario SISINEN.
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XVI_ANEXOS
- Anexo 1: Control de Registros
- /Anexo 2: Control de cambios y mejoras.
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Direccion de Servicios de Apoyo al Diagndstico y Tratamiento
Departamento de Patologia - Unidad Funcional de Patologia Clinica - Area de Trabajo

PROTEINAS TOTALES SUERO- V.01

Laboratorio de Inmunoguimica

PNT.DNCC. INEN.336. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE

CONTROL DE REGISTROS

ANEXO 1

LUGAR DE
CODIGO DE NOMBRE DEL | ALMACENAMIENTO RESPODNESABLE TIEMPO DE
IDENTIFICACION REGISTRO (TIEMPO) USO / . ARCHIVO
TEMPORAL PROTECCION
Encargado(a)
. del Area de
DP PC-IQREG 42 | HiSfadoMaestio |y, eecirsnica Trabajo No aplica
9 Laboratorio de
Inmunogquimica
Sistema
integrado Director(a)
DP PC-PC REG | Hospitalario SIH B(?fee”f}ziarft":) '/":\iN Ejecutivo(a) de | o
01 SISINEN e la Oficina de e
(Médulo de P Informatica
Laboratorio)
Sistema Director(a)
DP PC-PC REG | Informatico de B(%S:rrf;r?efg NEN T Ejecutivo(a) de Pormanent
02 Laboratorio Aplica la Oficina de nente
LABCORE P Informatica

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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PNT.DNCC. INEN.336. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE

PROTEINAS TOTALES SUERO- V.01

Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento

Laboratorio de Inmunoguimica

Departamento de Patologia - Unidad Funcional de Patologia Clinica - Area de Trabajo

ANEXO N° 2

CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

VERSION

PAGINA

DESCRIPCION DE LA
MODIFICACION Y
MEJORA

FECHA DE_
ELABORACION
(ACTUALIZACION)

AUTORIZA,
ELABORACION
(ACTUALIZACION)

1-11

- Por ampliacion del alcance de

certificacion  del  Sistema
Integrado de Gestion del
INEN a nivel del
Departamento de Patologia.

Se elabora PNT segun DA
N°001-2019-INEN/DICON-

DNCC “Lineamientos para la
elaboracién de Documentos
Normativos en el Instituto
Nacional de Enfermedades

Neoplasicas (Resolucion
Jefatural N° 276-2019-
J/INEN).

20/04/2023

M.C. Rommy Pizarro
Robles
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PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE PROTEINURIA EN ORINA (24

HORAS) - V.01

Departamento de Patologia

Unidad Funcional de Patologia Clinica

Direccién de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento

Area de trabajo Laboratorio de Inmunoquimica

Elaborado por:

-T.M Catherine Saavedra Castillo
-T.M Paola Juarez Cardenas

Unidad Funcional de
Patologia Ciinica -
Departamento de
Patologia

Revisado y validado
por:

- M.C Rommy Pizarro Robles

- M.C Vilma Herrera Valverde

Area de trabajo
Laboratorio de
Inmunoquimica

Unidad Funcional de
Patologia Clinica -
Departamento de
Patologia

- Dr.Taxa Rojas Luis Manuel

Departamento de
Patologia

- M.C Aguilar Rivera Daniel

Gestion de Calidad de
Laboratorio Clinico

- Mg. Angel Winston Riquez Quispe
- Mg. Christian Alberto Pino Melliz

Oficina de Organizacion

-Mg. Angélica Mogoliéon Monteverde

Oficina de Planeamiento
Estratégico -
Unidad Funcional de
Costos y Tarifas

=
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por:
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PNT.DNCC. INEN.337. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE
PROTEINURIA EN ORINA 24 H - V.01

Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento
Departamento de Patologia - Unidad Funcional de Patologia Clinica - Area de Trabajo
Laboratorio de Inmunoquimica

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE PROTEINURIA EN ORINA 24 H

.  OBJETIVO
Normalizar el procedimiento de proteinuria en orina 24 h.

IDENTIFICACION DEL CPMS
- Codigo CPMS (MINSA): 84180
- Cédigo Tarifario INEN: 250134

ALCANCE

El presente documento normativo se emplea para determinar el resultado del analisis de
proteinuria en orina 24 h en el Area de Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica de la Unidad
Funcional de Patologia Clinica del Departamento de Patologia.

RESPONSABILIDADES

- Medico Especialista (Patélogo Clinico) del Area de Trabajo lLaboratorio de
Inmunoguimica: Se encarga de supervisar el proceso de analisis en muestra bioldgica.

- Biologo(a) / Tecndlogo(a) Médico del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica: Se
encarga de realizar el proceso de andlisis en las muestras biolégicas segin las
competencias que cumple cada profesional.

- Personal administrativo de la Unidad Funcional de Patologia Clinica: Se encarga de la
ejecucion de las actividades administrativas relacionadas al procedimiento.

Ver Manual de Terminologia del Departamento de Patologia Clinica (DP DP-DP MAN
\ 01). ‘

VI. 1 INEAMIENTOS
- Analisis de muestras de rutina y urgente con acceso continuo.

- Se deben realizar los procedimientos de mantenimiento diario/ semanal/ mensual de
equipos (segun corresponda) y el lienado de los registros respectivos.

- Sedebe garantizar los resultados del control analitico de calidad a través de los controles
de calidad ya sean internos, interlaboratorial y/o controles externos.

- Estainformacion esta basada segun las especificaciones del fabricante en el inserto.

VIl. SIGNIFICADO CLINICO

La filtracion y reabsorcion de las proteinas plasmaticas en Ia formacion de la orina son
funciones importantes del rifidn sano e intacto. La presencia de concentraciones elevadas
de proteinas en la orina (proteinuria) es un hallazgo clave en la nefropatia primaria de origen

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnostico y Tratamiento
Departamento de Patologia - Unidad Funcional de Patologia Clinica - Area de Trabajo
Laboratorio de Inmunoguimica

glomerular, tubular o mixto. La proteinuria se observa también en pacientes con trastornos
sistémicos que afectan a los rifiones como diabetes mellitus, hipertension, enfermedades
vasculares, neoplasias, toxicidad causada por farmacos y determinadas enfermedades
infecciosas. Ademas, la proteinuria puede existir como trastorno benigno o transitorio.

VIIl. PRINCIPIO DE LA PRUEBA ANALITICA

El slide VITROS UPRO es un elemento analitico multicapa incorporado a un soporte de
poliéster. En el slide se deposita una gota de muestra del paciente, que se distribuye
uniformemente desde la capa difusora a las capas subyacentes. La unién de las proteinas
a un complejo de violeta de pirocatecol-molibdato en presencia de oxalato produce un
desplazamiento del maximo de absorcion desde 450 hasta 670 nm. Después de un periodo
de incubacion predeterminado, la densidad de la reflectancia del colorante se determina
espectrofotometricamente. La cantidad de complejo coloreado es proporcional a la
concentracion de proteinas en la muestra.*

Mo’*6 ~ colorante violeta de pirocateco! + . pigmento complejo
oxalato + proteina coloreado

SEGURIDAD Y CONSIDERACIONES MEDIOAMBIENTALES

NBS — 1: INTERMEDIO ALTO. Ver Manual de Bioseguridad de la Unidad Funcional de
Patologia Clinica (DI PC-PC MAN 02).

EQUIPAMIENTO

10.1 Equipos (médico, biomédico, electromecanico):

- Aire acondicionado

- Equipo: analizador automatizado

- Centrifuga clinica de 48 tubos

- Computadora

- Congelador para reactivos

- Impresora laser

- Lectora de codigo de barras, base y cable USB

- Lector de scanner bidireccional

- Refrigeradora conservadora de medicamentos y laboratorio de 1100 L
10.2 Equipo informatico/Software:

- Unidad central de proceso - CPU

- Monitor a color

- Teclado — Keyboard con puerto USB

- Mouse 6ptico con puerto USB

- Equipo multifuncional copiadora impresora scanner
- Lectora de codigo de barras

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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, - Impresora de codigo de barras térmica
//( - Sistema informatico de laboratorio LABCORE
g - Sistema integrado hospitalario SISINEN
10.3 Instrumentales:
- Termohigrometro digital
- Micropipeta volumen variabie 10 uL — 100 uL
- Micropipeta volumen variable 100 uL - 1000 ul
- Gradilla de polipropileno para 96 tubos de 1.5 mL -2 mL
10.4 Mobiliario:

- Escritorio de melamina.

o Ny - Silla fija de metal con brazos
¢ AN
' ga--ﬁi\;.mf ; - Estante de melamina
~i,\V1,O Fas
Mo TR - Coche metalico para transporte en general con plataforma de metal

- Mesa de metal
- Taburete giratorio de metal rodante
Materiales de Control:
Se puede emplear control interno, interlaboratorial y/o externo.
10.5.1 Control interno:
- UPRO Performance Verifier - Nivel 1, frasco por 2 mL.
- UPRO Performance Verifier - Nivel 2, frasco por 2 mL.

o Los materiales de control son estables sin abrir hasta la fecha de
caducidad manteniéndolos en refrigeracion de 2 — 8 °C. Una vez
abiertos son estables durante 7 dias en refrigeracion (2 - 8 °C).

10.5.2 Control interlaboratorial:

- Quantitative Urine Control (BIORAD) - Nivel 1, frasco liofilizado por 1O
) mL.

- Quantitative Urine Control (BIORAD) - Nivel 2, frasco liofilizado por 10
mL.

o Los materiales de control son estables sin abrir hasta la fecha de
caducidad manteniéndolos en refrigeracién de 2 — 8 °C. Una vez
reconstituidos son estables durante 5 dias en refrigeracion (2-8°C).

10.5.3 Patrén o Calibrador:
- Kit de calibradores N° 10 VITROS de Biogquimica.

o Los calibradores son estables sin abrir hasta la fecha de caducidad
manteniendolos en refrigeracion (2 — 8 °C). Una vez abiertos son
estables durante < 24 horas en refrigeracién entre 2 a 8 °C.

SUMINISTROS
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11.1 Insumos y materiales:
- Papel bond 75g tamario A4
- Ticket de atencion
- Etiqueta autoadhesiva de papel
- Boligrafo (lapicero) de tinta seca
- Plumdn resaltador punta mediana biselada
- Toéner para impresora
- Cinta de cera para impresora térmica
- Tambor de imagen para Xerox cod. ref. 113r00762 negro
- Juego de repuestos de mantenimiento para Xerox céd. ref. r11500070
- Aguja multiple para extraccion de sangre al vacio
- Tubo plastico 6 mL para extraccion al vacio sin aditivo
- Esparadrapo antialérgico de papel
- Tapa de polipropileno para tubo de ensayo 13 mm de diametro.
- Alcohol etilico (etanol) 70°
- Algodon hidrofilo
- Jabodn germicida liquido con triclosan
- Mascarilla descartable quirtrgica 3 pliegues
- Gorro descartable de enfermera
- Mandilon descartable
- Contenedor de plastico de bioseguridad portatil
- Bolsa de polietileno 2um x 60 cm x 62 cm color negro
- Guantes para examen descartable
- Tips amarillo 10 ul. — 200 ulL x 1000
- Gel antibacterial para manos
- Papeltoalla
- Chaqueta y pantalén descartable
- Lentes protectores de policarbonato
- Archivador de cartén con palanca lomo ancho tamafio oficio
- Boligrafo (lapicero) de tinta liquida
- Papel absorbente plastificado uso laboratorio
- Sujetador para papel (tipo fastener) de metal x 100 unidades
- Lapiz de cera para marcar vidrio color rojo
- Boligrafo (lapicero) de tinta liquida punta fina color azul

- Criovial de polipropileno 2.0 mL x 1000

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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Zq

3
5

- Criobox policarbonato
i - Grapas
é/\ ! - Engrapador de metal tipo alicate
V - Tampon con cubierta de plastico

- Tinta para tampdn

o - Sello autoentintable

%

11.2 Reactivos:

El reactivo para el procedimiento de proteinuria en orina 24H contiene los siguientes
ingredientes:

- Ingredientes reactivos por cm2: Colorante violeta de pirocatecol 0,0075 mg;
molibdato aménico 0,04 mg; y oxalato potasico 0,10 mg.

- Oftros ingredientes: Pigmentos, ligantes, tampén y tensioactivos.

Los reactivos son estables sin abrir hasta la fecha de caducidad manteniéndolos en

congelacion (< - 18°C). Una vez ingresados en el analizador son estables por < 2
semanas.

Xil. SERVICIOS TECNICOS Y BASICOS
12.1 Servicios Técnicos:
Mantenimiento preventivo de equipamiento:
- Equipos biomédicos

- Equipos de aire acondicionado

- Equipos eléctricos
12.2 Servicios Publicos:
- Agua
- Luz

Internet

13.1. Obtencidén de la muestra:

- Ver Manual de Toma de Muestra de la Unidad Funcional de Patologia Clinica (DP
PC-PC MAN 01).

13.2. Sistema biolégico:
- Orina.
13.3. Recipiente:

- Recipiente limpio sin aditivos.

13.4. Conservacién y manejo:
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- Recolectar las muestras utilizando los procedimientos estandar de laboratorio para
orina de 24 horas, descartando la primera orina de la mafana y colectando a partir
de la segunda orina hasta la primera orina del dia siguiente (24 horas en total).

- No se requiere ninguna preparacion especial del paciente.

- No alcalinizar las muestras de orina durante la recoleccion.

- Medir el volumen de orina recolectado y expresarlo en litros para el calculo.
- Centrifugar la orina a 2500 rpm por 5 minutos.

- En caso de no efectuarse el ensayo de inmediato, la orina se puede conservar a
temperatura ambiente (18 - 28°C) por < 4 horas o en refrigeracién (2 - 8°C) por
< 3 dias.

. MODO OPERATIVO / DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Para desarrollar el procedimiento de proteinuria en orina 24 h se realizan las siguientes
actividades por cada fase:

14.1 Fase Preanalitica:

14.1.1 Procedimiento de atencién al usuario y toma de muestras realizado por el
Area de Trabajo Toma de Muestra en UPSS de consulta externa (DI PC-TM
PRO 01).

14.1.2 Procedimiento de atencidn al usuario recepcion y toma de muestra realizado
por el Area de Trabajo Toma de Muestra a pacientes en UPSS de
hospitalizacion y emergencia (DI PC-TM PRO 02).

14.2 Fase Analitica:

- Procedimiento de analisis Inmunoquimico en muestra biolégica (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion - SIG).

14.2.1 Control de la calidad analitica:

La Verificacion del Desempefio Analitico (ver Sistema Documentario: Sistema-
Integrado de Gestion - SIG) se realiza mediante el Instructivo para
Verificacién del Desemperio del método para Precision, Veracidad y también
se disefia la Planificacion del control estadistico interno de la calidad ante
alguna de las siguientes situaciones: :

a) Instalacién de un nuevo analizador automatizado.
b) Siel mantenimiento preventivo y/o correctivo lo amerite.

c) Seevidencie una tendencia o alarmas en los reportes consecutivos del
programa de control externo de calidad.

d) Cuando el laboratorio lo considere apropiado.

Para el seguimiento diario del control interno / interlaboratorial de la calidad
ver:

a) Registro de controles internos Analizadores Automatizados (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion — SIG).

b) Registro de Graficas Analizadores Automatizados (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion — SIG).
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Av. Angamos Este N° 2520. Lima 34. Teléfono: 201-6500. Web: www.inen.sld.pe e-mail: mesadepartesvirtual@inen.sld.pe

Pégina 7 de 11




PNT.DNCC. INEN.337. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE
PROTEINURIA EN ORINA 24 H - V.01

Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnostico y Tratamiento
Departamento de Patologia - Unidad Funcional de Patologia Clinica - Area de Trabajo
Laboratorio de Inmunogquimica

c) Registro Evaluacién Mensual del Desempefio Analitico (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion — SIG.

/ Para la Evaluacion del Programa Externo de la Calidad ver: No aplica
/ (/ ; 14.2.2 Resultados analiticos:
" a) Intervalos de referencia:

Sub analisis 01: Proteinuria en orina 24h
- Numérico: 0.04 - 0.23 g/24 horas
- Texto: No aplica

Sub andlisis 02: Observaciones, Proteinuria en orina 24h

- Numérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar requerimiento de nueva muestra.

b) Valores criticos:

Sub analisis 01: Proteinuria en orina 24h

- Numeérico: No aplica
- Texto: No aplica
Sub analisis 02: Observaciones, Proteinuria en orina 24h

- Numérico: No aplica.

T - Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
. Indicar requerimiento de nueva muestra.

c) Rango de valores a informar:
Sub analisis 01; Proteinuria en orina 24h
- Numérico: 0.05 -2.00 g/L

- Texto: No aplica

Sub andlisis 02: Observaciones, Proteinuria en orina 24h

- Numérico: No aplica.

- Texto: Describir hailazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar requerimiento de nueva muestra.

14.3 Fase Post analitica:

14.3.1 Personal asistencial del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica
programado en el Grupo de Trabajo Analizadores Bioquimicos, es
responsable de reportar todos los resultados de las muestras de los
pacientes. Teniendo en cuenta lo siguiente:

a) Para los pacientes que tienen resultados previos, la validacién se
realiza en funcién a sus resultados historicos.

b) En los casos de obtencion de resultados discrepantes se indagara lo
referente a la muestra con el area de procedencia (Area de Trabajo
Toma de Muestra, UPSS de Hospitalizacion, UPSS de Emergencia,
etc.), para el reporte de los resultados (ver Sistema Documentario:

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
Av. Angamos Este N° 2520. Lima 34. Teléfono: 201-6500. Web: www.inen.sld.pe e-mail: mesadepartesvirtual@inen, sid. pe

Pagina 8 de 11




PNT.DNCC. INEN.337. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE
PROTEINURIA EN ORINA 24 H - V.01

Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnostico y Tratamiento
Departamento de Patologia - Unidad Funcional de Patologia Clinica - Area de Trabajo
Laboratorio de Inmunoquimica

Sistema Integrado de Gestion — SIG).

c) Los resultados son reportados en coordinacidn con el Meédico
Especialista (Patologo Clinico) responsable del Area de Trabajo
Laboratorio de Inmunoquimica.

14.3.2 Los resultados obtenidos de las muestras en los analizadores automatizados
bioquimicos son transferidos automaticamente al sistema Labcore (LIS),
donde se realiza el reporte de datos que son transmitidos al sistema
informatico hospitalario SISINEN.

XV. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
T ™ 1. Ortho-Clinical Diagnostics Johnson & Johnson. Inserto: Instrucciones de uso Slide
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Seepdisaa. . https://techdocs.orthoclinicaldiagnostics.com/TechDocs/TechDocSearch.aspx?tID=0&
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Sled s culture=en-us

2. Ortho-Clinical Diagnostics. Tecnologia VITROS MicroSlide [internet], U.S.; [consultado
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XVI. ANEXOS
- Anexo 1: Control de Registros

Anexo 2: Control de cambios y mejoras.

------

ANEXO 1
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PNT.DNCC. INEN.337. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE

CONTROL DE REGISTROS

LUGAR DE

. CODIGO DE | NOMBRE DEL | ALMACENAMIENTO | RESPONSABLE | ey o
s 3 IDENTIFICACION REGISTRO (TIEMPO) USO / PROTECCION ARCHIVO
TEMPORAL
Encargado(a)
. del Area de
DP PC-1Q REG 42 L'Sc}zdl.\?e“";iztm Via electronica Trabajo No aplica
g Laboratorio de
Inmunoquimica
Sistema
Integrado Director(a)
DP PC-PC REG | Hospitalario SIH Bgf;g‘:fi?t":) '/":\EN Ejecutivo@ de | po
01 SISINEN . la Oficina de
(Médulo de Aplica Informatica
Laboratorio)
Sistema Director(a)
DP PC-PC REG Informatico de Base de Datos INEN Ejecutivo(a) de
02 Laboratorio (Permanepte) /No la Oficina de Permanente
LABCORE Aplica Informatica
ANEXO N° 2
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CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

28 ¥ Congons,
sﬁ\}\n lra/%

CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

VERSION

PAGINA

DESCRIPCION DE LA
MODIFICACION Y
MEJORA

FECHA DE_
ELABORACION
(ACTUALIZACION)

AUTORIZA
ELABORACION
(ACTUALIZACION)

T St
o *\

)

01

1-11

- Por ampliacion del alcance de
certificacion  del  Sistema
Integrado de Gestion del
INEN a nivel del
Departamento de Patologia.

- Se elabora PNT segln DA
N°001-2019-INEN/DICON-
DNCC “Lineamientos para la
elaboracion de Documentos
Normativos en el Instituto
Nacional de Enfermedades

Neoplasicas (Resolucion
Jefatural N° 276-2019-
JANEN).

20/04/2023

M.C. Rommy Pizarro
Robles
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PNT.DNCC. INEN.338. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE
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Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento
Departamento de Patologia - Unidad Funcional de Patologia Clinica - Area de Trabajo
Laboratorio de Inmunoquimica

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE SODIO ORINA 24 HORAS

OBJETIVO

Normalizar el procedimiento de sodio orina 24 horas.

IDENTIFICACION DEL CPMS
- Codigo CPMS (MINSA): 84300
- Codigo Tarifario INEN: 250184

ALCANCE

E! presente documento normativo se emplea para determinar el resultado del analisis de
Sodio orina 24 horas en el Area de Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica de la Unidad
Funcional de Patologia Clinica del Departamento de Patologia.

RESPONSABILIDADES

- Médico Especialista (Patologo Clinico) del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica:
Se encarga de supervisar el proceso de analisis en muestra biologica.

- Biologo(a) / Tecnélogo(a) Médico del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica: Se
encarga de realizar el proceso de analisis en las muestras biologicas segun las
competencias que cumple cada profesional.

- Personal administrativo de la Unidad Funcional de Patologia Clinica: se encarga de la
recepcion y regulacion de los procesos administrativos relacionados al procedimiento.

DEFINICION DE TERMINOS
- Ver Manual de Terminologia del Departamento de Patologia Clinica (DP DP-DP MAN 01).

LINEAMIENTOS
- Analisis de muestras de rutina y urgente con acceso continuo.

- Se deben realizar los procedimientos de mantenimiento diario/ semanal/ mensual de
equipos (segun corresponda) y el llenado de los registros respectivos.

- Se debe garantizar los resultados del control analitico de calidad a través de los controles
de calidad ya sean internos, interlaboratorial y/o controles externos.

. Esta informacion esta basada segln las especificaciones del fabricante en el inserto.

. SIGNIFICADO CLINICO

El sodio es el cation mas importante de los fluidos extracelulares. El rifidn regula el contenido
de sodio del organismo. Los niveles bajos de sodio pueden estar causados por una pérdida
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Laboratorio de Inmunoquimica

Pueden producirse niveles elevados de sodio en la deshidratacion aguda, algunos tipos de
lesion cerebral, coma diabético e ingestién excesiva de sales de sodio.

. PRINCIPIO DE LA PRUEBA ANALITICA

El slide VITROS Na+ es un elemento analitico multicapa incorporado a un soporte de
poliester que utiliza potenciometria directa 2 en la determinacion de los iones de sodio. El
slide consta de dos electrodos selectivos de iones, cada uno de ellos con metilmonensina
(un ionéforo del calcio), una capa de referencia, y una capa de plata y otra de cloruro de
plata incorporadas sobre un soporte de poliéster. Una gota de la muestra de paciente y una
gota del liquido de referencia de electrolitos VITROS en mitades separadas del slide resultan
en la migracion de ambos liquidos hacia el centro del puente de papel. Se forma una unién
liquida estable que conecta el electrodo de referencia al electrodo indicador de Ia muestra.
Cada electrodo produce un potencial electroquimico en respuesta a la actividad del sodio.
La diferencia de potencial entre los dos electrodos es proporcional a la concentracién de
sodio en la muestra.!

SEGURIDAD Y CONSIDERACIONES MEDIOAMBIENTALES

NBS - 1. INTERMEDIO ALTO. Ver Manual de Bioseguridad de la Unidad Funcional de
Patologia Clinica (DI PC-PC MAN 02).

EQUIPAMIENTO

10.1 Equipos (médico, biomédico, electromecanico):

- Aire acondicionado

- Equipo: Analizador automatizado

- Centrifuga clinica de 48 tubos

- Computadora

- Congelador para reactivos

- Impresora laser

- Lectora de cédigo de barras, base y cable USB

- Lector de scanner bidireccional

- Refrigeradora conservadora de medicamentos y laboratorio de 1100 L
10.2 Equipo informatico/Software:

- Unidad central de proceso — CPU

- Monitor a color

- Teclado — Keyboard con puerto USB

- Mouse o6ptico con puerto USB

- Equipo multifuncional copiadora impresora scanner
- Lectora de cddigo de barras

- Impresora de cddigo de barras térmica
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- Sistema informatico de laboratorio LABCORE
i - Sistema integrado hospitalario SISINEN
L\ 10.3 Instrumentales:
- Termohigrometro digital
- Micropipeta volumen variable 10 ul. — 100 ulL
- Micropipeta volumen variable 100 ul — 1000 ulL
- Gradilla de polipropileno para 96 tubos de 1.5 mL -2 mL
Mobiliario:
- Escritorio de melamina.
- Silla fija de metal con brazos
- Estante de melamina
- Coche metalico para transporte en general con plataforma de metal
- Mesa de metal
- Taburete giratorio de metal rodante
Materiales de Control:
Se puede emplear control interno, interlaboratorial y/o externo.
10.5.1 Control interno:
- Vitros Liquid Performance Verifier — Nivel 1, frasco por 2 mL.
- Vitros Liquid Performance Verifier — Nivel 2, frasco por 2 mL.

o Elmaterial de control es estable sin abrir hasta la fecha de caducidad
manteniéndolos en refrigeracion (2 - 8°C). Una vez abiertos son
estables durante 7 dias en refrigeracién (2 — 8 °C).

10.5.2 Control interlaboratorial:

- Quantitative Urine Control (BIORAD) - Nivel 1, frasco liofilizado por 10
mL.

- Quantitative Urine Control (BIORAD) - Nivel 2, frasco liofilizado por 10
ml.

o Los materiales de contro!l son estables sin abrir hasta la fecha de
caducidad manteniéndolos en refrigeracion de 2 - 8 °C. Una vez
reconstituidos son estables durante 5 dias en refrigeracion (2 - 8 °C).

10.5.3 Patrén o Calibrador:

- Kit de calibradores N° 2 VITROS de Bioguimica. Frasco liofilizado por 3
mL.

T o Los calibradores son estables sin abrir hasta la fecha de caducidad
GESTONE manteniéndolos en congelacién (£ -18°C). Una vez reconstituidos son
estables durante 24 horas en refrigeracion entre 2 a 8 °C.
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X

SUMINISTROS

11.1

Insumos y materiales:

- Papel bond 75g tamario A4

- Ticket de atencidn

- Etiqueta autoadhesiva de papel

- Boligrafo (lapicero) de tinta seca

- Plumoén resaltador punta mediana biselada

- Toner para impresora

- Cinta de cera para impresora térmica

- Tambor de imagen para Xerox cad. ref. 113r00762 negro

- Juego de repuestos de mantenimiento para Xerox céd. ref. r11500070
- Aguja multiple para extraccién de sangre al vacio

- Tubo plastico 6 mL para extraccién al vacio sin aditivo

- Esparadrapo antialérgico de papel

- Tapa de polipropileno para tubo de ensayo 13 mm de diametro.
- Alcohol etilico (etanol) 70°

- Algodoén hidrofilo

- Jabdn germicida liquido con triclosan

- Mascarilla descartable quirurgica 3 pliegues

- Gorro descartable de enfermera

- Mandilén descartable

- Contenedor de pléstico de bioseguridad portatil

- Bolsa de polietileno 2um x 60 cm x 62 ¢cm color negro

- Guantes para examen descartable

- Tips amarillo 10 ul. - 200 uL x 1000

- Gel antibacterial para manos

- Papel toalla

- Chaqueta y pantalén descartable

- Lentes protectores de policarbonato

- Archivador de cartdn con palanca lomo ancho tamario oficio
- Boligrafo (lapicero) de tinta liquida

- Papel absorbente plastificado uso laboratorio

- Sujetador para papel (tipo fastener) de metal x 100 unidades
- Lapiz de cera para marcar vidrio color rojo

Boligrafo (lapicero) de tinta liquida punta fina color azul
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- Criovial de polipropileno 2.0 mL x 1000

- Criobox policarbonato

'\) - Grapas
’ /( - Engrapador de metal tipo alicate
e - Tampon con cubierta de plastico
- Tinta para tampén
- Sello autoentintable
11.2 Reactivos:

El reactivo para el procedimiento de sodio orina 24 horas contiene los siguientes
ingredientes:

- Ingredientes reactivos por cm2: Plata 0,4 mg; cloruro de plata 0,2 mg; cloruro
de sodio 0,3 mg y metilmonensina 50 ug.

- Otros ingredientes: Ligantes, tampdn, plastificante, estabilizador, tensioactivos y
niguel-cromo.

Los reactivos son estables sin abrir hasta la fecha de caducidad manteniéndolos en
congelacion (< - 18°C). Una vez ingresados en el analizador son estables por < 10
dias.

Xll. SERVICIOS TECNICOS Y BASICOS

12.1 Servicios Técnicos:
Mantenimiento preventivo de equipamiento:
- Equipos biomédicos
- Equipos de aire acondicionado

- Equipos eléctricos

; .2 Servicios Publicos:
- Agua
- luz

- Internet

Xill. MUESTRA
13.1. Obtencién de la muestra:

- Ver Manual de Toma de Muestra de la Unidad Funcional de Patologia Clinica (DP
PC-PC MAN 01).

13.2. Sistema biolégico:

- Orina.

13.3. Recipiente:
- Recipiente limpio sin aditivos,
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13.4. Conservacion y manejo:

- Recolectar las muestras utilizando los procedimientos estandar de laboratorio para
orina de 24 horas, descartando la primera orina de la mafiana y colectando a partir
de la segunda orina hasta la primera orina del dia siguiente (24 horas en total).

- No se requiere ninguna preparacién especial del paciente.

- No alcalinizar las muestras de orina durante la recoleccion.

- Medir el volumen de orina recolectado y expresarlo en litros para el calculo.
- Centrifugar la orina a 2500 rpm por 5 minutos.

- En caso de no efectuarse el ensayo de inmediato, la orina se puede conservar a
temperatura ambiente (18 ~ 28 °C) por < 24 horas, en refrigeracion (2 — 8 °C) por
s 7 dias o congelado (< -18 °C) por < 6 meses.

XIV. MODO OPERATIVO / DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Para desarrollar el procedimiento de sodio orina 24 horas se realizan las siguientes
actividades por cada fase:

14.1 Fase Preanalitica:

14.1.1 Procedimiento de atencién al usuario y toma de muestras realizado por el
Area de Trabajo Toma de Muestra en UPSS de consulta externa (D! PC-TM
PRO 01).

14.1.2 Procedimiento de atencion al usuario recepcion y toma de muestra realizado
por el Area de Trabajo Toma de Muestra a pacientes en UPSS de
hospitalizacion y emergencia (DI PC-TM PRO 02).

14.2 Fase Analitica:

- Procedimiento de analisis Inmunoquimico en muestra bioldgica (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestién - SIG).

14.2.1 Control de la calidad analitica:

La Verificacion del Desempefio Analitico (ver Sistema Documentario: Sistema
Integrado de Gestion - SIG) se realiza mediante el Instructivo para
Verificacion del Desempefio del método para Precisidn, Veracidad y también
se disefia la Planificacion del control estadistico interno de la calidad ante
alguna de las siguientes situaciones:

a) Instalacién de un nuevo analizador automatizado.
b)  Si el mantenimiento preventivo y/o correctivo lo amerite.

c) Se evidencie una tendencia o alarmas en los reportes consecutivos del
programa de control externo de calidad.

d) Cuando el laboratorio lo considere apropiado.

Para el seguimiento diario del control interno / interlaboratorial de la calidad
ver,

a) Registro de controles internos Analizadores Automatizados (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion — SIG).
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b) Registro de Graficas Analizadores Automatizados (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion — SIG).

;/ ¢) Registro Evaluacidon Mensual del Desempefio Analitico (ver Sistema
/{ Documentario: Sistema integrado de Gestion - SIG).

Para la Evaluacion del Programa Externo de la Calidad ver: No aplica

14.2.2 Resultados analiticos:
a) Intervalos de referencia:

Sub analisis 01: Sodio orina 24 horas

- Numeérico: 40 - 220 mmol/24 horas
- Texto: No aplica
Sub analisis 02: Observaciones, Sodio orina 24 horas

- Numérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar requerimiento de nueva muestra.

b) Valores criticos:
Sub analisis 01: Sodio orina 24 horas

- Numeérico: No aplica
- Texto: No aplica
Sub anélisis 02: Observaciones, Sodio orina 24 horas

- Numérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar requerimiento de nueva muestra.

~ ¢) Rango de valores a informar:
\ Sub analisis 01: Sodio orina 24 horas
/
/

- Numérico: 5.0 — 250.0 mmol/L
- Texto: No aplica
Sub analisis 02: Observaciones, Sodio orina 24 horas

- Numeérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar requerimiento de nueva muestra.

14.3 Fase Post analitica:

14.3.1 Personal asistencial del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica
programado en el Grupo de Trabajo Analizadores Bioguimicos, es
responsable de reportar todos los resultados de las muestras de los
pacientes. Teniendo en cuenta lo siguiente:

a) Para los pacientes que tienen resultados previos, la validacién se
realiza en funcion a sus resultados histéricos.
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.

b) En los casos de obtencién de resultados discrepantes se indagara lo
referente a la muestra con el area de procedencia (Area de Trabajo
Toma de Muestra, UPSS de Hospitalizacién, UPSS de Emergencia,
etc.), para el reporte de los resultados (ver Sistema Documentario:
Sistema Integrado de Gestién — SIG).

c) Los resultados son reportados en coordinacién con el Médico
Especialista (Patdlogo Clinico) responsable del Area de Trabajo
Laboratorio de Inmunogquimica.

14.3.2 Los resultados obtenidos de las muestras en los analizadores automatizados
bioquimicos son transferidos automaticamente al sistema Labcore (LIS),
donde se realiza el reporte de datos que son transmitidos al sistema
informatico hospitalario SISINEN.
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. Ortho-Clinical Diagnostics. Tecnologia VITROS MicroSlide [Internet], U.S.; [consultado
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XVI. ANEXOS
- Anexo 1: Control de Registros
ST Anexo 2: Control de cambios y mejoras.
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ANEXO 1

CONTROL DE REGISTROS

LUGAR DE
CODIGO DE_ | NOMBRE DEL | ALMACENAMIENTO | RESPONSABLE | rgppo pe
IDENTIFICACION REGISTRO (TIEMPO) USO / - ARCHIVO
TEMPORAL PROTECCION
Encargado(a)
Listado Maestro del Area de
DP PC-IQ REG 42 de Reqistro Via electrénica Trabajo No aplica
g Laboratorio de
Inmunoquimica
Sistema
Integrado Director(a)
. : Base de Datos INEN . .
DP PC-PC REG Hospitalario SIH Ejecutivo(a) de
01 SISINEN (Permi”fig;e) /'No la Oficina de | T e'manente
(Modulo de P Informatica
Laboratorio)
Sistema Director(a)
o Base de Datos INEN . .
DP PC-PC REG Informatico de Ejecutivo(a) de
02 Laboratorio (Permi\mﬁgtae) /No la Oficina de Permanente
LABCORE P Informatica
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ANEXO 2

CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

PAGINA

DESCRIPCION DE LA
MODIFICACION Y
MEJORA

FECHA DE
ELABORACION
(ACTUALIZACION)

AUTORIZA.
ELABORACION
(ACTUALIZACION)

01

1-11

- Por ampliacién del alcance de

certificacion  del  Sistema
Integrado de Gestion del
INEN a nivel del
Departamento de Patologia.

Se elabora PNT segan DA
N°001-2019-INEN/DICON-

DNCC “Lineamientos para la
elaboracion de Documentos
Normativos en el Instituto
Nacional de Enfermedades

Neoplasicas (Resolucion
Jefatural N°® 276-2019-
J/ANEN).

20/04/2023

M.C. Rommy Pizarro
Robles
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PNT.DNCC. INEN.339. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE

TRIGLICERIDOS - V.01
Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento

Departamento de Patologia - Unidad Funcional de Patologia Clinica - Area de Trabajo

Laboratorio de Inmunoquimica

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE TRIGLICERIDOS

OBJETIVO
Normalizar el procedimiento de Triglicéridos.

IDENTIFICACION DEL CPMS

Cdédigo CPMS (MINSA): 84478
Cédigo Tarifario INEN: 250139

ALCANCE

El presente documento normativo se emplea para determinar el resultado del analisis de
Triglicéridos en el Area de Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica de la Unidad Funcional
de Patologia Clinica del Departamento de Patologia.

RESPONSABILIDADES

Médico Especialista (Patdlogo Clinico) del Area de Trabajo Laboratorio de
Inmunoquimica: Se encarga de supervisar el proceso de analisis en muestra biolégica.

Biologo(a) / Tecndlogo(a) Médico del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica: Se
encarga de realizar el proceso de analisis en las muestras biolégicas segln las
competencias que cumple cada profesional.

Personal administrativo de la Unidad Funcional de Patologia Clinica: Se encarga de la
ejecucion de las actividades administrativas relacionadas al procedimiento.

V. DEFINICION DE TERMINOS

e

Ver Manual de Terminologia del Departamento de Patologia Clinica (DP DP-DP MAN

o).

LINEAMIENTOS

Analisis de muestras de rutina y urgente con acceso continuo.

Se deben realizar los procedimientos de mantenimiento diario/ semanal/ mensual de
equipos (segun corresponda) y el llenado de los registros respectivos.

Se debe garantizar los resultados del control analitico de calidad a través de los controles
de calidad ya sean internos, interlaboratorial y/o controles externos.

Esta informacion esta basada segun las especificaciones del fabricante en el inserto.

. SIGNIFICADO CLINICO

Los triglicéridos, ésteres de acidos grasos de glicerol, representan la forma mas importante
de grasa en el organismo; su funcion principal es la de almacenar y proporcionar energia a
las células. La concentracion de triglicéridos en el plasma en cualquier momento dado es
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un equilibrio entre los flujos de entrada y de eliminacion. Las concentraciones de triglicéridos

en el plasma varian con la edad y el sexo. Durante la fase de crecimiento y desarrollo
|-} pueden producirse aumentos moderados. Los triglicéridos se utilizan en la evaluacion de las

hiperlipemias, asocidndose las concentraciones elevadas con Ia presencia de
hipotiroidismo, sindrome nefrético, enfermedades por acumulacion de glucogeno y diabetes
mellitus. Las concentraciones extremadamente elevadas de triglicéridos son comunes en la
pancreatitis aguda.

. PRINCIPIO DE LA PRUEBA ANALITICA

Los VITROS TRIG Slides son un elemento analitico multicapa incorporado a un soporte de
poliéster. El andlisis se basa en un método enzimatico descrito por Spayd et al. 2 En el slide
se deposita una gota de muestra del paciente, que se distribuye uniformemente desde la
capa difusora a las capas subyacentes. El tensioactivo Triton X-100 en la capa difusora
ayuda a disociar los triglicéridos de los complejos de lipoproteinas presentes en la muestra.
A continuacion, las moléculas de triglicéridos son hidrolizadas por la lipasa para producir
glicerol y acidos grasos. El glicerol se difunde a la capa reactiva donde es fosforilado por la
glicerol cinasa en presencia de trifosfato de adenosina (ATP). Después, y en presencia de
L-o-glicerol-fosfato oxidasa, el L-a-glicerofosfato es oxidado a fosfato de dihidroxiacetona y
peroxido de hidrogeno. La reaccion ultima implica la oxidacion de un leucoderivado por el
peréxido de hidrogeno catalizado por la peroxidasa para producir un pigmento. La densidad
del colorante formado es proporcional a la concentracion de triglicéridos presentes en la
muestra y se mide mediante espectrofotometria de reflectancia."

flipaproteinas tensioactivo p triglicéridos + proteinas

triglicéridos + H,0 flpasa » glicerol + 4cidos grasos

glicerol + ATP gim;%g{lma g L-a-glicerofosfato + ADP

L-a-glicerofosfato + O, L-o-glicerdfosfato oxldasa fosfato de dihidroxiacetona + H,0,
\H\ZO2 + leucoderivado peroxidasa » Colorante + 2H,0

SEGLRIDAD Y CONSIDERACIONES MEDIOAMBIENTALES

NBS - 1: INTERMEDIO ALTO. Ver Manual de Bioseguridad de la Unidad Funcional de
Patologia Clinica (DI PC-PC MAN 02).

EQUIPAMIENTO
10.1 Equipos (médico, biomédico, electromecanico):
- Aire acondicionado
- Equipo: Analizador automatizado
- Centrifuga clinica de 48 tubos
- Computadora
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- Congelador para reactivos
- Impresora laser
éi - Lectora de cédigo de barras, base y cable USB
- Lector de scanner bidireccional
- Refrigeradora conservadora de medicamentos y laboratorio de 1100 L
Equipo informatico/Software:
- Unidad central de proceso — CPU
- Monitor a color
- Teclado - Keyboard con puerto USB
- Mouse optico con puerto USB
- Equipo multifuncional copiadora impresora scanner
- Lectora de cddigo de barras
- Impresora de codigo de barras térmica
- Sistema informatico de laboratorio LABCORE
- Sistema integrado hospitalario SISINEN

Instrumentales:

i - Termohigrémetro digital

! - Micropipeta volumen variable 10 uL. — 100 ul

- Micropipeta volumen variable 100 uL - 1000 ulL

- Gradilla de polipropileno para 96 tubos de 1.5 mL -2 mL
Mobiliario:

- Escritorio de melamina.

- Silla fija de metal con brazos

- Estante de melamina

- Coche metalico para transporte en general con plataforma de metal
- Mesa de metal

- Taburete giratorio de metal rodante

Materiales de Control:

Se puede emplear control interno, interlaboratorial y/o externc.

10.5.1 Control interno:

Vitros Performance Verifier — Nivel 1, frasco liofilizado por 3 mL.

Vitros Performance Verifier — Nivel 2, frasco liofilizado por 3 mL.

o El material de control es estable sin abrir hasta la fecha de caducidad
manteniéndolos en congelacion (£ -18 °C). Una vez reconstituidos
son estables durante 7 dias en refrigeracién (2 — 8 °C).
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Xl.

10.5.2 Control interlaboratorial:
- Assayed Chemistry (BIORAD) - Nivel 1, frasco liofilizado por 5 mL.
- Assayed Chemistry (BIORAD) - Nivel 2, frasco liofilizado por 5 mL.

o Los materiales de control son estables sin abrir hasta la fecha de
caducidad manteniéndolos en refrigeracién de 2 — 8 °C. Una vez
reconstituidos son estables durante 30 dias en congelacion
(<-18 °C).

10.5.3 Patrén o Calibrador:

- Kit de calibradores N° 2 VITROS de Bioquimica. Frasco liofilizado por 3
mL.

o Los calibradores son estables sin abrir hasta la fecha de caducidad
manteniéndolos en congelacion (< -18°C). Una vez reconstituidos son
estables durante 24 horas en refrigeracién entre 2 a 8 °C.

SUMINISTROS

11.1 Insumos y materiales:

- Papel bond 75g tamafic A4

- Ticket de atencion

- Etiqueta autoadhesiva de papel

- Boligrafo (lapicero) de tinta seca

- Plumoén resaltador punta mediana biselada

- Toner para impresora

- Cinta de cera para impresora térmica

- Tambor de imagen para Xerox cod. ref. 113r00762 negro
- Juego de repuestos de mantenimiento para Xerox céd. ref. r11500070
- Aguja multiple para extraccion de sangre al vacio

- Tubo plastico 6 mL para extraccion al vacio sin aditivo

- Esparadrapo antialérgico de papel

- Tapa de polipropileno para tubo de ensayo 13 mm de diametro.
- Alcohol etilico (etanol) 70°

- Algodén hidrofilo

- Jabon germicida liquido con triclosan

- Mascarilla descartable quirtirgica 3 pliegues

- Gorro descartable de enfermera

- Mandilén descartable

- Contenedor de plastico de bioseguridad portatil

- Bolsa de polietileno 2um x 60 cm x 62 ¢m color negro
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11.2

Guantes para examen descartable

Tips amarillo 10 uk — 200 uL x 1000

Gel antibacterial para manos

Papel toalla

Chaqueta y pantalén descartable

Lentes protectores de policarbonato

Archivador de cartén con palanca lomo ancho tamafio oficio
Boligrafo (lapicero) de tinta liquida

Papel absorbente plastificado uso laboratorio

Sujetador para papel (tipo fastener) de metal x 100 unidades
Lapiz de cera para marcar vidrio color rojo

Boligrafo (lapicero) de tinta liquida punta fina color azul
Criovial de polipropileno 2.0 mL x 1000

Criobox policarbonato

Grapas

Engrapador de metal tipo alicate

Tampon con cubierta de plastico

Tinta para tampon

Sello autoentintable

Reactivos:

El reactivo para triglicéridos contiene los siguientes ingredientes:

Ingredientes reactivos por cm2: Lipasa (Pseudomonas sp.) 0,08 U; peroxidasa
(raiz de rabano picante) 0,52 U, glicerol cinasa (Cellulomonas sp.) 0,35 U; L-
aglicerofosfato oxidasa (Pediococcus sp.) 0,19 U; Triton X-100 0,62 mg; 2-(3,5-
dimetoxi-4-hidroxifenif)-4,5-bis (4- dimetilaminofenil) imidazol (leucoderivado) 0,04
mg; y trifosfato de adenosina 0,14 mg.

Otros ingredientes: Colorantes, ligantes, tampén, tensioactivos, estabilizantes,
depurador, cofactores enzimaticos, disolvente de colorante y un agente reticulante
de polimeros.

Los reactivos son estables sin abrir hasta la fecha de caducidad manteniéndolos en
congelacion (< -18 °C). Una vez ingresados en el analizador son estables por < 1
semana.

SLEPeN - X1l SERVICIOS TECNICOS Y BASICOS

X

&)
~
£y
pg
frf
(o]
%
>

°-B°

12.1 Servicios Técnicos:

Mantenimiento preventivo de equipamiento:

Equipos Biomédicos
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- Equipos de Aire Acondicionado
- Equipos Eléctricos

12.2 Servicios Publicos:
- Agua

- Luz

. MUESTRA
13.1. Obtencion de la muestra:

- Ver Manual de Toma de Muestra de la Unidad Funcional de Patologia Clinica (DP
PC-PC MAN 01).

13.2. Sistema biolégico:

- Suero.
13.3. Recipiente:

- Tubo con gel separador.
13.4. Conservacion y manejo:

- El centrifugado de la muestra se realizard a 3500 rpm por 10 minutos y se
empleara el suero. En caso de no efectuarse el ensayo de inmediato, mantener el
suero en refrigeracion (2 - 8 °C) por < 7 dias o en congelacién (< -18°C) por <
6 meses.

XIV. MODO OPERATIVO / DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

- Para desarrollar el procedimiento de determinacion del resultado del analisis de triglicéridos
se realizan las siguientes actividades por cada fase:

14.1 Fase Preanalitica:

14.1.1 Procedimiento de atencion al usuario y toma de muestras realizado por el
Area de Trabajo Toma de Muestra en UPSS de consulta externa (DI PC-TM
PRO 01).

/ 14.1.2 Procedimiento de atencion al usuario recepcién y toma de muestra realizado
por el Area de Trabajo Toma de Muestra a pacientes en UPSS de
hospitalizacion y emergencia (DI PC-TM PRO 02).

14.2 Fase Analitica:

- Procedimiento de analisis Inmunoquimico en muestra biologica (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion - SIG).

--------

14.2.1 Control de la calidad analitica:

La Verificacion del Desempefio Analitico (ver Sistema Documentario: Sistema
Integrado de Gestién - SIG) se realiza mediante el Instructivo para
Verificacion del Desempefio del método para Precisién, Veracidad y también
se disefia la Planificacion del control estadistico interno de la calidad ante
alguna de las siguientes situaciones:

a) Instalacion de un nuevo analizador automatizado.
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b) Si el mantenimiento preventivo y/o correctivo lo amerite.

¢) Se evidencie una tendencia o alarmas en los reportes consecutivos del
programa de control externo de calidad.

d) Cuando el {aboratorio lo considere apropiado.

Para el seguimiento diario del control interno / interlaboratorial de la calidad
ver:

a) Registro de controles internos Analizadores Automatizados (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion - SIG).

b) Registro de Graficas Analizadores Automatizados (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion — SIG).

¢) Registro Evaluacion Mensual del Desempefio Analitico (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion - SIG.

Para la Evaluacién del Programa Externo de la Calidad ver:

a) Registro de controles externos Analizadores Automatizados (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion - SIG.

14.2.2 Resultados analiticos:
a) Intervalos de referencia:

Sub analisis 01: Triglicéridos

- Numérico: Normal: < 1.69 mmol/L
Limite alto: 1.69 - 2.25 mmol/L
Alto: 2,26 ~ 5.64 mmol/L
Muy alto: z 5.65 mmol/L

- Texto: No aplica

Sub analisis 02: Observaciones, Triglicéridos

- Numeérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar requerimiento de nueva muestra.

b) Valores criticos:
Sub analisis 01: Triglicéridos

- Numérico: No aplica
- Texto: No aplica

Sub analisis 02: Observaciones, Triglicéridos

- Numérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar requerimiento de nueva muestra.

¢) Rango de valores a informar:
Sub analisis 01: Triglicéridos
- Numérico: 0.11 — 5.93 mmol/L
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- Texto: No aplica
Sub analisis 02: Observaciones, Triglicéridos

- Numeérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar requerimiento de nueva muestra.

14.3 Fase Post analitica:

14.3.1 Personal asistencial del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunogquimica
programado en el Grupo de Trabajo Analizadores Bioquimicos, es
responsable de reportar todos los resultados de las muestras de los
pacientes. Teniendo en cuenta lo siguiente:

a) Para los pacientes que tienen resultados previos, la validacion se
realiza en funcién a sus resultados histéricos.

b) En los casos de obtencién de resultados discrepantes se indagara lo
referente a la muestra con el area de procedencia (Area de Trabajo
Toma de Muestra, UPSS de Hospitalizacion, UPSS de Emergencia,
etc.), para el reporte de los resultados (ver Sistema Documentario:
Sistema Integrado de Gestién — SIG).

c) Los resultados son reportados en coordinacion con el Meédico
Especialista (Patologo Clinico) responsable del Area de Trabajo

v o Laboratorio de Inmunoquimica.
;__”) Z% 14.3.2 Los resultados obtenidos de las muestras en los analizadores automatizados
i; A bioquimicos son transferidos automaticamente al sistema Labcore (LIS),
he T ;;.3; AN donde se realiza el reporte de datos que son transmitidos al sistema
P Y informatico hospitalario SISINEN.

XV. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
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2021]. Disponible en; Tietz WB. Disponible en:
https://ftechdocs.orthoclinicaldiagnostics.com/TechDocs/T echDocSearch.aspx?tID=08c
ulture=en-us

2. Ortho-Clinical Diagnostics. Tecnologia VITROS MicroSlide [Internet], U.S.; [consultado
01 de abril 2021]. Disponible en: https://www.orthoclinicaldiagnostics.com/en-
us/homeltechnical-documents

. Campuzano, G. (2011). Valores criticos en el laboratorio clinico: de la teoria a la practica.
Medicina & Laboratorio, (), 331-350.

XVi. ANEXOS
- Anexo 1: Control de Registros
- Anexo 2: Control de cambios y mejoras.
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ANEXO 1

CONTROL DE REGISTROS

LUGAR DE
: CODIGO DE,_ | NOMBRE DEL | ALMACENAMIENTO | RESPONSABLE | rigmpo pE
Q IDENTIFICACION | REGISTRO (TIEMPO) USO / . ARCHIVO
Iy \\] TEMPORAL PROTECCION
3o ’j Encargado(a)
) . del Area de
o DP PC-1Q REG 42 | ListadoMaestro | 1o iranica Trabajo No aplica
: - de Registro .
Laboratorio de
Inmunogquimica
Sistema
Integrado Director(a)
DP PC-PC REG | Hospitalario SIH B(a;ee”f]‘:r%arft‘f) '/NNEON Ejecutivo(a) de | p
01 SISINEN Aolica la Oficina de
(Modulo de P Informatica
Laboratorio)
Sistema Director(a)
DP PC-PC REG | Informatico de B(?f;rf; r?eantt'f) '/NNE)N Ejecutivo(a) de | o
02 Laboratorio Aplica la Oficina de
LABCORE P Informatica
\\\n‘
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ANEXO 2
CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

. . DESCRIPCION DE LA FECHA DE AUTORIZA
VERSION PAGINA MODIFICACION Y ELABORACION ELABORACION
MEJORA (ACTUALIZACION) (ACTUALIZACION)

- Por ampliacion del aicance de
certificacion  del  Sistema
Integrado de Gestion del
INEN a nivel del
Departamento de Patologia.

- Se elabora PNT segun DA
N°001-2019-INEN/DICON- M.C. Rommy Pizarro
DNCC “Lineamientos para la 20/04/2023 Robles
elaboraciéon de Documentos
Normativos en el Instituto
Nacional de Enfermedades

01 1-1

Neoplasicas (Resolucion
Jefatural N°  276-2019-
J/INEN).
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PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE TROPONINA

OBJETIVO

Normalizar el procedimiento de Troponina.

IDENTIFICACION DEL CPMS
- Coédigo CPMS (MINSA): 84484
- Codigo Tarifario INEN: 250179

ALCANCE

El presente documento normativo se emplea para determinar el resultado del analisis de
Troponina en el Area de Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica de la Unidad Funcional de
Patologia Clinica del Departamento de Patologia.

RESPONSABILIDADES

- Medico Especialista (Patélogo Clinico) del Area de Trabajo Laboratorio de
Inmunoquimica: Se encarga de supervisar el proceso de analisis en muestra bioldgica.

- Bidlogo(a) / Tecnélogo(a) Médico del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunoquimica:
Se encarga de realizar el proceso de andlisis en las muestras biologicas segun las
competencias que cumple cada profesional.

- Personal administrativo de la Unidad Funcional de Patologia Clinica: se encarga de la
recepcion y regulacion de los procesos administrativos relacionados al procedimiento.

DEFINICION DE TERMINOS

- Ver Manual de Terminologia del Departamento de Patologia Clinica (DP DP-DP MAN
01).

LINEAMIENTOS
/- Andlisis de muestras de rutina y urgente con acceso continuo.

. Se deben realizar los procedimientos de mantenimiento diario/ semanal/ mensual de
equipos (segun corresponda) y el llenado de los registros respectivos.

- Se debe garantizar los resultados del control analitico de calidad a través de los
controles de calidad ya sean internos, interlaboratorial y/o controles externos.

- Estainformacion esta basada segun las especificaciones del fabricante en el inserto.

. SIGNIFICADO CLINICO

La troponina | (Tnl) es una proteina que se encuentra normalmente en el tejido muscular y
que, junto con la troponina T y la troponina C, regula la interaccion dependiente del calcio
de la actina y la miosina. Se han identificado tres isotipos de la Tnl: uno asociado con el
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musculo esquelético de contraccion rapida, otro con el masculo esquelético de contraccion
lenta y el tercero con el musculo cardiaco. La forma cardiaca tiene un residuo adicional de
31 aminoacidos en el extremo Nterminal y es la Unica isoforma de la troponina presente en
el miocardio. Se ha demostrado en estudios clinicos que la troponina cardiaca | (cTnl) es
detectable en el torrente sanguineo entre cuatro y seis horas después de un infarto agudo
de miocardio (IAM) y permanece elevada durante los dias posteriores. Por tanto, la subida
de cTnl cubre ventana de diagndstico de la creatina kinasa-MB (CK-MB) y del lactato
deshidrogenasa. Otros estudios han sefialado que la cTnl posee una especificidad clinica
mas alta que la CK-MB para la lesién del miocardio. Otras condiciones que den como
resultado un dafio celular del miocardio puede contribuir a niveles elevados de ¢Tnl. Varios
estudios publicados demuestran que estas condiciones incluyen, pero no se limitan a,
sepsis, insuficiencia cardiaca congestiva, hipertension con hipertrofia del ventriculo
izquierdo, compromiso hemodinamico, miocarditis, lesién mecanica, incluidas cirugia
cardiaca y defibrilacion, asi como toxinas cardiacas como las antraciclinas. Este tipo de
factores se deben tener en cuenta a la hora de interpretar los resultados de cualquier método
de ensayo cTnl. Debido a su especificidad y sensibilidad cardiaca, la ¢Tnl se ha utilizado
como marcador fiable en la evaluacion de pacientes con angina inestable y sindrome
coronario agudo (SCA) sin elevacion del segmento ST. Estudios clinicos anteriores de
pacientes con SCA han demostrado que aumentos menores en los valores de cTnl
proporcionan informacion de pronéstico importante sobre el riesgo de muerte a corto y a
largo plazo. Finalmente, la valoracion del pronéstico puede resultar Util para identificar a los
pacientes que con mayor probabilidad se beneficiaran de intervenciones terapéuticas
especificas.

. PRINCIPIO DE LA PRUEBA ANALITICA

Se utiliza una técnica de inmunoensayo inmunomeétrico, que implica la reaccion simultanea
de la troponina cardiaca | presente en la muestra con un anticuerpo biotinilado (anti-cTn!
monoclonal de raton) y un conjugado de anticuerpo (anticTnl monoclonal de ratén) marcado
con peroxidasa de rabano (HRP). El complejo antigeno-anticuerpo es capturado por la
estreptavidina de los pocillos. Los materiales no fijados se eliminan mediante lavado. El
conjugado de HRP fijado se mide mediante una reaccién luminiscente. Se afiade a los
pocillos un reactivo que contiene sustratos luminégenos (un derivado de luminol y una sal
peracida) y un agente de transferencia de electrones. La HRP en el conjugado fijado cataliza
la oxidacion del derivado de luminol y produce luz. El agente de transferencia de electrones
.(una acetanilida sustituida), incrementa el nivel de luz producido y prolonga su emision. Las
%ﬁales luminosas son leidas por el sistema. La cantidad de conjugado HRP fijado es
7rectamente proporcional a la concentracion de ¢Tnl presente.!

Esquema de /a reaccicn

Pocillo recubierto
de estreptavidina

] l Reactivo de serial
con potenciador

Anti-c Tnl marcado
Troponina | con peroxidasa
de rabano (HRP)

Anti-c Tnt
biotinilado

[ 1 Luminiscencia

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
Av. Angamos Este N* 2520. Lima 34. Teléfono: 201-6500, Web: www.inen.sld.pe e-mail; mesadepartesvirtual@inen.sid.pe

Pagina 3 de 12




PNT.DNCC. INEN.340. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE
TROPONINA - V.01

Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento
Departamento de Patologia - Unidad Funcional de Patologia Clinica - Area de Trabajo
Laboratorio de Inmunoquimica

IX. SEGURIDAD Y CONSIDERACIONES MEDIOAMBIENTALES
NBS — 1: INTERMEDIO ALTO. Ver Manual de Bioseguridad de la Unidad Funcional de

Patologia Clinica (DI PC-PC MAN 02).

EQUIPAMIENTO
10.1 Equipos (médico, biomédico, electromecanico):
- Aire acondicionado
- Equipo: Analizador automatizado
- Centrifuga clinica de 48 tubos
- Computadora
% - Congelador para reactivos
- Impresora laser
- Lectora de cédigo de barras, base y cable USB
- Lector de scanner bidireccional
- Refrigeradora conservadora de medicamentos y laboratorio de 1100 L
10.2 Equipo informatico/Software:
- Unidad central de proceso — CPU
- Monitor a color
- Teclado — Keyboard con puerto USB
- Mouse 6ptico con puerto USB
- Equipo multifuncional copiadora impresora scanner

- Lectora de cédigo de barras

"\\ - Impresora de cédigo de barras térmica

\- Sistema informatico de laboratorio LABCORE
/— Sistema integrado hospitalario SISINEN

10.3 Instrumentales:
- Termohigrémetro digital
- Micropipeta volumen variable 10 uL — 100 ul
- Micropipeta volumen variable 100 uL — 1000 uL
- Gradilla de polipropileno para 96 tubos de 1.5 mL - 2 mL
10.4 Mobiliario:

- Escritorio de melamina

Silla fija de metal con brazos
- Estante de melamina

- Coche metalico para transporte en general con plataforma de metal
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XL

- Mesa de metal
- Taburete giratorio de metal rodante
10.5 Materiales de Control:
Se puede emplear control interno, interlaboratorial y/o externo.
10.5.1 Control interlaboratorial:
- Cardiac Markers Plus Control (BIORAD) - Nivel 1, frasco por 3 mL.
- Cardiac Markers Plus Control (BIORAD) - Nivel 2, frasco por 3 mL.
- Cardiac Markers Plus Control (BIORAD) - Nivel 3, frasco por 3 mL.

o Los materiales de control son estables sin abrir hasta [a fecha de
caducidad manteniéndolos en congelacién ( -20 a — 70 °C). Una vez
abiertos son estables durante 20 dias en refrigeracion (2 - 8 °C).

10.5.2 Patrén o Calibrador:
- Kit VITROS Troponin | ES Calibrators 1, 2y 3. Frascos por 2 mL.

o Los calibradores son estables sin abrir hasta la fecha de caducidad
manteniéndolos en congelaciéon (s -20 °C). Una vez abiertos son
estables durante < 6 semanas en refrigeracion entre 2 a 8 °C.

SUMINISTROS

11.1 Insumos y materiales:

- Papel bond 75g tamafio A4

- Ticket de atencion

- Etiqueta autoadhesiva de papel

- Boligrafo (lapicero) de tinta seca

- Plumén resaltador punta mediana biselada

- Toéner para impresora

- Cinta de cera para impresora térmica

- Tambor de imagen para Xerox cog. Ref. 113r00762 negro

- Juego de repuestos de mantenimiento para Xerox cog. Ref. r11500070
- Aguja multiple para extracciéon de sangre al vacio

- Tubo plastico 6 mL para extraccién al vacio sin aditivo

- Esparadrapo antialérgico de papel

- Tapa de polipropileno para tubo de ensayo 13 mm de diametro.
- Alcohol etilico (etanol) 70°

- Algodon hidrofilo

- Jabdn germicida liquido con triclosan

- Mascarilla descartable quirtrgica 3 pliegues
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- Gorro descartable de enfermera

- Mandilén descartable

Pt - . . »

e SN - Contenedor de plastico de bioseguridad portatil
é( ( g - Bolsa de polietileno 2um x 60 cm x 62 cm color negro
a‘%,, { :,,JE*TV -/Sg}‘.

- Guantes para examen descartable

- Tips amarillo 10 uL — 200 ul. x 1000

- Gel antibacterial para manos

- Papeltoalla

- Chaqueta y pantalén descartable

- Lentes protectores de policarbonato

- Archivador de carton con palanca lomo ancho tamafio oficio
- Boligrafo (lapicero) de tinta liquida

- Papel absorbente plastificado uso laboratorio

- Sujetador para papel (tipo fastener) de metal x 100 unidades
- Lapiz de cera para marcar vidrio color rojo

- Boligrafo (lapicero) de tinta liquida punta fina coior azul
- Criovial de polipropileno 2.0 mL x 1000

- Criobox policarbonato

- Grapas

- Engrapador de metal tipo alicate

- Tampén con cubierta de plastico

- Tinta para tampén

- Sello autoentintable

Reactivos:

- 1 kit de reactivo de troponina contiene:

v" 100 pocillos recubiertos (estreptavidina, bacteriana; se fija a 2 2 ng de
biotina/pocillo).

v" 7,0 mL de reactivo de conjugado (anti-cTnl monoclonal de raton marcado con
HRP, se fija a 2 205 ng cTnl/mL) en tampon con albimina sérica bovina y un
agente antimicrobiano.

v" 7,0 mL de reactivo de anticuerpo biotinilado (anti-cTnl monoclonal de raton
biotinilado, se fija a 2205 ng cTnl/mL) en tampén con suero de caballo,
gammaglobulinas  bovinas, albumina sérica bovina y un agente
antimicrobiano.

L.os reactivos son estables sin abrir hasta la fecha de caducidad manteniéndolos en
refrigeracion (2 - 8°C). Una vez ingresados en el analizador son estables por < 8
semanas.
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Xll. SERVICIOS TECNICOS Y BASICOS
12.1 Servicios Técnicos:
Mantenimiento preventivo de equipamiento:
- Equipos Biomédicos
- Equipos de Aire Acondicionado
- Equipos Eléctricos

o

12.2 Servicios Publicos:

%102y

- Agua
- Luz

- Internet

Xill. MUESTRA
13.1. Obtencion de la muestra:

- Ver Manual de Toma de Muestra de la Unidad Funcional de Patologia Clinica (DP
PC-PC MAN 01).

13.2. Sistema bioldgico:
- Suero.
13.3. Recipiente:

- Tubo con gel separador.
13.4. Conservacion y manejo:

- El centrifugado de la muestra se realizard a 3500 rpm por 10 minutos y se
empleard el suero. En caso de no efectuarse el ensayo de inmediato, mantener el
suero en refrigeracion (2 — 8 °C) por < 7 dias o en congelacién (s -20°C) por < 4
semanas.

T OXIV. MODO OPERATIVO / DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Para desarrollar el procedimiento de dosaje de troponina se realizan las siguientes
actividades por cada fase;

141 Fase Preanalitica:

14.1.1 Procedimiento de atencién al usuario y toma de muestras realizado por el
Area de Trabajo Toma de Muestra en UPSS de consulta externa (DI PC-TM
PRO 01).

14.1.2 Procedimiento de atencion al usuario recepcion y toma de muestra realizado
por el Area de Trabajo Toma de Muestra a pacientes en UPSS de
hospitalizacién y emergencia (DI PC-TM PRO 02).

14.2 Fase Analitica:

- Procedimiento de analisis Inmunoguimico en muestra biolégica (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion - SIG).

S
o
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14.2.1

14.2.2

Control de la calidad analitica:

La Verificacion del Desempefio Analitico (Ver DI PC-BQ INS 27) se realiza
mediante el Instructivo para Verificacion del Desempefio del método para
Precision, Veracidad y también se disefia la Planificacion del control
estadistico interno de la calidad ante alguna de las siguientes situaciones:

a) Instalacion de un nuevo analizador automatizado.
b)  Si el mantenimiento preventivo y/o correctivo lo amerite.

c) Se evidencie una tendencia o alarmas en los reportes consecutivos del
programa de control externo de calidad.

d) Cuando el laboratorio lo considere apropiado.

Para el seguimiento diario del control interno / interlaboratorial de la calidad
VEr:

a) Registro de controles internos Analizadores Automatizados (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion — SIG).

b) Registro de Gréaficas Analizadores Automatizados (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion — SIG).

¢) Registro Evaluacion Mensual del Desempefio Analitico (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion — SIG).

Para la Evaluacion del Programa Externo de la Calidad ver:

a) Registro de controles externos Analizadores Automatizados (ver Sistema
Documentario: Sistema Integrado de Gestion - SIG).

Resultados analiticos:
a) Intervalos de referencia:

Sub anélisis 01; Troponina

- Numérico: < 34 ng/L
- Texto: No aplica

Sub analisis 02: Observaciones, Troponina

- Numérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar requerimiento de nueva muestra.

b) Valores criticos:

Sub analisis 01: Troponina

- Numérico: > 500 ng/L
- Texto: No aplica

Sub analisis 02: Observaciones, Troponina

- Numeérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar requerimiento de nueva muestra.
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¢) Rango de valores a informar:
Sub analisis 01: Troponina
- Numeérico: 12 — 80 000 ng/L
- Texto: No aplica

Sub analisis 02: Observaciones, Troponina

- Numerico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada /
Indicar requerimiento de nueva muestra.

14.3 Fase Post analitica:

14.3.1 Personal asistencial del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunogquimica
programado en el Grupo de Trabajo Analizadores Bioquimicos, es
responsable de reportar todos los resultados de las muestras de los
pacientes. Teniendo en cuenta lo siguiente:

a) Para los pacientes que tienen resultados previos, la validacion se
realiza en funcién a sus resultados histéricos.

b) En los casos de obtencion de resultados discrepantes se indagara lo
referente a la muestra con el area de procedencia (Area de Trabajo
Toma de Muestra, UPSS de Hospitalizacion, UPSS de Emergencia,
etc.), para el reporte de los resultados (ver Sistema Documentario:
Sistema Integrado de Gestién - SIG).

c) Los resultados son reportados en coordinacion con el Médico
Especialista (Patologo Clinico) responsable del Area de Trabajo
Laboratorio de Inmunoquimica.

14.3.2 Los resultados obtenidos de las muestras en los analizadores automatizados
bioquimicos son transferidos automaticamente al sistema Labcore (LIS),
donde se realiza el reporte de datos que son transmitidos al sistema
informatico hospitalarioc SISINEN.
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XVIi. ANEXOS

- Anexo 1. Control de Registros

,".»\ | H L
. Lf : - Anexo 2: Control de cambios y mejoras.
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ANEXO 1

CONTROL DE REGISTROS

LUGAR DE
CODIGODE | NOMBRE DEL | ALMACENAMIENTO | RESPONSABLE | jgypo pe
IDENTIFICACION REGISTRO (TIEMPO) USO / 5 ARCHIVO
TEMPORAL PROTECCION
Encaﬁr\gado(a)
. del Area de
DP PC-IQ REG 42 Llsdt:d;eMiaS;arztro Via electrénica Trabajo No aplica
g Laboratorio de
Inmunoquimica
Sistema
Integrado Director(a)
DP PC-PC REG | Hospitalario SIH B(?Dseergzian‘g }NN%N Ejecutivo@ de | .
01 SISINEN Aplica la Oficina de
(Mddulo de P Informatica
Laboratorio)
Sistema Director(a)
DP PC-PC REG | Informatico de B(?,Seer:;r%ftf) iNNEON Ejecutivo(@)de | p
02 Laboratorio Aplica la Oficina de
LABCORE P Informatica
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ANEXO 2
CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

25 T
O N
\\0‘;'&,’/ ;
- .
! i e
NEN

CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

] DESCRIPCION DE LA FECHA DE AUTORIZA
VERSION PAGINA MODIFICACION Y ELABORACION ELABORACION
MEJORA (ACTUALIZACION) (ACTUALIZACION)

- Por ampliacién del alcance de
certificacién  del  Sistema
Integrado de Gestion del
INEN a nivel del

" Departamento de Patologia.

e "3 - Se elabora PNT segin DA
1 ] N°001-2019-INEN/DICON- M.C. Rommy Pizarro
\"i@“}"‘f ' 01 1-12 DNCC "Lineamientos para la 20/04/2023 Robles

e elaboracion de Documentos

Normativos en el Instituto
Nacional de Enfermedades

Neoplasicas (Resolucién
Jefatural N° 276-2019-
J/INEN).
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