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ACIDO URICO

Propésito del examen

El 4cido urico es el producto final del metabolismo de la purina en el
organismo humano. Se determina en el diagnédstico y el tratamiento
de numerosos trastornos renales y metabdlicos, tales como la
insuficiencia renal, la gota, la leucemia, la psoriasis, la inanicién y
trastornos nutricionales, asi

otros como en pacientes bajo

tratamiento con citostaticos.

Principio del
procedimiento utilizado

para el examen

Test enzimatico colorimétrico.

El acido urico es desdoblado por la uricasa a alantoina y peréxido de
hidrégeno.

La intensidad cromatica de la quinona-dimina formada es
directamente proporcional a la concentracion de &cido arico y se

determina midiendo el incremento de la absorbancia a 552nm.

Caracteristicas de

desemperio

Precision:

La precision se determiné empleando muestras humanas y controles
segun un protocolo interno (con respetabilidad (n=21) y precision
intermediad (1 alicuota por serie, 1 serie por dia, 21 dias). Se han

obtenido los siguientes resultados:

Nivel 1 Nivel 2
VM 4.32mg/dL | 10.7mg/dL
CV repetitividad 1.1% 1.0%
Nivel 1 Nivel 2
VM 4.35mg/dL | 11.1mg/dL
CV precision intermedia 1.8% 1.9%

Tipo de muestra

Plasma, suero.

Preparacion del paciente

Ver MAN-TM-01

Tipo de contenedor y

aditivos

Ver MAN-TM-01

Equipo y reactivos

requeridos

COBAS INTEGRA 400 plus

Acido Urico 22 version

Pagina 3de 71




LA L

FACULIAL DE!

Identificacion:
MAN-QCL-01
MAN UAL Version: 1
Fecha creacion:
DE 11/Enero/2018

QU ilVl ICA CLiN ICA Fecha actualizaci6n:

05/Abril/2019

Controles ambientales y de

seguridad

Uso de bata y guantes.
Siga siempre las siguientes precauciones de seguridad mientras
esté usando el instrumento:
e No abra nunca la cubierta del instrumento mientras esté en
funcionamiento.
¢ No extraiga nunca una bandeja del area de bandejas si los
indicadores de estado de las bandejas estan en rojos.
¢ No toque nunca las partes moviles del sistema.
e No coloque nunca objetos (botellas, muestras, etcétera)
encima del instrumento.
e Siga los mensajes del sistema (Visualizar mensajes).
e Ejecute el mantenimiento como sea preciso.
e Extraiga los paneles laterales solamente si el instrumento
esta desconectado del suministro eléctrico.
Utilice el analizador COBAS INTEGRA 400 plus Unicamente para la
determinacion de quimica clinica e inmunolégica in vitro de analitos
en muestras liquidas (suero, plasma).
Ver MAN-SH-01 Y MAN-RPBI-01

Procedimientos de

calibracion

Calibrador: Calibrator f.a.s.

Usar agua desionizada como calibrador cero.

Modo de calibracion: Regresion lineal.

Réplicas de la calibracion: Se recomienda por duplicado.

Intervalo de calibracion: Con cada cobas c pack, cada 6 semanas y

si fuera necesario segun los procedimientos de control de calidad.

Pasos del procedimiento

. Entrar al sistema.

. Programar pacientes.

. Dar de alta los estudios.

. Cargar las muestras en el analizador.
. Validar los resultados.

. Extraer bandejas de muestras.

. Purgar ordenes.

co N O 0o A W N B

. Efectuar intervenciones pendientes.
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9. Salir del sistema.

Ver manual guia rapido (procesamiento de muestras).

Procedimientos de control
de la calidad

Control de calidad para suero, plasma: PreciControl ClinChem Multil
y PreciControl ClinChem Multi2.

Control de calidad para orina: Se recomienda usar controles
cuantitativos de orina para efectuar los controles de calidad de
rutina.

Intervalo de control: Cada 24 horas.

Secuencia de control: Cada 24 horas.

Control tras la calibracion: Recomendado.

Interferencias y reacciones

cruzadas

Suero, plasma:

Hemodlisis: Sin interferencias significativas.

Ictericia: Sin interferencias significas hasta una concentracion de
bilirrubina conjugada de 667umol/L (39mg/dL).

Sin interferencias significativas hasta una concentracion de
bilirrubina no conjugada de 599umol/L (35mg/dL).

Lipemia: Sin interferencias significativas.

Acido ascoérbico: Sin interferencias significativas hasta una
concentracion de acido ascorbico de 1.7mmol/L (30mg/dL).
Farmacos: No se han registrado interferencias con paneles de
farmacos de uso extendido en concentraciones terapéuticas.
Excepcién: El dobesilato de calcio (p.ej. Dexium) produce
interferencias en concentraciones terapéuticas causando valores de
acido urico falso disminuidos.

Otros: La uricasa reacciona especificamente con 4cido Urico. Otros
derivados de purina pueden inhibir la reacciéon de acido drico. En
casos muy raros pueden obtenerse resultados falsos debidos a la
gammapatia, particularmente del tipo IgM (macroglobulinemia de

Waldenstroem).

Principios del
procedimiento para el

calculo de los resultados

Los analizadores COBAS INTEGRA calculan automéaticamente la
concentracion de analito de cada muestra.

Factor de conversion: umol/L x 0.0168 = mg/dL
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Intervalos de referencia
biol6gica o valores de

decision clinica

Suero/Plasma:
Hombres: 3.4-7.0mg/dL
Mujeres: 2.4-5.7mg/dL

Intervalo reportable de los

resultados del examen

No aplica

Instrucciones para
determinar los resultados

cuantitativos

Cuando el instrumento marca un resultado fuera de la linealidad se
le da la instruccion de hacer una dilucion y reprocesar la muestra. El

equipo ajusta el resultado, realizando el célculo correspondiente.

Valores de alerta o criticos

>14 mg/dL.
La hiperuricemia puede producir falla renal.

Interpretacion del
Laboratorio

Es un producto de desecho que resulta del metabolismo del
nitrégeno en el cuerpo humano, se elimina sobre todo por la orina.
Una dieta libre de purinas 3 dias antes de su determinacién indica el
valor real de su concentracion. Los niveles de &cido urico se
encuentran elevados por diferentes mecanismos, por exceso de

produccioén, por defecto de eliminacién o por trastorno metabdlico.

Fuentes potenciales de

variacion

e Variaciones de voltaje

e Temperatura

Referencias

Manual del Usuario, Interpretacién clinica del laboratorio 3ra Edicion.
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rack correspondiente

Programar los controles
requeridos

A

Programar los pacientes

con sus estudios
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ALANINOAMINOTRANSFERASA (ALT)

Propdsito del examen

ALT se
especialmente en higado, razén por la cual su actividad se

La enzima alaninaaminotransferasa encuentra
determina en el diagnostico de hepatopatias. Concentraciones
séricas elevadas de ALT acompafian la hepatitis, la cirrosis, la
ictericia obstructiva, el hepatocarcinoma y el alcoholismo.
Concentraciones levemente elevadas de ALT se determinan en
pacientes que han sufrido un infarto de miocardio sin
complicaciones. Si bien tanto la aspartato-aminotransferasa sérica
(AST) como la de los hepatocitos, la ALT es de ambas la enzima
mas especifica del higado. Ademas, un aumento en la actividad de
la ALT es mas persistente que un aumento en la actividad de la
AST. En pacientes con déficit de vitamina B, la actividad sérica de
la aminotransferasa puede disminuir. La reduccion aparente de la
concentracion de la aminotransferasa puede estar relacionada con
valores disminuidos de fosfato de piridoxal, el grupo prostético de las
aminotransferasas, obteniendo asi un aumento del cociente de

apoenzima a holoenzima.

Principio y método del
procedimiento utilizado

para el examen

La ALT cataliza la reaccion entre la L-alanina y el 2-oxoglutarato. El
piruvato formado es reducido por NADH en una reaccién catalizada
por la lactato deshidrogenasa (LDH) para formar L-lactato y NAD".
La velocidad de oxidacién de NADH es directamente proporcional a
la actividad catalitica de la ALT. Se determina midiendo la

disminucion de la absorbancia a 340nm.

Caracteristicas de

desempeiio

Precision:

La precision se determiné empleando muestras humanas y controles
segun un protocolo interno con repetitividad y precision intermedia (2
alicuotas por serie, 2 series por dia, 20 dias). Se han obtenido los

siguientes resultados:
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Nivel 1 Nivel 2
VM 349 U/L | 132 U/L
CV repetitividad 1.0% 0.5%
CV precision intermedia 1.5% 1.9%

Tipo de muestra

Suero y plasma.

Preparacion del paciente

Ver MAN-TM-01

Tipo de contenedor y

aditivos

Ver MAN-TM-01

Equipo y reactivos

regueridos

COBAS INTEGRA 400 plus.

Alanina aminotransferasa

Controles ambientales y de
seguridad

Uso de bata y guantes.
Siga siempre las siguientes precauciones de seguridad mientras

esté usando el instrumento:

No abra nunca la cubierta del instrumento mientras esté en
funcionamiento.

No extraiga nunca una bandeja del area de bandejas si los
indicadores de estado de las bandejas estan en rojos.

No toque nunca las partes moviles del sistema.

No coloque nunca objetos (botellas, muestras, etcétera)
encima del instrumento.

Siga los mensajes del sistema (Visualizar mensajes).

Ejecute el mantenimiento como sea preciso.

Extraiga los paneles laterales solamente si el instrumento

esta desconectado del suministro eléctrico.

Utilice el analizador COBAS INTEGRA 400 plus Unicamente para la
determinacion de quimica clinica e inmunoldgica in vitro de analitos

en muestras liquidas (suero, plasma).

Ver MAN-SH-01 Y MAN-RPBI-01

Procedimientos de

calibracion

Calibrador: Calibrator f.a.s.
Emplear agua desionizada como calibrador cero.
Modo de calibracion: Regresion lineal.

Réplicas de la calibracion: Se recomienda por duplicado.
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Intervalo de calibracion: Con cada lote y si fuera necesario segun los
procedimientos de control de calidad.

Pasos del procedimiento

1. Entrar al sistema.

2. Programar pacientes.

3. Repita este procedimiento para programar todas las muestras a
correr.

4. Cargar las muestras en el analizador.

5. Validar los resultados.

6. Extraer bandejas de muestras.

7. Purgar 6rdenes.

8. Efectuar intervenciones pendientes.

9. Salir del sistema.

Ver manual guia rapido (procesamiento de muestras).

Procedimientos de control
de la calidad

Intervalo de referencia: PreciControl ClinChem Multil.
Intervalo patol6gico: PreciControl ClinChem Multi2.
Intervalo de control: Cada 24 horas.

Secuencia de control: Cada 24 horas.

Control tras la calibracién: Recomendado.

Interferencias y reacciones

cruzadas

Hemolisis: Sin interferencias significativas hasta un indice H de 130
(concentraciéon de hemoglobina: aprox. 81umol/L 6 130mg/dL).
Lipidemia: Sin interferencia significativas hasta un indice L
(correspondiente a la turbidez) y la concentracion de triglliceridos no
es concluyente. En caso de muestras lipemicas puede producirse un
aviso de alta absorbancia (>Abs.) Seleccionar el tratamiento de
muestra diluida para el reprocesamiento automatico.
Anticoagulantes: El citrato y el fluoruro inhiben la actividad
enzimatica.

Farmacos: El dobesilato de calcio y el doxiciclina clorhidrato causan
valores falsamente disminuidos de ALT en las concentraciones de
farmacos analizadas. En concentraciones terapéuticas, la isoniazida
provoca concentraciones falsamente bajas de ALT, mientras que la
furosemida puede causar valores artificialmente altos. La

hidroxocobalamina puede causar valores falsamente bajos.
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Otros: En casos muy raros pueden obtenerse falsos debido a la
gammapatia, particularmente del tipo IgM.

Principios del
procedimiento para el

calculo de los resultados

Los analizadores COBAS INTEGRA calculan automaticamente la
concentracion de analito de cada muestra.
Factor de conversion: U/L x 0.0167 = pkat/L

Intervalos de referencia
bioldgica o valores de

decision clinica

Hombres: hasta 41U/L
Mujeres: hasta 33U/L

Intervalo reportable de los

resultados del examen

No aplica

Instrucciones para
determinar los resultados

cuantitativos

Cuando el instrumento marca un resultado fuera de la linealidad se
le da la instruccién de hacer una dilucién y reprocesar la muestra. El

equipo ajusta el resultado, realizando el célculo correspondiente.

Valores de alerta o criticos

>2000 U/L
Los niveles elevados de Alanino aminotransferasa puede producir

hepatopatia y falla hepatica.

Interpretacién clinica del

Laboratorio

La ALT o TGP es una enzima citoplasmatica cuya mayor actividad
se localiza en el parénquima del tejido hepatico. En mucha menor
proporcion, se encuentra actividad de ALT en musculo esquelético,
corazén, rifidn, pancreas y eritrocitos. La destruccion o cambio de
permeabilidad de las membranas celulares en los tejidos antes
mencionados, provoca la liberacibn de ALT a la circulacién
sanguinea. Esta prueba de funcién hepatica no debe interpretarse
como un resultado anormal aislado, sino utilizando paneles con
patrones caracteristicos que permitan identificar el diagndstico por

parte del Médico especialista.

Fuentes potenciales de

variacion

Variacion de voltaje
Temperatura

Luz directa en la muestra

Referencias

Manual del Usuario, Interpretacion clinica del laboratorio 3ra Edicion.
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ASPARTATOAMINOTRANSFERASA (AST)

Propdsito del examen

La enzima aspartato-aminotransferasa (AST) se encuentra
ampliamente distribuida en los tejidos del organismo, principalmente
en el tejido hepatico, cardiaco, muscular y renal. En enfermedades
gue afectan estos tejidos aumentan los niveles séricos de AST.
Concentraciones elevadas se encuentran asimismo en afecciones
hepatobiliares tales como la cirrosis, el carcinoma metastasico y la
hepatitis viral. Como consecuencia de un infarto de miocardio, la
AST sérica se encuentra aumentada y alcanza su valor maximo dos
dias después de ocurrido. Los valores séricos de AST pueden estar
disminuidos en pacientes de dialisis renal o con una deficiencia de la
vitamina Bs. La reduccion aparente de la AST puede estar
relacionada con la disminucion del nivel de fosfato de piridoxal, el
grupo prostético de AST, que trae como consecuencia un
incremento en la relacién entre la apoenzima y la holoenzima.

Se han aislado dos enzimas de la AST, la citoplasmatica y la
mitocondrial. En el suero normal solo se halla la isoenzima
citoplasmatica, mientras que en el suero de pacientes con
enfermedades coronarias y hepatobiliares, pueden detectarse tanto

la citoplasméatica como la mitocondrial.

Principio y método del
procedimiento utilizado

para el examen

Método segun la Federacién Internacional de Quimica Clinica
(IFCC), sin activacion por piridoxal-5"-fosfato.

La AST de la muestra cataliza la transferencia de un grupo amino
entre L-aspartato y 2-oxoglutarato para obtener oxaloacetato y L-
glutamato. A continuacibn y en presencia de la malato
deshidrogenasa (MDH), el oxaloacetato reacciona con NADH para
formar NAD".

La velocidad de oxidacién de NADH es directamente proporcional a
la actividad catalitica de AST: Se determina midiendo la disminucion

de la absorbancia a 340nm.
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Caracteristicas de
desempeiio

La precision se determiné empleando muestras humanas y controles

segun un protocolo interno con repetitividad y precision intermedia (2

alicuotas por serie, 2 series por dia, 20 dias). Se obtuvieron los

siguientes resultados:

Nivel 1 Nivel 2
VM 39.2 U/L | 198U/L
CV repetibilidad 1.4% 0.4%
CV precision intermedia 1.7% 1.5%

Tipo de muestra

Plasma, suero.

Preparacion del paciente

Ver MAN-TM-01

Tipo de contenedor y

aditivos

Ver MAN-TM-01

Equipo y reactivos
requeridos

COBAS INTEGRA 400 plus

Aspartato aminotransferasa

Controles ambientales y de

seguridad

Uso de bata y guantes.

Siga siempre las siguientes precauciones de seguridad mientras

esté usando el instrumento:

No abra nunca la cubierta del instrumento mientras esté en
funcionamiento.

No extraiga nunca una bandeja del area de bandejas si los
indicadores de estado de las bandejas estan en rojos.

No toque nunca las partes moviles del sistema.

No coloque nunca objetos (botellas, muestras, etcétera)
encima del instrumento.

Siga los mensajes del sistema (Visualizar mensajes).

Ejecute el mantenimiento como sea preciso.

Extraiga los paneles laterales solamente si el instrumento

esta desconectado del suministro eléctrico.

Utilice el analizador COBAS INTEGRA 400 plus Unicamente para la

determinacion de quimica clinica e inmunoldgica in vitro de analitos

en muestras liquidas (suero, plasma).

Ver MAN-SH-01 Y MAN-RPBI-01
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Procedimientos de

calibracion

Calibrador: Calibrator f.a.s.

Emplear agua desionizada como calibrador cero.

Modo de calibracion: Regresion lineal.

Réplica de la calibracién: Se recomienda por duplicado.

Intervalo de calibracién: Con cada lote y siempre que asi lo requiera
los procedimientos de control de calidad.

Trazabilidad: El presente método ha sido estandarizado frente a la
formulaciéon original de la IFCC, pero sin pridoxal-5"-fosfato,
empleando pipetas calibradas junto con un fotébmetro manual
obteniendo valores absolutos y la absortividad & especifica de

resultados.

Pasos del procedimiento

1. Entrar al sistema.

2. Programar pacientes.

3. Repita este procedimiento para programar todas las muestras a
correr.

4. Cargar las muestras en el analizador.

5. Validar los resultados.

6. Extraer bandejas de muestras.

7. Purgar 6rdenes.

8. Efectuar intervenciones pendientes.

9. Salir del sistema.

Ver manual guia rapido (procesamiento de muestras).

Procedimientos de control

de la calidad

Intervalo de referencia: PreciControl ClinChem Multil.
Intervalo patolégico: PreciControl ClinChem Multi2.
Intervalo de control: Se recomienda cada 24 horas.
Secuencia de control: Definida por el usuario.

Control tras la calibracion: Recomendado.

Interferencias y reacciones

cruzadas

Ictericia: Sin interferencia significativas.

Hemodlisis: Sin interferencias significativas hasta un indice H de 25
(concentracién aproximada de hemoglobina: 16pumol/L 6 25mg/dL).
Lipemia: Sin interferencias significativas hasta el indice L de 150. La
correlacion entre el indice L (correspondiente a la turbidez) y la

concentracion de triglicéridos no es concluyente. En caso de
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muestras lipemicas se puede producir un aviso de alta absorbancia.

Seleccionar el tratamiento de muestra diluida para el
reprocesamiento automatico.
Anticoagulantes: El citrato y el fluoruro inhiben la actividad

enzimatica.

Farmacos: No se han registrado interferencias con paneles de
farmacos de uso extendido en concentraciones terapéuticas.
Excepcién: El doxiciclina clorhidrato causa valores falso-disminuidos
de AST en las concentraciones analizadas. En concentraciones
terapéuticas, la isoniazida provoca concentraciones falsamente
bajas de AST mientras que la furosemida puede causar valores
artificialmente altos. La hidroxocobalamina (Cyanokit) puede causar
valores falsamente bajos.

Otros: En casos muy raros pueden obtenerse resultados falsos
debidos a la gammapatia, del IgM

particularmente tipo

(macroglobulemia de Waldenstroem).

Principios del
procedimiento para el

calculo de resultados

Los analizadores COBAS INTEGRA calculan automaticamente la
concentracion de analito de cada muestra.
Factor de conversion: U/L x 0.0167 = pkat/L

Intervalos de referencia
biol6gica o valores de

decision clinica

Hombres: hasta 40U/L
Mujeres: hasta 32U/L

Intervalo reportable de los

resultados del examen

No aplica

Instrucciones para
determinar los resultados

cuantitativos

Cuando el instrumento marca un resultado fuera de la linealidad se
le da la instruccién de hacer una dilucion y reprocesar la muestra. El

equipo ajusta el resultado, realizando el célculo correspondiente.

Valores de alerta o criticos

>2000 U/L
Los niveles altos de Aspartato aminotransferasa puede producir

hepatopatia y falla hepética.
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Interpretacion clinica del

Laboratorio

Es una proteina fundamental en el higado y el corazén, que se libera
en grandes cantidades a la sangre cuando estos 6rganos se ven
alterados. AST o TGO es indicadora sensible de dafio hepatico en
diferentes tipos de enfermedades. Esta prueba de funcién hepética
no debe interpretarse como un resultado anormal aislado, sino
utilizando paneles con patrones caracteristicos que permitan
identificar el diagndstico por parte del Médico especialista.

Fuentes potenciales de

variacion

Variacién de voltaje
Temperatura

Luz directa en la muestra

Referencias

Manual del Usuario, Interpretacién clinica del laboratorio 3ra Edicion.
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BILIRRUBINA DIRECTA

Propdsito del examen

La bilirrubina se forma en el sistema reticuloendotelial por la
degradacién de los eritrocitos viejos. El grupo hemo procedente de
la hemoglobina y de otras hemoproteinas es eliminado,
metabolizado a bilirrubina y transportado al higado en forma de
complejo con albimina sérica.

En el higado, la bilirrubina es conjugada por solubilizaciéon con el
acido glucuronico, para ser entonces transportada por el conducto
biliar y eliminado por el tracto digestivo. El incremento de los niveles
de bilirrubina no conjugada (indirecta) en él, torrente sanguineo se
debe a enfermedades o circunstancias de las cuales, a causa de
procesos hemoliticos, se produce mas bilirrubina de la que el higado
es capaz de metabolizar.

La inmadurez hepatica u otros numerosos trastornos en los que el
mecanismo de conjugacion de la bilirrubina se encuentra afectado
pueden causar aumentos similares de la bilirrubina circulante sin
conjugar. La obstruccion del conducto biliar o el dafio de la
estructura hepatocelular causan un aumento en los niveles tanto de
la bilirrubina conjugada (directa) como en los de la bilirrubina sin

conjugar (indirecta) en el torrente sanguineo.

Principio y método del
procedimiento utilizado

para el examen

Método diazo.

La bilirrubina conjugada y la &-bilirrubina (bilirrubina directa)
reaccionan directamente con el &cido sulfanilico diazotado en un
tampoén acido para formar azobilirrubina de color rojo. La intensidad
cromatica es proporcional a la concentracién de la bilirrubina directa
en la muestra y se determina midiendo el incremento de la

absorbancia a 552nm.

Caracteristicas de

desempeiio

Intervalo de medicion:
1.7 — 430pmol/L (0.10 — 25mg/dL)
Determinar las muestras con concentraciones superiores a través de

la funcién de repeticion del ciclo. La dilucion automética de las
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muestras por la funcién de repeticion del ciclo es de 1:2. Los
resultados de las muestras diluidas por la funcion de repeticion del
ciclo se multiplican automaticamente por el factor 2.

Limites inferiores de medicion.

Limite inferior de deteccion del test:

1.7pmol/L (0-10mg/dL)

El limite de deteccion equivale a la menor concentracion medible de
analito que puede distinguirse de cero. Se calcula como la
concentracion situada a tres desviaciones estandar por encima de la

muestra cero (muestra cero + 3 DE, precisién intraensayo, n=30).

Tipo de muestra

Plasma, suero.

Preparacion del paciente

Ver MAN-TM-01

Tipo de contenedor y

aditivos

Ver MAN-TM-01

Equipo y reactivos

requeridos

COBAS INTEGRA 400 plus.
Bilirrubina directa Gen.2

Controles ambientales y de
seguridad

Uso de bata y guantes.
Siga siempre las siguientes precauciones de seguridad mientras
esté usando el instrumento:
e No abra nunca la cubierta del instrumento mientras esté en
funcionamiento.
¢ No extraiga nunca una bandeja del area de bandejas si los
indicadores de estado de las bandejas estan en rojos.
¢ No toque nunca las partes moviles del sistema.
e No cologue nunca objetos (botellas, muestras, etcétera)
encima del instrumento.
¢ Siga los mensajes del sistema (Visualizar mensajes).
e Ejecute el mantenimiento como sea preciso.
e Extraiga los paneles laterales solamente si el instrumento
esta desconectado del suministro eléctrico.
Utilice el analizador COBAS INTEGRA 400 plus Unicamente para la

determinacién de quimica clinica e inmunoldgica in vitro de analitos
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en muestras liquidas (suero, plasma).
Ver MAN-SH-01 Y MAN-RPBI-01

Procedimientos de

calibracion

Calibrador: Calibrador f.a.s.

Emplear agua desionizada como calibrador cero.

Modo de calibracion: Regresion lineal.

Réplicas de la calibracion: Se recomienda por duplicado.

Intervalo de calibracién: Con cada lote y si fuera necesario segun los
procedimientos de control de calidad.

Trazabilidad: Este método ha sido estandarizado frente al método de
test manual segun Jendrassic Grof. En los EE.UU. el método ha sido

estandarizado frente al método de referencia de Doumas.

Pasos del procedimiento

1. Entrar al sistema.

2. Programar pacientes.

3. Repita este procedimiento para programar todas las muestras a
correr.

. Cargar las muestras en el analizador.

. Validar los resultados.

. Extraer bandejas de muestras.

. Purgar ordenes.

. Efectuar intervenciones pendientes.

© 00 N o o1 b~

. Salir del sistema.

Ver manual guia rapido (procesamiento de muestras).

Procedimientos de control

la de calidad

Intervalo de referencia: PreciControl ClinChem Multil.
Intervalo patolégico: PreciControl ClinChem Multi2.
Intervalo de control: Se recomienda cada 24 horas.
Secuencia de control: Definida por el usuario.

Control tras la calibracion: Recomendado.

Interferencias y reacciones

cruzadas

Hemodlisis: Sin interferencias significativas hasta un indice H de 10
(concentracion de hemoglobina: aprox. 6umol/L 6 10 mg/dL).
Lipemia (Intralipid): Sin interferencia significativa hasta un indice L
de 270. No existe una concordancia satisfactoria entre el indice L
(correspondiente a la turbidez) y la concentracién de triglicéridos.

Farmacos: Se analizaron las interferencias por farmacos segun las
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recomendaciones de VDGCHc. No se encontraron interferencias.
Otros: En casos muy raros pueden obtenerse resultados falsos

debidos a la gammapatia, particularmente del tipo IgM

(macroglobulinemia de Waldenstroem).

Principios del
procedimiento para el
célculo de resultados

Los analizadores COBAS INTEGRA calculan automaticamente la
concentracion de analito de cada muestra.

Factor de conversién: umol/L x 0.0585 = mg/dL

Intervalos de referencia 0-0.2 mg/dL
biol6égica o valores de
decision clinica
Intervalo reportable de los | No aplica

resultados del examen

Instrucciones para
determinar los resultados

cuantitativos

Cuando el instrumento marca un resultado fuera de la linealidad se
le da la instruccion de hacer una dilucién y reprocesar la muestra. El

equipo ajusta el resultado, realizando el calculo correspondiente.

Valores de alerta o criticos

> 10 mg/dL
Los niveles elevados de Bilirubina directa pueden deberse a algun

sindrome hepatobiliar.

Interpretacién clinica del

Laboratorio

Cuando hay obstruccidn del arbol biliar es la fraccion que se eleva y
produce ictericia del tipo obstructivo. Cuando la bilirrubina directa se
encuentra en cantidades elevadas esta pasa a la orina en

concentracion directamente proporcional al grado de bilirrubinemia.

Fuentes potenciales de

variacion

Variacion de voltaje
Temperatura

Luz directa en la muestra

Referencias

Manual del Usuario, Interpretacion clinica del laboratorio 3ra Edicién.
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BILIRRUBINA TOTAL

Propésito del examen

La bilirrubina se forma en el sistema reticuloendotelial por la
degradacién de los eritrocitos viejos. El grupo hemo procedente de
la hemoglobina y de otras hemoproteinas es eliminado,
metabolizado a bilirrubina y transportado al higado en forma de
complejo con la albumina sérica. En el higado, la bilirrubina es
conjugada por solubilizacion por el acido glucurénico, para ser
entonces transportada por el conducto biliar y eliminada por el
tracto digestivo.

El incremento en los niveles de bilirrubina no conjugada (indirecta)
en el torrente sanguineo se debe a enfermedades o circunstancias
en las cuales, a causa de procesos hemoliticos, se produce mas
bilirrubina de la que el higado es capaz de metabolizar, La
inmadurez hepatica u otros numerosos trastornos en los que el
mecanismo de conjugacion de la bilirrubina se encuentra afectado
pueden causar aumentos similares de la bilirrubina circulante sin
conjugar. La obstruccion del conducto biliar o el dafio de la
estructura hepatocelular causan un aumento en los niveles tanto
de la bilirrubina conjugada (directa) como en los de la bilirrubina sin

conjugar (indirecta) en el torrente sanguineo.

Principio y método del
procedimiento utilizado para

el examen

Método diazo.

En presencia de un disolvente apropiado, la bilirrubina total se
acopla a un i6n diazonio en un medio fuertemente acido (pH 1-2)
para formar azobilirrubina.

La intensidad de color de la azobilirrubina es proporcional a la
concentracion de la  bilirrubina total y puede medirse

fotométricamente.

Caracteristicas de

desempefio

Precision.
La precision ha sido determinada mediante muestras humanas vy

controles segin un protocolo interno. Repetibilidad b(n=21),
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percision intermedia (3 alicuotas por serie, 1 serie por dia, 21
dias). Se han obtenido los siguientes resultados:

Nivel 1 Nivel 2
54.0pmol/L
VM 0.924mg/dL (3.16‘;19 L)
CV repetibilidad 2.4% 1.4%
VM 14.7pymol/L | 47.2umol/L
(0.860mg/dL) | (2.76mg/dL)
CV precision intermedia 4.1% 2.2%

Intervalo de medicion.

1.7-430umol/L (0.099-25.2mg/dL)

Determinar las muestras con concentraciones superiores a través
de la funcién de repeticion del ciclo. La dilucion automatica de las
muestras por la funcion de repeticion del ciclo es de 1:4. Los
resultados de las muestras diluidas por la funcién de repeticion del
ciclo se multiplican automaticamente por el factor 4.

Limites inferiores de medicion.

Limite inferior de deteccion del test:

1.7 pmol/L (0.099-25.2 mg/dL)

El limite de deteccién representa la concentracion minima medible
de bilirrubina que puede distinguirse de cero. Se calcula como la
concentracion situada a tres desviaciones estandar por encima de
la muestra cero (muestra cero + 3 DE, precision intraensayo,
n=21).

Tipo de muestra

Plasma, suero.

Preparacion del paciente

Ver MAN-TM-01

Tipo de contenedor y

aditivos

Ver MAN-TM-01

Equipo y reactivos

requeridos

COBAS INTEGRA 400 plus.

Bilirrubina total especial

Controles ambientales y de

seguridad

Uso de bata y guantes.
Siga siempre las siguientes precauciones de seguridad mientras
esté usando el instrumento:

e No abra nunca la cubierta del instrumento mientras esté en
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funcionamiento.
e No extraiga nunca una bandeja del &rea de bandejas si los
indicadores de estado de las bandejas estan en rojos.
e No toque nunca las partes moviles del sistema.
e No cologue nunca objetos (botellas, muestras, etcétera)
encima del instrumento.
¢ Siga los mensajes del sistema (Visualizar mensajes).
e Ejecute el mantenimiento como sea preciso.
e Extraiga los paneles laterales solamente si el instrumento
esta desconectado del suministro eléctrico.
Utilice el analizador COBAS INTEGRA 400 plus Unicamente para
la determinacién de quimica clinica e inmunolégica in vitro de
analitos en muestras liquidas (suero, plasma).
Ver MAN-SH-01 Y MAN-RPBI-01

Procedimientos de

calibracion

Calibrador: Calibrator f.a.s.

Emplear agua desionizada como calibrador cero.

Modo de calibracion: Regresion lineal.

Réplicas de calibracién: Se recomienda por duplicado.

Intervalo de calibracién: Con cada cobas ¢ pack, cada 7 dias y si

fuera necesario segln los procedimientos de control de calidad.

Pasos del procedimiento

1. Entrar al sistema.

2. Programar pacientes.

3. Repita este procedimiento para programar todas las muestras a
correr.

4. Cargar las muestras en el analizador.

5. Validar los resultados.

6. Extraer bandejas de muestras.

7. Purgar 6rdenes.

8. Efectuar intervenciones pendientes.

9. Salir del sistema.

Ver manual guia rapido (procesamiento de muestras).
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Procedimientos de control
de la calidad

Intervalo de referencia: PreciControl ClinChem Multil.
Intervalo patolégico: PreciControl ClinChem Multi2.
Intervalo de control: Se recomienda cada 24 horas.
Secuencia de control: Definida por el usuario.

Control tras la calibracién: Recomendado.

Interferencias y reacciones

cruzadas

Hemodlisis: Sin interferencias significativas hasta un indice H de
1,000(concentracibn de hemoglobina: aprox. 621umol/L o
1,000mg/dL).

Lipemia (Intralipid): Sin interferencia significativa hasta un indice L
de 1400. No existe una concordancia satisfactoria entre el indice L
(correspondiente a la turbidez) y la concentracion de triglicéridos.
Farmacos: No se han registrado interferencias con paneles de
farmacos de uso extendido en concentraciones terapéuticas.
Excepcién: El acido ascérbico a 30md/dL, provoca valores de
bilirrubina total falsamente disminuidos. La hidroxocobalamina
(Cyanokit) puede causar valores falsamente bajos.
Anticoagulantes: Si los tubos de heparina no se llenan
suficientemente, pueden obtenerse resultados falsos elevados.
Verificar todos los resultados de la bilirrubina total neonatal en las
muestras de heparina en el intervalo de decision terapéutico.

Otros: En casos muy raros pueden obtenerse resultados falsos
debidos a la gammapatia, particularmente del tipo IgM
(macroglobulinemia de Waldenstroem). Los resultados de
muestras de pacientes con ciertos tipos de mieloma multiple
pueden mostrar un error sistematico positivo en la recuperacion. El
error sistematico positivo en la recuperacion. El error sistematico y
su gravedad varian de paciente a paciente y no se presenta en

todos los pacientes de mieloma multiple.

Principios del procedimiento

para el calculo de resultados

Los analizadores COBAS INTEGRA calculan automaticamente la
concentracion de analito de cada muestra.

Factor de conversion: umol/L x 0.0585 = mg/dL

Intervalos de referencia

biol6gica o valores de

Nifilos > 1 mes: hasta 1.0mg/dL

Hombres: hasta 1.4mg/dL
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decision clinica

Mujeres: hasta 0.9mg/dL

Intervalo reportable de los

resultados del examen

No aplica

Instrucciones para
determinar los resultados

cuantitativos

Cuando el instrumento marca un resultado fuera de la linealidad se
le da la instruccién de hacer una dilucién y reprocesar la muestra.

El equipo ajusta el resultado, realizando el célculo correspondiente.

Valores de alerta o criticos

> 15 mg/dL
La concentracion elevada de Bilirrubina total puede ser producto

de sindrome hepatobiliar.

Interpretacién clinica del

Laboratorio

La bilirrubina es el resultado de la degradacion de la hemoglobina
en los glébulos rojos como resultado de la hemdlisis. Es producida
por el sistema reticuloendotelial y es eliminada por el higado, que
la excreta hacia la bilis y la pigmenta. En el suero existe
normalmente una pequefia cantidad de bilirrubina que se eleva
cuando se produce una destruccion excesiva de eritrocitos o
cuando el higado no logra excretar las cantidades suficientes de
bilirrubina producida.

Fuentes potenciales de

variacion

Variacién de voltaje
Temperatura

Luz directa en la muestra

Referencias

Manual del Usuario, Interpretacién clinica del laboratorio 3ra

Edicion.
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COLESTEROL

Propésito del examen

El colesterol es un esteroide con un grupo hidroxilo secundario en la
posicibn C3. Se sintetiza en tejidos de varios tipos, pero
especialmente en el higado y en la pared intestinal.
Aproximadamente tres cuartos de colesterol se forman por sintesis,
mientras que el cuarto restante proviene de la alimentacion. La
determinacion del colesterol se emplea para cribar el riesgo
aterdgeneo, asi como para diagnosticar y tratar enfermedades con
niveles elevados de colesterol o transtornos de los metabolismos
lipidico y lipoproteico. La determinacion del colesterol fue descrita
por vez primera por Liebermann en 1885 y luego por Burchard en
1889. Segun el principio de Liebermann-Burchard, el colesterol
forma un compuesto verde azulado a partir de carbohidratos
polimeros insaturados en un medio en el que estan presentes el
acido acético, el anhidrido acético y el acido sulfurico concentrado.
En el método de Abell y Kendall, que es mas especifico pero mas
complejo desde un punto de vista técnico, se emplean también
reactivos céusticos. En 1974, Roeschlau y Allain describieron el
primer método completamente enzimético. Este método se basa en
la determinacion de la A4-colestenona tras el desdoblamiento
enzimatico del éster de colesterol por la colesterol esterasa, después
de la transformacion del colesterol por la colesteroloxidasa, asi como
la medicién subsiguiente del peréxido de hidrégeno formado a través
de una reaccion de Trinder. La optimizacion del desdoblamiento de
los ésteres (<99.5%) permite la estandarizacion mediante
estandares primarios y secundarios y una comparacion directa de
los métodos de referencia de CDC y NIST. Las muestras recogidas

tras la ingestion de alimentos.

Principio y método del
procedimiento utilizado

para el examen

Método enzimatico colorimétrico:
Los ésteres de colesterol se desdoblan por la accion de la colesterol

esterasa a colesterol libre y acidos grasos. La colesterol oxidasa
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cataliza entonces la oxidacién de colesterol a colest-4-en-3-ona y
peroxido de hidrogeno. En presencia de la peroxidasa (POD), el
peroxido de hidrégeno formado produce el acoplamiento oxidativo
del fenol y la 4-amino-antipirina (4-AAP) para formar un colorante
rojo de quinonaimina.

La intensidad cromatica del colorante formado es directamente
proporcional a la concentracibn de colesterol. Se determina

midiendo el aumento de la absorbancia a 512nm.

Caracteristicas de

desempefio

Precision.

La precisiébn ha sido determinada mediante muestras humanas y
controles segun un protocolo interno. Repetibilidad (n=21), precision
intermedia (1 alicuota por serie, 1 serie por dia, 21 dias). Se han

obtenido los siguientes resultados:

Nivel 1 Nivel 2
VM 106mg/dL 240mg/dL
CV repetibilidad 0.51% 0.81%
VM 101mg/dL 230mg/dL
CV precision intermedia 1.9% 1.4%

Intervalo de medicion:

0.1-20.7mmol/L(3.87-800mg/dL)

Determinar las muestras con concentraciones superiores a través de
la funcién de repeticion del ciclo. La dilucion de las muestras por la
funcion de repeticion del ciclo es de 1:10. Los resultados de las
muestras diluidas por la funcién de repeticién del ciclo se multiplican
automaticamente por el factor 10.

Limite inferior de deteccién del test:

0.1mmol/L(3.87mg/dL)

El limite de deteccion equivale a la menor concentracion medible de
analito que puede distinguirse de cero. Se calcula como la muestra

cero (muestra cero + 3DE, precision intraensayo, n=21).

Tipo de muestra

Plasma o suero.
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Preparacion del paciente

Ver MAN-TM-01

Tipo de contenedor y

aditivos

Ver MAN-TM-01

Equipo y reactivos

requeridos

COBAS INTEGRA 400 plus.

Colesterol 22 generacion.

Controles ambientales y de
seguridad

Uso de bata y guantes.
Siga siempre las siguientes precauciones de seguridad mientras
esté usando el instrumento:
e No abra nunca la cubierta del instrumento mientras esté en
funcionamiento.
¢ No extraiga nunca una bandeja del area de bandejas si los
indicadores de estado de las bandejas estan en rojos.
e No toque nunca las partes moviles del sistema.
e No cologue nunca objetos (botellas, muestras, etcétera)
encima del instrumento.
¢ Siga los mensajes del sistema (Visualizar mensajes).
¢ Ejecute el mantenimiento como sea preciso.
e Extraiga los paneles laterales solamente si el instrumento
esta desconectado del suministro eléctrico.
Utilice el analizador COBAS INTEGRA 400 plus Unicamente para la
determinacion de quimica clinica e inmunoldgica in vitro de analitos
en muestras liquidas (suero, plasma).
Ver MAN-SH-01 Y MAN-RPBI-01

Procedimientos de

calibracion

Calibrador: Calibrator f.a.s.

Emplear agua desionizada como calibrador cero.

Modo de calibracion: Regresioén lineal.

Réplicas de la calibracion: Se recomienda por duplicado.

Intervalo de calibracion: Con cada lote y si fuera necesario segun los

procedimientos de control de calidad.

Pasos del procedimiento

1. Entrar al sistema.
2. Programar pacientes.

3. Repita este procedimiento para programar todas las muestras a
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correr.
4. Cargar las muestras en el analizador.
5. Validar los resultados.

6. Extraer bandejas de muestras.

7. Purgar 6rdenes.

8. Efectuar intervenciones pendientes.
9. Salir del sistema.

Ver manual guia rapido (procesamiento de muestras).

Procedimientos de control

de calidad

Intervalo de referencia: PreciControl ClinChem Multil.
Intervalo patolégico: PreciControl ClinChem Multi2.
Intervalo de control: Se recomienda cada 24 horas.
Secuencia de control: Definida por el usuario.

Control tras la calibraciéon: Recomendado.

Interferencias y reacciones

cruzadas

Ictericia: Sin interferencias significativas hasta un indice 1 de 16 para
la bilirrubina conjugada y de 11 para la bilirrubina no conjugada
(concentracion de la bilirrubina conjugada: aprox. 274pmol/L 6
16mg/dL; concentracion de la bilirrubina sin conjugar: aprox. 188
pmol/L o bien 11mg/dL).

Hemodlisis: Sin interferencias significativas hasta un indice H de 810
(concentracion de hemoglobina: 503 pumol/L 6 810mg/dL).

Lipemia: Sin interferencias significativas.

Farmacos: No se han registrado interferencias con paneles de
farmacos de uso extendido en concentraciones terapéuticas.

Otros: En casos muy raros pueden obtenerse resultados falsos
debidos a la gammapatia, particularmente del tipo IgM

(macroglobulinemia de Waldenstroem).

Principios del
procedimiento para el

calculo de los resultados

Los analizadores COBAS INTEGRA calculan automaticamente la
concentracion de analito de cada muestra.

Factor de conversion: mmol/L x 38.66 = mg/dL

Intervalos de referencia
biol6gica o valores de

decision clinica

<201mg/dL
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Intervalo reportable de los

resultado del examen

No aplica

Instrucciones para
determinar los resultados

cuantitativos

Cuando el instrumento marca un resultado fuera de la linealidad se
le da la instruccion de hacer una dilucion y reprocesar la muestra. El

equipo ajusta el resultado, realizando el célculo correspondiente.

Valores de alerta o criticos

>240 mg/dL
Se considera hipercolesterolemia a los niveles de colesterol total
superiores a 200 mg/dl. Segun la NOM-037-SSA2-2002.

Interpretacién clinica del

Laboratorio

El colesterol se fabrica en casi todas las células, pero con mayor
predileccién en el hepatocito a partir de proteinas, grasas ingeridas y
carbohidratos, en las células del ovario, testiculo, suprarrenal y
epitelio intestinal. Las concentraciones de colesterol se pueden
elevar al inicio de la edad adulta en ambos sexos y en la ingestién
de grasas saturadas. Es uno de los factores contribuyentes a la
formacion de ateromas, por lo que el reconocimiento de esta
condicién se basa en identificar los factores de riesgo por parte del

Médico especialista.

Fuentes potenciales de

variacion

Variacién de voltaje

Temperatura

Referencias

Manual del Usuario, Interpretacién clinica del laboratorio 3ra Edicion.
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DIAGRAMA DE FLUJO
( INICIO )
) 4
Prender el equipo Reprocesar » Validar los resultados
A
\ 4
NO
Colocar el rack ISE

Y

Hacer mantenimiento
diario (automatico)

Y

Cargar los reactivos al
equipo

¢ Valores dentro
del rango?

Y

Extraer bandejas de

S

Y

Introducir el rack en el
analizador

Cargar los calibradores y
controles necesarios
previamente
homogenizados

A

\ 4

Poner las muestras en el
rack correspondiente

Programar los controles
requeridos

A

Programar los pacientes
con sus estudios
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CREATININA

Propdésito del examen

La insuficiencia renal cronica es un problema de salud de
incidencia mundial que conlleva un riesgo sustancial de morbilidad
y mortalidad cardiovasculares. Las normas actuales definen la
insuficiencia renal crénica, independientemente de su causa, como
el dafio renal o la tasa de filtracion glomerular (TFG) inferior a
60mL/min por 1.73m2 durante un periodo minimo de tres meses.
La determinacién de creatinina en suero o plasma es la prueba
mas comun para evaluar la funcién renal. La creatinina es un es un
producto de degradacibn de fosfato de creatina muscular
producido constantemente por el cuerpo (dependiente de la masa
muscular). La creatinina se filtra en los glomérulos y en
condiciones normales, no es reabsorbida por los tabulos en una
cantidad apreciable. Una pequefia pero significativa cantidad se
secreta activamente. Una subida de los niveles de creatinina en la
sangre solamente es observada cuando hay un marcado dafio en
los nefrones. Por lo tanto, esta prueba no puede emplearse para la
deteccién precoz de la insuficiencia renal. El aclaramiento de
creatinina medido a partir de la concentraciébn de creatinina en
orina, suero o plasma y la tasa del flujo urinario constituye una
prueba mucho mas sensible y con mayor capacidad de estimar la
tasa de filtracion glomerular (TFG). Esta prueba requiere una
muestra de orina recogida con precisién temporal (usualmente de
24 horas) y una muestra de sangre. Sin embargo, dado que este
test esta sujeto a errores debido a la recogida de orina en funcién
del tiempo, se intentd estimar la TFG solamente a partir del calculo
de la concentracion de creatinina en suero o0 plasma.
Adicionalmente al diagnostico y tratamiento de la insuficiencia
renal y al control de la didlisis renal, la medicion de creatinina se
emplea también para calcular la excrecion fraccional de otros

analitos de orina (p. ej. la albimina y la a-amilasa). Son humerosos
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los métodos para determinar la creatinina. Los test automéaticos
establecidos en el laboratorio de rutina incluyen la prueba de Jaffé
con picrato alcalino en sus diferentes modificaciones y la

determinacién enzimatica.

Principio y método del
procedimiento utilizado para

el examen

Esta prueba cinética colorimétrica se basa en el método de Jaffé.
Es una solucion alcalina y la creatinina forma un complejo amarillo-
rojizo con el picrato. La tasa de formacién de colorante es
proporcional a la concentracién de creatinina en la muestra. Para
corregir las reacciones inespecificas por cromdgenos no-creatinina
en suero y plasma, como p. ej. las proteinas y cetonas, los
resultados para suero o plasma se corrigen en -18umol/L (-
0.2mg/dL).

Caracteristicas de

desemperio

Intervalo de medicion.

18-1300 pmol/L (0.2-15mg/dL)

En la programacioén del analizador, el intervalo de medicion ha sido
definido como 0.4-15.2mg/dL debido al factor de compensacion de
0.2. Determinar las muestras con concentraciones superiores a
través de la funcion de repeticiéon del ciclo. La dilucion de las
muestras por la funcién de repeticion del ciclo es de 1:10. Los
resultados de las muestras diluidas usando la funcién de repeticion
del ciclo se multiplican automaticamente por el factor 10.

Limites inferiores de medicion.

Limite inferior de deteccion del test:

18umol/L (0.2mg/dL)

El limite inferior de deteccion representa la concentracion minima
medible de analito que puede distinguirse de 0. Se calcula a partir
de estudios de precisibn efectuados con suero humano
(repetibilidad, n=10).

Precision:

La precision se determind empleando muestras humanas y
controles segun el protocolo interno con repetibilidad* (n=21) y
precisiéon intermedia** (3 alicuotas por serie, 1 serie por dia, 21

dias). Se han obtenido los siguientes resultados:

Pagina 37 de 71




Identificacion:
MAN-QCL-01
MAN UAL Version: 1
Fecha creacion:
DE 11/Enero/2018
QUIMICA CLINICA Fecha actualizacion:
05/Abril/2019
Nivel 1 Nivel 2
VM 0.746 mg/dL | 3.73 mg/dL
CV repetibilidad” 3.1% 1.4%
VM 0.741mg/dL | 3.65 mg/dL
CV precision intermedia™ 2.8% 1.3%

Tipo de muestra

Plasma, suero y orina.

Preparacion del paciente

Ver MAN-TM-01

Tipo de contenedor y

aditivos

Ver MAN-TM-01

Equipo y reactivos
requeridos

COBAS INTEGRA 400 plus.

Creatinina Jaffé 22 gen.

Controles ambientales y de

seguridad

Uso de bata y guantes.
Siga siempre las siguientes precauciones de seguridad mientras
esté usando el instrumento:
e No abra nunca la cubierta del instrumento mientras esté en
funcionamiento.
e No extraiga nunca una bandeja del area de bandejas si los
indicadores de estado de las bandejas estan en rojos.
¢ No toque nunca las partes moviles del sistema.
e No coloque nunca objetos (botellas, muestras, etcétera)
encima del instrumento.
¢ Siga los mensajes del sistema (Visualizar mensajes).
¢ Ejecute el mantenimiento como sea preciso.
e Extraiga los paneles laterales solamente si el instrumento
esta desconectado del suministro eléctrico.
Utilice el analizador COBAS INTEGRA 400 plus Unicamente para
la determinacién de quimica clinica e inmunolégica in vitro de
analitos en muestras liquidas (suero, plasma).
Ver MAN-SH-01 Y MAN-RPBI-01

Procedimientos de

calibracion

Calibrador: Calibrador f.a.s.

Emplear agua desionizada como calibrador cero.

Modo de calibracién: Regresion lineal.

Réplicas de la calibracion: Se recomienda por duplicado.

Intervalo de calibracion: Cada 7 dias y si fuera necesario segun los
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procedimientos de control de calidad.

Pasos del procedimiento

1. Entrar al sistema.

2. Programar pacientes.

3. Repita este procedimiento para programar todas las muestras a
correr.

4. Cargar las muestras en el analizador.

5. Validar los resultados.

6. Extraer bandejas de muestras.

7. Purgar 6rdenes.

8. Efectuar intervenciones pendientes.

9. Salir del sistema.

Ver manual guia rapido (procesamiento de muestras).

Procedimientos de control
de la calidad

Intervalo de referencia: PreciControl ClinChem Multil.
Intervalo patol6gico: PreciControl ClinChem Multi2.
Intervalo de control: Se recomienda cada 24 horas.
Secuencia de control: Definida por el usuario.

Control tras la calibracién: Recomendado.

Interferencias y reacciones

cruzadas

Hemodlisis: Sin interferencias significativas hasta un indice H de
800 (concentraciobn de hemoglobina: aprox. 800mg/dL 6 248
pmol/L). No emplear el test COBAS INTEGRA Creatinine Jaffé
Gen.2 para analizar el contenido de creatinina en muestras
hemolizadas de neonatos, nifios o adultos con una concentracion
de HbF (Hemoglobina fetal)>60mg/dL.

Ictericia: Sin interferencias significativas hasta un indice de 1 de 5
(concentracion de la bilirrubina conjugada y no conjugada: aprox.
5mg/dL 6 85 pmol/L).

Lipemia (Intralipid): Sin interferencia significativa hasta un indice L
de 250. No existe una concordancia satisfactoria entre el indice L
(correspondiente a la turbidez) y la concentracion de triglicéridos.
Farmacos: Se analizaron las interferencias por farmacos segun las
recomendaciones del VDGHc. No se encontraron interferencias.
Excepciones: Los antibiéticos con cefalosporina producen valores

significativamente aumentados. La hidroxocobalamina (Cyanokit)
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puede causar valores falsamente bajos.

Otros: La presencia de cuerpos ceténicos puede causar resultados
artificialmente altos en suero y plasma.

En casos muy raros pueden obtenerse resultados falsos debido a
la gammapatia, particularmente del tipo IgM (macroglobulinemia de
Waldenstroem).

Principios del procedimiento
para el calculo de los

resultados

Los analizadores COBAS INTEGRA calculan automaticamente la
concentracion de analito de cada muestra.

Factor de conversiéon: umol/L x0.0113 = mg/dL

Intervalos de referencia
biol6égica o valores de

decision clinica

Mujeres: 0.50-0.90 mg/dL
Hombres: 0.70-1.20 mg/dL

Intervalo reportable de los

resultados del examen

No aplica

Instrucciones para
determinar los resultados

cuantitativos

Cuando el instrumento marca un resultado fuera de la linealidad se
le da la instruccion de hacer una dilucién y reprocesar la muestra.

El equipo ajusta el resultado, realizando el célculo correspondiente.

Valores de alerta o criticos

> 7.5 mg/dL
Falla renal cronica, En las nefritis agudas puede elevarse
rapidamente, pero es de escaso valor prondstico, porque es

reversible el aumento.

Interpretacion clinica del
Laboratorio

La creatinina es un compuesto organico generado a partir de la
degradacién de la creatina. Es un producto de desecho del
metabolismo normal de los musculos que usualmente es producida
por el cuerpo en una tasa constante y normalmente filtrada por los
rifones y excretada en la orina. La medicion de la creatinina es la

manera mas simple de monitorear la correcta funcion renal.

Fuentes potenciales de

variacion

Variacion de voltaje
Temperatura

Luz directa en la muestra

Referencias

Manual del Usuario, Interpretacion clinica del laboratorio 3ra
Edicién, NOM-037-SSA2-2002
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Y
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Y
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A
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A
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Péagina 41 de 71

Y

muestras y reactivos

Y

Purgar ordenes

\ 4

Efectuar las
intervenciones
pendientes

A 4

Salir del sistema

Y

Apagar el equipo




m A L

FACULIAL DE!

QU ilVl ICA CLiN ICA Fecha actualizaci6n:

Identificacion:
MAN-QCL-01
MAN UAL Version: 1
Fecha creacion:
DE 11/Enero/2018

05/Abril/2019

GLUCOSA

Propdsito del examen

La glucosa constituye el carbohidrato mas frecuente en la sangre
periférica. Su oxidacién representa la principal fuente de energia
para las células del organismo. La glucosa proveniente de la
alimentacién se convierte en glucégeno para su almacenamiento
en el higado o a &cidos grasos para ser almacenada en el tejido
adiposo. El estrecho intervalo de concentracién de la glucosa en
sangre (glucemia) es controlado por numerosas hormonas, siendo
las mas importantes las sintetizadas en el pancreas.

La causa mas frecuente de hiperglucemia es la diabetes mellitus,
producida por una deficiencia en la secrecion o en la accion de la
insulina. Ademas, existen numerosos factores secundarios que
contribuyen a elevar los niveles de glucemia, incluyendo la
pancreatitis, la disfuncion tiroidea, la insuficiencia renal y las
hepatopatias.

La hipoglucemia se observa con menor frecuencia. Esta causada
por estados tales como el insulinoma, el hipopituitarismo o el
exceso de insulina. La determinacion de la glucosa se aplica en el
diagndstico y tratamiento de trastornos en el metabolismo de los
carbohidratos como la diabetes mellitus y la hipoglucemia
idiopética. La determinacién de la glucosa en orina se utiliza como
procedimiento de cribado de la diabetes y constituye un auxiliar en
la evaluacion de la glucosuria, en la deteccion de defectos en los
tibulos renales y en la gestion de la diabetes mellitus. La
determinaciéon de la glucosa en el liquido cefalorraquideo se
emplea en la evaluacion de la meningitis y de otros desordenes

neuroldgicos.

Principio y método del
procedimiento utilizado para

el examen

Método enzimatico de referencia empleando hexoquinasa. La
hexoquinasa (HK) cataliza la fosforilacion de la glucosa mediante la

ATP para formar glucosa-6-fosfato y ADP. La reaccién continta
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con el empleo de una segunda enzima, la glucosa-6-fosfato por
NADP+ para formar NADPH.

La concentracion del NADPH formado es directamente
proporcional a la concentracién de glucosa. Se determina midiendo
el aumento de la absorbancia a 340nm.

Caracteristicas de

desemperio

Intervalo de medicion.

Aplicaciones regulares: 4.32-720mg/dL

Aplicaciones rapidos: 4.32-541mg/dL

Determinar las muestras con concentraciones superiores a través
de la funcién de repeticion del ciclo. La dilucion de las muestras por
la funcion de repeticion del ciclo es de 1:10. Los resultados de las
muestras diluidas por la funcién de repeticion del ciclo se
multiplican automaticamente por el factor 10.

Limites inferiores de medicion.

Limite del blanco
Limite de deteccién
Precision.

2.16mg/dL
4.32mg/dL

La precision ha sido determinada mediante muestras humanas y
controles segun un protocolo interno. Repetibilidad* (n=84),
precision intermedia** (2 alicuotas por serie, 2 series por dia, 21
dias). Para el test GLUC3 se han obtenido los resultados
siguientes:

Repetibilidad” VM DE Ccv
Suero humano 1 64.3 mg/dL | 0.5mg/dL | 0.7%
Suero humano 2 120 mg/dL 1 mg/dL 0.8%
Suero humano 3 665 mg/dL 5 mg/dL 0.7%

Precinorm U 90.8 mg/dL | 0.5 mg/dL | 0.6%
Precipath U 247 mg/dL 1 mg/dL 0.6%
Precision intermedia VM DE CcVv

Suero humano 1 64.3 mg/dL | 0.8 mg/dL | 1.3%

Suero humano 2 120 mg/dL 2 mg/dL 1.4%
Suero humano 3 665 mg/dL 9 mg/dL 1.3%
Precinorm U 90.8 mg/dL | 1.1 mg/dL | 1.2%
Precipath U 247 mg/dL 3 mg/dL 1.2%

Tipo de muestra

Plasma, suero.
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Preparacion del paciente

Ver MAN-TM-01

Tipo de contenedor y

aditivos

Ver MAN-TM-01

Equipo y reactivos

requeridos

COBAS INTEGRA 400 plus.

Glucosa HK 3ra gen.

Controles ambientales y de
seguridad

Uso de bata y guantes.
Siga siempre las siguientes precauciones de seguridad mientras
esté usando el instrumento:
¢ No abra nunca la cubierta del instrumento mientras esté en
funcionamiento.
¢ No extraiga nunca una bandeja del area de bandejas si los
indicadores de estado de las bandejas estan en rojos.
¢ No toque nunca las partes moviles del sistema.
¢ No cologue nunca objetos (botellas, muestras, etcétera)
encima del instrumento.
¢ Siga los mensajes del sistema (Visualizar mensajes).
¢ Ejecute el mantenimiento como sea preciso.
o Extraiga los paneles laterales solamente si el instrumento
est& desconectado del suministro eléctrico.
Utilice el analizador COBAS INTEGRA 400 plus Unicamente para
la determinacién de quimica clinica e inmunolégica in vitro de
analitos en muestras liquidas (suero, plasma).
Ver MAN-SH-01 Y MAN-RPBI-01

Procedimientos de

calibracion

Calibrador: Calibrador f.a.s.

Emplear agua desionizada como calibrador cero.

Modo de calibracién: Regresién lineal.

Réplicas de la calibracion: Se recomienda por duplicado.

Intervalo de calibracion: Cada lote y si fuera necesario segun los

procedimientos de control de calidad.

Pasos del procedimiento

1. Entrar al sistema.
2. Programar pacientes.

3. Repita este procedimiento para programar todas las muestras a
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correr.
4. Cargar las muestras en el analizador.
5. Validar los resultados.

6. Extraer bandejas de muestras.

7. Purgar érdenes.

8. Efectuar intervenciones pendientes.
9. Salir del sistema.

Ver manual guia rapido (procesamiento de muestras).

Procedimientos de control

de la calidad

Intervalo de referencia: PreciControl ClinChem Multil.
Intervalo patolégico: PreciControl ClinChem Multi2.
Intervalo de control: Se recomienda cada 24 horas.
Secuencia de control: Definida por el usuario.

Control tras la calibracion: Recomendado.

Interferencias y reacciones

cruzadas

Ictericia: Sin interferencias significativas hasta un indice | de 60
(concentracion de bilirrubina conjugada y no conjugada: aprox.
60mg/dL 6 1.026pumol/L).

Hemodlisis: Sin interferencias significativas hasta un indice H de
1.200 (concentracion de hemoglobina: 1.200mg/dL 6 744umol/L).
Lipemia: Sin interferencia significativa hasta un indice L de 1.900.
No existe una correlacién concluyente entre el indice L (que
corresponde a la turbidez) y la concentracion de triglicéridos.
Farmacos: No se han registrado interferencias con paneles de
farmacos de uso extendido en concentraciones terapéuticas.

Otros: En casos muy raros pueden obtenerse resultados falsos
debidos a la gammapatia, particularmente del tipo IgM

(macroglobulinemia de Waldenstroem).

Principios del
procedimiento para el

calculo de resultados

Los analizadores COBAS INTEGRA calculan automaticamente la
concentracion de analito de cada muestra.

Factor de conversion: mmol/L x 18.02 = mg/dL

Intervalos de referencia
biol6égica o valores de

decision clinica

74-106mg/dL
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Intervalo reportable de los

resultados

No aplica

Instrucciones para
determinar los resultados

cuantitativos

Cuando el instrumento marca un resultado fuera de la linealidad se
le da la instruccion de hacer una dilucién y reprocesar la muestra.

El equipo ajusta el resultado, realizando el célculo correspondiente.

Valores de alerta o criticos

>140 mg/dL

Las causas pueden ser por no tomar los medicamentos para la
diabetes con regularidad, enfermedades o situaciones de estrés,
no seguir bien el plan de alimentacion y no hacer suficiente
ejercicio. Segun la NOM-015-SSA2-1994

Interpretacion clinica del
Laboratorio

La glucosa es un hidrato de carbono que constituye la principal
fuente energética del organismo. Su concentracion sanguinea se
mantiene dentro de estrechos margenes a lo largo del dia, a pesar
de las fluctuaciones que se producen tras el ayuno o la
alimentacion, esto es debido al efecto combinado de la insulina,
glucagon, cortisol, epinefrina y hormona de crecimiento. El
significado clinico mas comun relacionado con el metabolismo de
los hidratos de carbono es la Diabetes mellitus, sindrome
caracterizado por una secrecion anormal de insulina o resistencia a
la misma, que se refleja en hiperglucemia, glucosuria y
secundariamente en una variedad de manifestaciones metabdlicas

y vasculares.

Fuentes potenciales de

variacion

Variacion de voltaje

Temperatura

Referencias

Manual del Usuario, Interpretacion clinica del laboratorio 3ra
Edicion, NOM-015-SSA2-1994.
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previamente
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Y
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Y
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S
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A

_| Programar los pacientes
» .
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HDL COLESTEROL

Propdsito del examen

Las lipoproteinas de alta densidad (High Density Lipoproteins, HDL)
son responsables del transporte inverso del colesterol de las células
periféricas al higado. En el higado, el colesterol es transformado a
acidos biliares excretados al intestino a través de las vias biliares. El
control de las concentraciones de colesterol HDL en suero es
clinicamente importante porque existe una correlacién inversa entre
la concentracion del colesterol HDL y el riesgo de padecer
enfermedades arteriosclerdticas. Valores elevados del colesterol
HDL protegen contra cardiopatias coronarias mientras que valores
disminuidos del colesterol HDL, especialmente en combinacién con
valores elevados de triglicéridos, implican un elevado riesgo
cardiovascular. Se han creado estrategias para aumentar el nivel de
colesterol HDL a fin de tratar las enfermedades cardiovasculares.
Para la determinacion del colesterol HDL se dispone de diferentes
métodos como la ultracentrifugacion. La electroforesis, la
cromatografia liquida de alta presion (CLAP) y métodos tanto
basados en la precipitaciéon como directos. Los métodos directos se
emplean rutinariamente. Para ello, se dispone de métodos que
emplean particulas magnéticas en forma de combinaciones de
polianiones y metales o métodos con polietilenglicol (PEG) con
anticuerpos anti-apoproteina Clll. Este método automatizado para la
determinacion directa del colesterol HDL en suero y plasma emplea
enzimas modificadas por PEG y sulfato de dextrano. Las enzimas
colesterolesterasa y colesteroloxidasa modificadas por PEG
presentan actividades cataliticas selectivas frente a las fracciones de
lipoproteinas aumentadndose la reactividad en el orden siguiente:
LDL < VLDL= quilomicrones <HDL.

Los valores posprandriales son ligeramente inferiores a los
obtenidos en ayunas. Con el método de beta cuantificacion, se

obtuvieron valores posprandriales comparables.
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Principio y método del
procedimiento utilizado

para el examen

Método homogéneo, enziméatico, colorimétrico:

En presencia de iones de magnesio y sulfato de dextrano se forman
complejos hidrosolubles con LDL, VLDL y quilomicrones que son
resistetes a las enzimas modificadas por PEG. La concentracion de
colesterol HDL se determina enzimaticamente por la colesterol
esterasa y el colesterol oxidasa acoplada con PEG a los grupos
amino (aprox. 40%). Los ésteres de colesterol se desdoblan
cuantitativamente a colesterol libre y acidos grasos por la accion del
colesterol esterasa. En presencia de oxigeno, el colesterol se oxida
por la colesterol oxidasa a A4-colestenona y peréxido de hidrégeno.
La intensidad cromatica del colorante azul de quinonaimina formado
es diferente proporcional a la concentracion de colesterol HDL. Se

determina midiendo el aumento de la absorbancia a 583nm.

Caracteristicas de

desemperio

Precision.
La reproducibilidad ha sido determinada empleando muestras
humanas y controles segun un protocolo interno (intraensayo n=21,

interensayo n=21). Se han obtenido los siguientes resultados:

Nivel 1 Nivel 2
VM 34.8mg/dL 108mg/dL
CV en la serie 1.13% 0.44%
VM 30.9mg/dL 61.9 mg/dL
CV interensayo | 1.0% 0.7%

Tipo de muestra

Plasma, suero.

Preparacion del paciente

Ver MAN-TM-01

Tipo de contenedor y

aditivos

Ver MAN-TM-01

Equipo y reactivos

requeridos

COBAS INTEGRA 400 plus.
HDL-Colesterol Gen. 4

Controles ambientales y de

seguridad

Uso de bata y guantes.
Siga siempre las siguientes precauciones de seguridad mientras
esté usando el instrumento:
e No abra nunca la cubierta del instrumento mientras esté en
funcionamiento.

e No extraiga nunca una bandeja del area de bandejas si los
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indicadores de estado de las bandejas estan en rojos.
e No toque nunca las partes moviles del sistema.
e No cologue nunca objetos (botellas, muestras, etcétera)
encima del instrumento.
¢ Siga los mensajes del sistema (Visualizar mensajes).
e Ejecute el mantenimiento como sea preciso.
e Extraiga los paneles laterales solamente si el instrumento
esta desconectado del suministro eléctrico.
Utilice el analizador COBAS INTEGRA 400 plus Unicamente para la
determinacion de quimica clinica e inmunoldgica in vitro de analitos
en muestras liquidas (suero, plasma).
Ver MAN-SH-01 Y MAN-RPBI-01

Procedimientos de

calibracion

Calibrador: C.f.a.s Lipids.

Emplear agua desionizada como calibrador cero.

Modo de calibracion: Regresion lineal.

Réplicas de la calibracion: Se recomienda por duplicado.

Intervalo de calibracion: Con cada lote y si fuera necesario segun los

procedimientos de control de calidad.

Pasos del procedimiento

1. Entrar al sistema.

2. Programar pacientes.

3. Repita este procedimiento para programar todas las muestras a
correr.

4. Cargar las muestras en el analizador.

5. Validar los resultados.

6. Extraer bandejas de muestras.

7. Purgar 6rdenes.

8. Efectuar intervenciones pendientes.

9. Salir del sistema.

Ver manual guia rapido (procesamiento de muestras).

Procedimientos de control

de la calidad

Intervalo de referencia: PreciControl ClinChem Multil.
Intervalo patoldgico: PreciControl ClinChem Multi2.

Intervalo de control: Se recomienda cada 24 horas.
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Secuencia de control: Definida por el usuario.
Control tras la calibracién: Recomendado.

Interferencias y reacciones

cruzadas

Ictericia: Sin interferencias significativas hasta un indice | de 47 para
la bilirrubina conjugada y de 60 para la bilirrubina no conjugada
(concentracion de bilirrubina conjugada: aprox. 60mg/dL 0
1.026umol/L). Estos datos se basan en el modelo de Glick. Sirvase
tomar en cuenta la informacion referida a las hepatopatias indicada
en esta seccion.

Hemodlisis: Sin interferencias significativas hasta el indice H de
1.200f (concentracién de hemoglobina: aprox. 1.200 mg/dL, 12g/L 6
745umol/L.

Lipemia (Intralipid): Sin interferencia significativas hasta un indice L
de 2.000g. Sin interferencias significativas por triglicéridos nativos
hasta 1.200mg/dL (13.7mmol/L). No existe una correlacion
concluyente entre el indice L (que corresponde a la turbidez) y la
concentracion de triglicéridos. Los datos de interferencia por lipemia
se basan en el modelo de Glick que utiliza Intralipid como sustrato
artificial. Hasta el momento, no existe un modelo que permita imitar
una interferencia por triglicéridos ya que, en la muestra de paciente,
los triglicéridos se comportan de modo impredecible dependiendo de
las cualidades de los acidos grasos esterificados. Frecuentemente,
las muestras de pacientes con altas concentraciones de triglicéridos
son lipémicas. Por eso, el operador no puede verificar las
interferencias por triglicéridos en las muestras de pacientes.
Farmacos: En una serie de farmacos comunes testados no se
encontraron interferencias a concentraciones terapéuticas.

Otros: Concentraciones elevadas de acidos grasos libres y de
proteinas desnaturalizadas pueden provocar valores falso-elevados
del colesterol HDL. El &cido ascorbico hasta 50mg/dL (2.84mmol/L)
no interfiere en el test. En casos muy raros se han registrado
resultados erréneos de test debido a la gammapatia, particularmente
del tipo IgM (macroglobulinemia de Waldenstrom). Las hepatopatias

afectan el metabolismo de lipidos; en estos casos, los resultados de

Pagina 51 de 71




Identificacion:
MAN-QCL-01
Version: 1

Fecha creacidn:
11/Enero/2018
Fecha actualizacién:
05/Abril/2019

MANUAL
DE
QUIMICA CLINICA

HDL y LDL tienen un valor diagndstico limitado. En algunos
pacientes con trastornos de la funcién hepética, los valores

obtenidos con HDL-C plus 3rd generation pueden diferir
significativamente de los obtenidos con métodos de referencia
reconocidos como la ultracentrifugacion o el método de comparacion

designado (DCM).

Principios del
procedimiento para el
célculo de los resultados

Los analizadores COBAS INTEGRA calculan automaticamente la
concentracion de analito de cada muestra.

Factor de conversién: mmol/L x 38.66 = mg/dL

Intervalos de referencia
biol6égica o valores de

decision clinica

Hombres: 35-55 mg/dL
Mujeres: 45-65 mg/dL

Intervalo reportable de los

resultados del examen

No aplica

Instrucciones para
determinar los resultados

cuantitativos

Cuando el instrumento marca un resultado fuera de la linealidad se
le da la instruccién de hacer una dilucion y reprocesar la muestra. El

equipo ajusta el resultado, realizando el célculo correspondiente.

Valores de alerta o criticos

<35 mg/dL
Las causas del bajo nivel de colesterol HDL incluyen la genética, la
falta de ejercicio y la dieta. Segun la NOM-037-SSA2-2002.

Interpretacién clinica del

Laboratorio

No aplica.

Fuentes potenciales de

variacion

Variacién de voltaje

Temperatura

Referencias

Manual del Usuario, Interpretacion clinica del laboratorio 3ra Edicion,
NOM-037-SSA2-2002.
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LDL COLESTEROL

Propdsito del examen

Las lipoproteinas de baja densidad desempefian un papel clave en la
formacion y el desarrollo de la aterosclerosis, especialmente de la
esclerosis coronaria. Las LDL se derivan de las lipoproteinas de muy
baja densidad ricas en triglicéridos por la acciébn de varias enzimas
lipoliticas y son sintetizadas en el higado. La eliminacién de las LDL del
plasma se efectila mayormente por las células del parénquima hepatico
a través de los receptores especificos de las LDL.

Si la concentracion de LDL aumenta simultdneamente a la tasa de
modificacion biologica, la funcién endotelial cesa y el sistema de
monocitos/macrofagos y las células musculares lisas de la pared tisular
absorben mayor cantidad de colesterol LDL. De esta manera, la mayor
parte del colesterol almacenado en placas ateroscleréticas proviene de
las LDL. De todos los parametros, el colesterol LDL posee la mayor
relevancia clinica en el prondstico de la esclerosis coronaria. Por esto,
el objetivo terapéutico de bajar el nivel lipidico se concentra en la
reduccion del colesterol LDL para mejorar la funcion endotelial, evitar la
aterosclerosis o respectivamente su progresion y la ruptura de la placa.
Para la determinacion del colesterol LDL se dispone de diferentes
métodos como la ultracentrifugacion como método de referencia, la
electroforesis de lipoproteinas y la precipitacion. En este Gltimo método,
las LDL contienen apolipoproteina B se precipitan, por ejemplo, con
sulfato de polivinilo, sulfato de dextrano o aniones policiclicos.
Normalmente, el colesterol LDL se calcula a partir de la diferencia entre
el colesterol total y el colesterol sobrenadante (colesterol VLDL y HDL)
tras la precipitacion de las LDL con sulfato de polivinilo y sulfato de
dextrano. Las clinicas estadounidenses de investigacion de lipidos
recomiendan una combinacion entre ultracentrifugacion y precipitacion
con polianiones en presencia de cationes bivalentes.

Pero el método de precipitacion tiene el inconveniente que requiere

mucho tiempo y que no puede automatizarse. Ademas, esta sujeto a
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interferencias con sueros hiperlipémicos, especialmente ante altas
concentraciones de acidos grasos libres. Un método de determinacion
mas reciente radica en la determinacion del colesterol LDL tras
inmunoabsorcion y centrifugacion.

Normalmente, el célculo de la concentracion de colesterol LDL se
efectia con la formula de Friedewald. Esta férmula se basa en dos
determinaciones de colesterol, una determinacion de triglicéridos asi
como una precipitacion de las particulas de HDL. La hipotesis de trabajo
consiste en la existencia de una relacion estable entre el colesterol
VLDL vy los triglicéridos en las muestras de sangre obtenidas en ayunas.
Sin embargo, incluso por la presencia de minimas cantidades de
guilomicrones o lipoproteinas anormales, esta férmula proporciona
valores falsos disminuidos de colesterol LDL. Por esto, se requiere un
método simple y fiable para la determinacién directa del colesterol LDL

sin tratamiento previo ni calculo.

Principio y método del
procedimiento utilizado

para el examen

Método colorimétrico enzimatico homogéneo.

Los ésteres de colesterol y el colesterol libre en las LDL se miden con
un método enzimatico que utiliza colesterol esterasa y colesterol
oxidasa en presencia de agentes que solubilizan selectivamente las
LDL.

Las reacciones enzimaticas con las demas lipoproteinas se inhiben por
agentes tensioactivos y un compuesto de azlcar. No se determina el
colesterol de las HDL, VLDL y quilomicrones.

La colesterol esterasa provoca el desdoblamiento de los esteres de
colesterol a colesterol libre y acidos grasos. En presencia de oxigeno, el
colesterol es oxidado por la colesterol oxidasa a A-colesterona y
peréxido de hidrégeno.

En presencia de la peroxidasa, el peroxido de hidrogeno formado
reacciona con 4-aminoantipirina y EMSE para formar un colorante
purpureo rojo. La intensidad del colorante es directamente proporcional

a la concentracion de colesterol y se mide fotométricamente.

Caracteristicas de

desempeiio

Precision:

La repetibilidad y la precision intermedia se determinaron con muestras
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humanas y controles segun la directiva EP5 del instituto para
estandares clinicos y de laboratorio (Clinical and Laboratory Standards
Institute, CLSI) con 4 alicuotas por ciclo, 1 ciclo por dia, durante 21 dias.

Se han obtenido los siguientes resultados:

Repetitividad Media (mg/dL) | DE (mg/dL) CV%
Precinorm L 99.0 1.2 1.3
Precipath HDL/LDL-C 191.0 2.0 1.3
Suero humano 1 12.1 0.3 2.7
Suero humano 2 117.0 2.0 1.3
Suero humano 3 141.0 2.0 1.2
Suero humano 4 317.0 4.0 1.2
Suero humano 5 541.0 8 1.4

Precision intermedia Media (mg/dL) | DE (mg/dL) CV%
Precinorm L 104.0 2.0 2.3
Precipath HDL/LDL-C 196.0 4.0 1.9
Suero humano 1 11.4 0.4 3.3
Suero humano 2 117.0 2.0 2.1
Suero humano 3 143.0 3.0 2.0
Suero humano 4 324.0 7.0 2.0
Suero humano 5 541.0 12.0 2.1

Tipo de muestra

Plasma, suero. En plasma tratado con EDTA, los valores pueden ser

disminuidos en comparacion con los valores séricos.

Preparacion del paciente

Ver MAN-TM-01

Tipo de contenedor y

aditivos

Ver MAN-TM-01

Equipo y reactivos

requeridos

COBAS INTEGRA 400 plus
LDL-Colesterol Gen.3

Controles ambientales y

de seguridad

Uso de bata y guantes.
Siga siempre las siguientes precauciones de seguridad mientras esté
usando el instrumento:
e No abra nunca la cubierta del instrumento mientras esté en
funcionamiento.
e No extraiga nunca una bandeja del area de bandejas si los
indicadores de estado de las bandejas estan en rojos.

¢ No toque nunca las partes moviles del sistema.
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¢ No coloque nunca objetos (botellas, muestras, etcétera) encima
del instrumento.
e Siga los mensajes del sistema (Visualizar mensajes).
¢ Ejecute el mantenimiento como sea preciso.
e Extraiga los paneles laterales solamente si el instrumento esta
desconectado del suministro eléctrico.
Utilice el analizador COBAS INTEGRA 400 plus Unicamente para la
determinacion de quimica clinica e inmunolégica in vitro de analitos en
muestras liquidas (suero, plasma).
Ver MAN-SH-01 Y MAN-RPBI-01

Procedimientos de

calibracion

Calibrador: C.f.a.s. Lipids.

Usar agua desionizada como calibrador cero.

Modo de calibracion: Regresion lineal.

Réplicas de la calibracion: Se recomienda por duplicado.
Intervalo de calibracion: Cada lote.

Pasos del procedimiento

. Entrar al sistema.

. Programar pacientes.

. Dar de alta los estudios.

. Cargar las muestras en el analizador.
. Validar los resultados.

. Extraer bandejas de muestras.

. Purgar 6rdenes.

. Efectuar intervenciones pendientes.

© 00 N O 0o A W DN P

. Salir del sistema.

Ver manual guia rapido (procesamiento de muestras).

Procedimientos de

control de la calidad

Intervalo de referencia: PreciControl ClinChem Multil.
Intervalo patoldgico: PreciControl ClinChem Multi2.
Intervalo de control: Cada 24 horas.

Secuencia de control: Cada 24 horas.

Control tras la calibracion: Recomendado.

Interferencias y

reacciones cruzadas

Suero, plasma:

Ictericia: Sin interferencias significativas hasta un indice | de 60 para la
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bilirrubina conjugada y sin conjugar (concentracion de la bilirrubina
conjugada y sin conjugar: aproximadamente 1026umol/L o 60mg/dL).
Estos datos se basan en el modelo de Glick. Sirvase tomar en cuenta la
informacion referida a las hepatopatias indicada en esta seccion.
Hemodlisis: Sin interferencias significativas hasta un indice H de 1000
(concentraciobn de hemoglobina:
1,000mg/dL).

Lipemia (Intralipid): Sin interferencias significativas hasta un indice L de

aproximadamente 621pmol/L o

1000. No existe una correlacion satisfactoria entre el indice L que
corresponde a la turbidez) y la concentracién de triglicéridos. Sin
interferencias significativas por colesterol HDL.

Farmacos: No se han registrado interferencias con paneles de farmacos
de uso comun en concentraciones terapéuticas.

Las intoxicaciones con paracetamol suelen tratarse con N-acetilcisteina.
Tanto la N-acetilcisteina, usada en concentraciones terapéuticas como
antidoto como el metabolito de paracetamol, la N-acetil-p-benzoquinona

imina (NAPQI), pueden causar valores falsamente bajos de LDL-C.

Principios del
procedimiento para el
calculo de los

resultados

Los analizadores COBAS INTEGRA calculan automéaticamente la
concentracion de analito de cada muestra.

Factor de conversion: mmol/L x 38.66 = mg/dL

Intervalos de referencia

Suero/Plasma:

biolégica o valores de | <100 mg/dL
decision clinica
Intervalo reportable de | No aplica

los resultados del

examen

Instrucciones para
determinar los

resultados cuantitativos

Cuando el instrumento marca un resultado fuera de la linealidad se le
da la instruccion de hacer una dilucién y reprocesar la muestra. El

equipo ajusta el resultado, realizando el célculo correspondiente.
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Valores de alerta o >190 mg/dL.
criticos
Interpretacion clinica del | No aplica

Laboratorio

Fuentes potenciales de

variacion

Variaciones de voltaje.

Temperatura

Referencia

Manual del Usuario, Interpretacion clinica del laboratorio 3ra Edicién.
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4
Prender el equipo Reprocesar » Validar los resultados
A
\ 4
NO
Colocar el rack ISE

Y

Hacer mantenimiento
diario (automatico)

Y

Cargar los reactivos al
equipo

Y

Cargar los calibradores y
controles necesarios
previamente
homogenizados

\ 4

Programar los controles
requeridos

¢ Valores dentro
del rango?

Y

Extraer bandejas de

S

Introducir el rack en el
analizador

A

Poner las muestras en el
rack correspondiente

A

_| Programar los pacientes
»

con sus estudios
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TRIGLICERIDOS

Propdsito del examen

Los triglicéridos son ésteres de glicerol, un alcohol trivalente con tres
acidos grasos de cadenas largas. El organismo los sintetiza en el
higado y también se ingieren con la alimentacion.

La determinacion de los triglicéridos se emplea para diagnosticar y
tratar pacientes con diabetes mellitus, nefrosis, obstruccion hepatica,
trastorno del metabolismo lipidico y muchas otras enfermedades
endocrinoldgicas.

La determinacién enzimatica de triglicéridos descrita por Eggstein y
Kreutz adn requeria la saponificacion con hidréxido de potasio.
Posteriormente se realizaron varios experimentos para sustituir la
saponificacion alcalina por una hidrdélisis enzimatica con lipasa. Asi,
Bucolo y David experimentaron con una mezcla de lipasa y una
proteasa, mientras Wahlefeld empleaba para la hidrélisis una
esterasa hepatica combinada con una lipasa particularmente
efectiva obtenida de Rhizopus arrhizus.

Principio del
procedimiento utilizado

para el examen

Test enzimético colorimétrico

El presente método se basa en el trabajo de Wahlefeld empleando
una lipasa lipoproteica obtenida de microorganismos para hidrolizar
completa y rapidamente triglicéridos a glicerol, con la oxidacién
subsiguiente a dihidroxiacetonafosfato y perdxido de hidrégeno. El
peréxido de hidrégeno formado reacciona de punto final segun
Trinder. La intensidad cromatica del colorante rojo formado es
directamente proporcional a la concentracion de triglicéridos y puede

medirse fotométricamente.

Caracteristicas de

desempeiio

Precision.

La precisién ha sido determinada mediante muestras humanas y
controles segun un protocolo interno.

Repetibilidad (n=20), precision intermedia (2 alicuotas por serie, 2
series por dia, 20 dias).

Se han obtenido los siguientes resultados:
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Nivel 1 Nivel 2
VM 85.9mg/dL 144mg/dL
CV repetibilidad 1.6% 1.6%
CV precision intermedia 1.9% 1.9%

Tipo de muestra

Plasma, suero.

Preparacion del paciente

Ver MAN-TM-01

Tipo de contenedor y
aditivos

Ver MAN-TM-01

Equipo y reactivos

regueridos

COBAS INTEGRA 400 plus.
Triglicéridos.

Controles ambientales y de

seguridad

Uso de bata y guantes.

Siga siempre las siguientes precauciones de seguridad mientras

esté usando el instrumento:

No abra nunca la cubierta del instrumento mientras esté en
funcionamiento.

No extraiga nunca una bandeja del area de bandejas si los
indicadores de estado de las bandejas estan en rojos.

No toque nunca las partes méviles del sistema.

No cologue nunca objetos (botellas, muestras, etcétera)
encima del instrumento.

Siga los mensajes del sistema (Visualizar mensajes).

Ejecute el mantenimiento como sea preciso.

Extraiga los paneles laterales solamente si el instrumento

esta desconectado del suministro eléctrico.

Utilice el analizador COBAS INTEGRA 400 plus Unicamente para la

determinacion de quimica clinica e inmunolégica in vitro de analitos

en muestras liquidas (suero, plasma).

Ver MAN-SH-01 Y MAN-RPBI-01

Procedimientos de

calibracion

Calibrador: Calibrador f.a.s.

Emplear agua desionizada como calibrador cero.

Modo de calibracion: Regresion lineal.

Réplicas de la calibracion: Se recomienda por duplicado.
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Intervalo de calibracion: Con cada lote y si fuera necesario segun los
procedimientos de control de calidad.

Pasos del procedimiento

1. Entrar al sistema.

2. Programar pacientes.

3. Repita este procedimiento para programar todas las muestras a
correr.

4. Cargar las muestras en el analizador.

5. Validar los resultados.

6. Extraer bandejas de muestras.

7. Purgar 6rdenes.

8. Efectuar intervenciones pendientes.

9. Salir del sistema.

Ver manual guia rapido (procesamiento de muestras).

Procedimientos de control
de la calidad

Intervalo de referencia: PreciControl ClinChem Multil.
Intervalo patol6gico: PreciControl ClinChem Multi2.
Intervalo de control: Se recomienda cada 24 horas.
Secuencia de control: Definida por el usuario.

Control tras la calibracién: Recomendado.

Interferencias y reacciones

cruzadas

Ictericia: Sin interferencias significativas hasta un indice 1 de 5
(concentracion de bilirrubina conjugada y no conjugada: aprox.
86umol/L 6 5.0mg/dL).

Hemodlisis: Sin interferencias significativas hasta un indice H de 600
(concentracion de hemoglobina: aprox. 0.36mmol/L (6.0g/L)).
Farmacos: No se han registrado interferencias con paneles de
farmacos de uso extendido en concentraciones terapéuticas.
Excepciones: El dobesilato de calcio, la L-a-metildopa, la levodopa y
la fenilbutazona causan valores de triglicéridos falso-reducidos en
las concentraciones analizadas del farmaco. Sin interferencias
significativas con concentraciones fisiologicas de acido ascorbico.
Las concentraciones de acido ascoérbico superiores a los 114pumol/L
(2mg/dL) disminuyeron significativamente las concentraciones

aparentes de triglicéridos.

Otros: En casos muy raros pueden obtenerse resultados falsos
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debidos a la gammapatia, particularmente del tipo IgM

(macroglobulinemia de Waldenstroem).

Principios del
procedimiento para el

calculo de resultados

Los analizadores COBAS INTEGRA calculan automaticamente la
concentracion de analito de cada muestra.

Factor de conversion: mmol/L x 88.5 = mg/dL

Intervalos biolégicos de | <200 mg/dL
referencia o valores de
decision clinica
Intervalo reportable de los | No aplica

resultados del examen

Instrucciones para
determinar los resultados
cuantitativos

Cuando el instrumento marca un resultado fuera de la linealidad se
le da la instruccidn de hacer una dilucion y reprocesar la muestra. El

equipo ajusta el resultado, realizando el célculo correspondiente.

Valores de alerta o criticos

Alto riesgo >200 mg/dL
Muy alto riesgo >1000 mg/dL
Los niveles altos se asocian a un mayor riesgo de enfermedades

cardiovasculares y pancreatitis. Segun la NOM-037-SSA2-2002.

Interpretacién clinica del

Laboratorio

Los triglicéridos son una potente forma de almacenamiento de
energia y el vehiculo del movimiento de &cidos grasos entre los
distintos compartimientos del organismo, se produce con gran
rapidez en respuesta a diversos estimulos como la dieta, actividad
fisica, estrés, edad, etc. El aumento de triglicéridos tiene importancia
pronostica respecto a la probabilidad de desarrollar enfermedad
cardiaca coronaria, alrededor del 50% de los lipidos de las lesiones
ateromatosas que ocurren en las arterias coronarias son
triglicéridos, por lo que es posible relacionarlos con la patogénesis

de la arteriosclerosis coronaria.

Fuentes potenciales de

variacion

Variacion de voltaje

Temperatura

Referencias

Manual del Usuario, Interpretacion clinica del laboratorio 3ra Edicion,
NOM-037-SSA2-2002.
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Colocar el rack ISE

Y

Hacer mantenimiento
diario (automatico)

Y

Cargar los reactivos al
equipo

Y

Cargar los calibradores y
controles necesarios
previamente
homogenizados

Y

Programar los controles
requeridos

¢ Valores dentro
del rango?

Y

Extraer bandejas de

S

Introducir el rack en el
analizador

A

Poner las muestras en el
rack correspondiente

A

_| Programar los pacientes
» .
con sus estudios
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UREA/BUN

Propdsito del examen

La urea es el principal producto terminal del metabolismo proteico
gue contiene nitr6geno. Se sintetiza en el higado en el ciclo de la
urea a partir del amoniaco derivado de la desaminacion de los
aminodcidos. Los riflones excretan la mayor parte de la urea, si bien
también se excreta, en cantidades minimas, a través de la
transpiracion y se degrada en los intestinos por accién bacteriana.

La determinacion del nitrégeno de urea en sangre es la prueba mas
utilizada para el cribado de la funcidn renal. Su utilizacién combinada
con la determinacion de la creatinina sérica contribuye al diagndstico
diferencial entre los tres tipos de azoemia: prerrenal, renal y

posrenal.

Principio y método del
procedimiento utilizado

para el examen

Test cinético con ureasa y glutamato deshidrogenasa:

La urea es hidrolizada por la ureasa a amonio y carbonato. En una
segunda reaccion, el 2-oxoglutarato reacciona con amonio en
presencia de la glutamato deshidrogenasa (GLDH) y la coenzima
NADH para producir L-glutamato. En esta reaccion, por cada mol de
urea hidrolizada se oxidan dos moles de NADH a NAD.

La velocidad con que la concentracibn de NADH disminuye es
directamente proporcional a la concentracién de urea en la muestra.

Se determina midiendo la disminucién de la absorbancia a 340nm.

Caracteristicas de

desempefio

Precision.

La precision se determindé empleando muestras humanas y controles
segun un protocolo interno (con repetibilidad y precision intermediad
(2 alicuotas por serie, 2 series por dia, 20 dias). Se han obtenido los

siguientes resultados:

Nivel 1 Nivel 2
VM 4.08mmol/L | 31.0mmol/L
(24.6mg/dL) | (186mg/dL)
Cv repetibilidad 2.3% 0.9%
CV precision intermedia 3.9% 2.8%
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Tipo de muestra

Plasma, suero.

Preparacion del paciente

Ver MAN-TM-01

Tipo de contenedor y

aditivos

Ver MAN-TM-01

Equipo y reactivos
requeridos

COBAS INTEGRA 400 plus.

Nitrégeno de urea en sangre.

Controles ambientales y de

seguridad

Uso de bata y guantes.
Siga siempre las siguientes precauciones de seguridad mientras
esté usando el instrumento:
e No abra nunca la cubierta del instrumento mientras esté en
funcionamiento.
e No extraiga nunca una bandeja del area de bandejas si los
indicadores de estado de las bandejas estan en rojos.
e No toque nunca las partes moviles del sistema.
e No coloque nunca objetos (botellas, muestras, etcétera)
encima del instrumento.
¢ Siga los mensajes del sistema (Visualizar mensajes).
e Ejecute el mantenimiento como sea preciso.
e Extraiga los paneles laterales solamente si el instrumento
esta desconectado del suministro eléctrico.
Utilice el analizador COBAS INTEGRA 400 plus Unicamente para la
determinacion de quimica clinica e inmunoldgica in vitro de analitos
en muestras liquidas (suero, plasma).
Ver MAN-SH-01 Y MAN-RPBI-01

Procedimientos de

calibracion

Calibrador: Calibrador f.a.s.

Emplear agua desionizado como calibrador cero.

Modo de calibracion: Regresion lineal.

Réplicas de la calibracion: Se recomienda por duplicado.

Intervalo de calibracion: Con cada cobas c pack, cada 4 semanas y

si fuera necesario segun los procedimientos de control de calidad.

Pasos del procedimiento

1. Entrar al sistema.

2. Programar pacientes.
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3. Repita este procedimiento para programar todas las muestras a
correr.

4. Cargar las muestras en el analizador.

5. Validar los resultados.

6. Extraer bandejas de muestras.

7. Purgar 6rdenes.

8. Efectuar intervenciones pendientes.

9. Salir del sistema.

Ver manual guia rapido (procesamiento de muestras).

Procedimientos de control

de la calidad

Intervalo de referencia: PreciControl ClinChem Multil.
Intervalo patolégico: PreciControl ClinChem Multi2.
Intervalo de control: Se recomienda cada 24 horas.
Secuencia de control: Definida por el usuario.

Control tras la calibracion: Recomendado.

Interferencias y reacciones

cruzadas

Ictericia: Sin interferencia significativas.

Hemolisis: Son interferencias significativas. Las muestras
hemoliticas pueden indicar una alta absorbancia. Seleccionar el
tratamiento de muestra diluida para el reprocesamiento automatico.
Lipemia: Sin interferencia significativas. En caso de muestras
lipémicas puede producirse un aviso de alta absorbancia.
Seleccionar el tratamiento de muestra diluida para el
reprocesamiento automatico.

Anticoagulantes: No emplear la heparina de amonio como
anticoagulante.

Farmacos: Se analizaron las interferencias por farmacos segun las
recomendaciones del VDGHa. No se encontraron interferencias.
Otros: Los iones de amonio pueden causar resultados errbneamente
elevados.

En casos muy raros pueden obtenerse resultados falsos debidos a la
gammapatia, particularmente del tipo IgM (macroglobulinemia de

Waldenstroem)

Principios del

procedimiento para el

Los analizadores COBAS INTEGRA calculan automéaticamente la

concentracion de analito de cada muestra.
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calculo de resultados

Factor de conversion: mmol/L x 6006= mg/dL

Intervalos biol6gicos de

referencia

Urea: 16.6-48.5mg/dL
BUN: 6-20mg/dL

Intervalo reportable de los

resultados del examen

No aplica

Instrucciones para
determinar los resultados

cuantitativos

Cuando el instrumento marca un resultado fuera de la linealidad se
le da la instruccion de hacer una dilucion y reprocesar la muestra. El
equipo ajusta el resultado, realizando el célculo correspondiente.

Valores de alerta o criticos

> 225 mg/dL
Puede aparecer la urea elevada en sangre debido a enfermedades

renales, fallo cardiaco, u obstrucciones renales.

Interpretacion clinica del
Laboratorio

La urea es el producto final del metabolismo proteico. Es sintetizada
por el higado, pasa al torrente sanguineo y se excreta por el riién.
Toda tension renal que perturbe la funcién excretora, se refleja en un
aumento de urea sanguinea. Cuando se presenta una
deshidratacion se obtienen una azoemia extra renal, con cifras

elevadas que ceden facilmente al hidratar el organismo.

Fuentes potenciales de

variacion

Variacién de voltaje

Temperatura

Referencias

Manual del Usuario, Interpretacién clinica del laboratorio 3ra Edicién.
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A
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HISTORIAL DE REVISIONES

No. Descripcion de la Revision Fecha de
Revision Revisiéon

0 Liberado 11/Enero/2018

1 Se anexaron las especificaciones de preparaciéon | 05/Abril/2019

del paciente, tipo de contenedor y aditivos,
instrucciones para determinar los resultados
cuantitativos, se acomodoé el manual conforme los
requerimientos en el apartado 5.5.3 de la norma
NMX-EC-15189-IMNC-2015

Péagina 71 de 71




