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RESUMEN

Para comprender la variacion biolégica que se entiende como las
variaciones en las determinaciones cuantitativas en torno a un punto
homeostéatico en sujetos sanos y obtener el maximo beneficio de los
resultados de laboratorio, En el presente estudio utilizando tecnologias
adecuadas para la determinacion de pruebas Bioquimicas como la Glucosa
y la Urea, Colesterol total, Triglicéridos, LDH y CK. Se analiz6 en un total de
50 pacientes, aparentemente sanos, el analisis se lo realizara en dos
periodos de tiempo en donde se denominaran control a los pacientes que
han cumplido con las normas preanaliticas, a este mismo grupo de pacientes
luego de un tiempo (1 dia) se les extraera nueva muestra para realizar las
mismas pruebas pero para esta ocasion los pacientes vendran dos horas
después de desayunar tiempo en el cual el organismo metabolisa lo ingerido
y vuelve a los valores normales a este grupo lo denominaremos estudio,
luego procesaremos la informacién estadisticamente a través de una prueba
para datos apareados en la cual pretendemos a través de una hipoétesis
determinar si el valor supuesto o hipotético de un parametro poblacional
debe aceptarse o rechazarse y de esta forma comprobar si existe 0 no
variabilidad biologica, obteniendose los siguientes resultados: Que las
pruebas de Glucosa con el 75%, Urea con el 50%, Colesterol total con el
75%, Triglicéridos con el 50%, LDH con el 100% y CK con el 100% del
total de las muestras del estudio, no presentaron variabilidad significativa en
condiciones basales y de control motivo por lo cual la ingesta de alimentos y
ejercicio fisico fue minima y los resultados obtenidos son confiables y son
de gran utilidad para los médicos para poder dar un correcto diagnostico.
Pero en las mismas pruebas Glucosa con el 25%, Urea con el 50%,
Colesterol total con el 25%, Triglicéridos con el 50%, del total de las
muestras del estudio si presentaron variabilidad en los resultados una vez
hecho el respectivo andlisis pacientes en quienes si influencio el ejercicio
fisico y la alimentacion, implicando que estos valores no serian confiables
para el Médico. Consecuentemente es indispensable vigilar los factores
preanaliticos. Entre ellos tenemos la edad, el sexo, el ejercicio, el estado
nutricional, la dieta y el uso de medicamentos.



SUMMARY

To understand the biological variation is understood as variations in
guantitative determinations around a homeostatic point in healthy subjects
and get the most out of the laboratory results, in the present study using
appropriate technologies for determining Biochemical tests such as Glucose
and urea, total cholesterol, triglycerides, LDH and CK. We analyzed a total of
50 patients, apparently healthy, the analysis will be conducted in two time
periods where control will be referred to patients who have met the standard
pre-analytical, this same group of patients after a time (1 day) were extracted
new sample to perform the same test but this time the patients come two
hours after breakfast time in which the body metabolizes it swallowed and
return to normal we will call this group study, then process the information
through a statistical test for paired data in which we try through a hypothesis
to determine whether alleged or hypothetical value of a population parameter
must be accepted or rejected and thus check whether there is biological
variability, obtaining the following results: that glucose tests with 75% Urea
50%, total cholesterol by 75%, triglycerides by 50%, LDH and CK 100% to
100% of the total study samples did not show significant variability in
baseline and control which is why food intake and physical activity was
minimal and the results are reliable and are very useful for doctors to give a
correct diagnosis. But on the same tests with 25% Glucose, Urea 50%, total
cholesterol 25%, triglycerides by 50% of all samples from the study if
variability in the results presented it after the respective analysis patients in
whom if influenced exercise and diet, implying that these values would not be
reliable for the Doctor. Consequently, it is essential to monitor pre-analytical
factors. Among them are age, sex, exercise, nutritional status, diet and
medication use.



INTRODUCCION.

La tendencia actual de implantar Sistemas de Gestion de Calidad en los
laboratorios clinicos implica la gestion del proceso en su totalidad,
incluyendo las fases preanalitica, analitica y pos analitica.

Sin embargo, en la actualidad, con la mejora tecnoldgica, la fase preanalitica
ha mostrado ser la mayor fuente de errores en el laboratorio, por lo que los
procesos de mejora continua de calidad se centran fundamentalmente en la

utilizacién de acciones preventivas y correctivas en esta fase.

Es responsabilidad del laboratorio garantizar la calidad de la informacién que
proporciona sobre el estado de salud de una persona, y para ello debe
controlar todos los procedimientos desde que el médico solicita el analisis

hasta que éste recibe el informe final.

El tiempo que transcurre entre la peticién de las determinaciones analiticas
por parte del clinico y el analisis de la muestra es lo que se conoce como

fase preanalitica.

Una preparacién correcta del paciente, asi como una correcta extraccion del
espécimen, cumplimiento de peticiones, transporte, identificacion,

preparacion para su analisis, son aspectos fundamentales en esta fase.

Las magnitudes biolégicas estan sometidas a dos tipos de variabilidad; la
variabilidad biolégica y la analitica, responsables de que los valores de un
determinado parametro sean diferentes entre diferentes, individuos y de que

incluso en una misma persona difieran en el tiempo.

Como se ha comentado anteriormente, la fase preanalitica es la secuencia

de acontecimientos que tienen lugar antes de que la muestra

-1-



convenientemente preparada sea sometida al proceso de andlisis
propiamente dicho.

Actualmente se considera la fase mas critica del proceso ya que en ella es
donde se produce un mayor numero de errores y donde se puede perder

mas tiempo.

El error preanalitico es el mas frecuente. En distintos estudios se estima su
frecuencia en un 17%, 31%, 75% e incluso hay autores que llegan a
encontrar un 84%. Debido a que en la fase preanalitica inciden aspectos
muy diversos; estas diferencias pueden explicarse por los distintos criterios

de evaluacion o por un aumento de las variables en el estudio.

El establecimiento de criterios de aceptacion-rechazo de los especimenes o
las muestras obtenidos que llegan al laboratorio, debe ser una de las
medidas a tomar para el establecimiento de un sistema de calidad

adecuado.



CAPITULO 1.

1. PROBLEMATIZACION.

1.1 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

Muchas pruebas de laboratorio clinico pueden variar durante la vida de un
individuo, a causa simplemente, de los factores biologicos naturales ligados
al crecimiento. Estas variaciones se pueden producir en momentos criticos
del ciclo vital, como en los periodos neonatales, infancia, pubertad,
menopausia o vejez. Ademas, algunos constituyentes tienen ritmos o ciclos
bioldgicos predecibles, como ciertas hormonas que pueden tener ciclos

diarios, mensuales o estacionales.

De ahi la necesidad de trabajar sobre los factores preanaliticos, que son
sobre los que ineludiblemente el médico de asistencia puede ejercer una
accion encaminada a la obtencion de un resultado confiable desde el punto
de vista diagndstico, sin que tenga que ser una labor Unica del laboratorio
clinico. Son la preparacion del paciente, la confeccién de la solicitud de
andlisis y los cuidados para la obtencion de las muestras los principales
factores que componen dicha fase, de los cuales dependen la calidad de los
resultados; aunque también seria correcto incluir la practica apropiada de la
anamnesis y el examen fisico, y un correcto criterio clinico para realizar una
indicacion, como factores iniciadores de la fase preanalitica. Esto ultimo es
importante, si se recuerda que los procederes de laboratorio representan la

extensién de una anamnesis y un examen fisico realizados cuidadosamente.



1.2 FORMULACION DEL PROBLEMA.

El interés y la importancia de la seguridad del paciente en el laboratorio ha
llevado a la creacion de revistas especializadas, que intentan crear una
cultura de conocimiento de los errores y proponer estrategias para su control
y disminucion, es la razon por la cual esta investigacion pretende determinar
como influye la variabilidad biolégica en las pruebas de laboratorio en el

Hospital Carlos Andrade Marin de la ciudad de Quito en el afio 2011.

1.3 OBJETIVOS.

1.3.1 OBJETIVO GENERAL.

e Determinar la variabilidad biolégica en las pruebas de laboratorio en la

fase preanalitica la cual ha mostrado ser la mayor fuente de errores.

1.3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS.

e Identificar variaciones durante la toma de muestra, manipulacion,

transporte y conservacion de las muestras.

e Orientar correctamente al paciente previo a la toma de muestra, asi
como una correcta extraccion del espécimen, cumplimentacién de

peticiones, transporte, identificacion, preparacion para su analisis.

e Establecer una serie de recomendaciones para la obtencion de
muestras con la mejor calidad posible, minimizar en lo posible el
efecto de las interferencias y evitar molestias innecesarias en los

pacientes.



1.4 JUSTIFICACION,

El propésito de esta investigacion pretende determinar aquellos factores
que pueden afectar al espécimen durante todo el proceso preanalitico, en el
gue se incluyen preparacion del paciente, toma de la muestra, conservacion
y transporte de la misma.

Es tarea fundamental de un laboratorio el proveer resultados confiables,
entendiendo por veracidad de los resultados analiticos, la precision, la

exactitud, la sensibilidad, la especificidad y la eficiencia instrumental.

Se realiza para determinar la variabilidad biolégica en las pruebas de
laboratorio, ya que el mismo tiene como tarea fundamental el proveer
resultados confiables, entendiendo por veracidad de los resultados
analiticos, la precision, la exactitud, la sensibilidad, la especificidad y la

eficiencia instrumental.

El beneficio de esta investigacion sera  establecer una serie de
recomendaciones para la obtencion de muestras con la mejor calidad
posible, minimizar en lo posible el efecto de las interferencias de cualquier
tipo de error en el proceso global del laboratorio clinico puede conducir a
equivocaciones que afectan negativamente al proceso diagnéstico, con el
consiguiente riesgo potencial para los pacientes, esperado contribuir con el

mejoramiento del servicio de los Laboratorios Clinicos.

Trabajo de investigacion que se pondra al alcance de todas las personas
gue deben intervenir, (Personal de salud, profesionales en Laboratorio
Clinico, estudiantes), para evitar que se siga cometiendo errores en la parte

preanalitica en el laboratorio.



CAPITULO 2.

2. MARCO TEORICO.

2.1 POSICIONAMIENTO PERSONAL.

Este trabajo de investigacion esta basado en la técnica del pragmatismo
debido a que para realizar el estudio de la variabilidad biolégica en las
pruebas de laboratorioen el area de quimica sanguineadel Hospital Carlos
Andrade Marin se debe realizar mediante pruebas o ensayos practicos para

correlacionar la teoria con los resultados.

2.2 FUNDAMENTO TEORICO.

2.2.1 GLUCOSA.

La Glucosa es un azlcar que es utilizado por los tejidos como forma de
energia al combinarlo con el oxigeno de la respiracion. Cuando comemos el
azucar en la sangre se eleva, lo que se consume desaparece de la sangre,
para ello hay una hormona reguladora que es la insulina producida por el
pancreas (islotes pancreaticos). Esta hormona hace que la glucosa de la
sangre entre en los tejidos y sea utilizada en forma de glucégeno,
aminodcidos, y acidos grasos. Cuando la glucosa en sangre estd muy baja,
en condiciones normales por el ayuno, se secreta otra hormona llamada

glucagon que hace lo contrario y mantiene los niveles de glucosa en sangre.

El tejido mas sensible a los cambios de la glucemia es el cerebro, en
concentraciones muy bajas o muy altas aparecen sintomas de confusion

mental e inconsciencia.


http://www.ferato.com/wiki/index.php/Insulina
http://www.ferato.com/wiki/index.php/Glucag%C3%B3n
http://www.ferato.com/wiki/index.php/Cerebro

» Valores Normales de Azucar en la Sangre

El nivel de glucosa en la sangre es la cantidad de glucosa (azlcar) que
contiene la sangre, también se denomina glucosa en suero y glucemia. La
cantidad de glucosa que contiene la sangre se mide en milimoles por litro

(mmol/l) o en miligramos por decilitro (mg/dl).

Normalmente, el nivel de glucosa en sangre se mantienen dentro de limites
estrechos a lo largo del dia (72-145 mg/dl; 4-8 mmol/l). Sin embargo, sube
después de las comidas y es mas bajo por la mafiana antes del desayuno.
Las personas con diabetes se caracterizan por tener niveles de glucosa mas

altos de lo normal.

Pueden modificar los valores de glucemia y no ser por una diabetes ciertas

situaciones:

« Estrés por enfermedades agudas (infarto cerebral, cardiaco, anestesia
general)

o Los tratamientos con sueros en vena, ya que contienen dextrosa
(azlcar)

o Embarazo

e Medicamentos (antidepresivos, antihipertensivos, hormonas
femeninas, etc...)

« El alcohol y analgésicos pueden disminuirla.
» ¢Cual es el nivel de glucosa adecuado?

Los valores 6ptimos son:

e 72-110 mg/dl (4 -7 mmol/l) en ayunas
e Inferior a 180 mg/dl (10 mmol/l) si se mide una hora y media después
de las comidas. (REVERTE Devlin.2007)


http://www.ferato.com/wiki/index.php/Sangre
http://www.ferato.com/wiki/index.php/Glucemia
http://www.ferato.com/wiki/index.php/Diabetes
http://www.ferato.com/wiki/index.php/Estr%C3%A9s
http://www.ferato.com/wiki/index.php/Anestesia
http://www.ferato.com/wiki/index.php/Embarazo
http://www.ferato.com/wiki/index.php/Antidepresivo
http://www.ferato.com/wiki/index.php/Analg%C3%A9sico

2.2.2 UREA.

La urea se forma a través de un proceso de degradacion proteinica, la
proteina se transforma a partir de aminoacidos en amoniaco (desaminacion
oxidativa), como un producto final y de ahi en urea (ciclo de la ornitina)
dentro del higado. Debido a que el organismo no utiliza urea, es trasportada
en la sangre hasta que es excretada por via urinaria. Sus concentraciones
varian fisiolégicamente, dependiendo de una manera directa del consumo de
proteinas en la dieta (exdgeno) y del estado de hidratacion (proporcion de
soluto a solvente en el cuerpo), o de modo indirecto por la tasa del
catabolismo tisular (rapida degradacion corporal, que incrementa el
desperdicio de nitrdgeno), o por la tasa de anabolismo tisular (disminucién
de las concentraciones por un mayor indice de construccion tisular, como

sucede durante la gestacion o convalecencia.

La urea se excreta en el filtrado glomerular y se reabsorbe (probablemente
por difusion) en el tubulo de la neurona. Sélo se excreta una fraccion de todo
el material de desperdicio contenido en el filtrado glomerular, pero a causa
de que la urea se resorbe en los tubulos de manera deficiente, se resorbe

poca urea, esto es un efecto benéfico.

Es el principal metabolito de las proteinas. Los valores oscilan entre 16 y 45
mg/dl. Se suele expresar como BUN o nitr6geno ureico sanguineo (urea =
BUN x 2,146).

Se cuantifica mediante una prueba espectrofotométrica cinética.

Su aumento puede ser debido a un incremento importante del aporte
proteico, a aumento del catabolismo proteico, a disminucion de la perfusion
renal (shock, deshidratacién, insuficiencia cardiaca, sindrome hepatorrenal),
a insuficiencia renal parenquimatosa aguda o crénica o a insuficiencia renal

postrenal por obstruccion.



Aunque la urea sanguinea es un paradmetro muy utilizado en la valoracion de
la funcién renal, es poco sensible, ya que sélo se eleva cuando se ha
perdido mas de la mitad de la funcion renal, y no demasiado especifica. La
urea sanguinea disminuye en situaciones de hemodilucion y en la

insuficiencia hepatica, ya que se sintetiza en el higado. (Ballcells, G.A. 2001.)

2.2.3 COLESTEROL TOTAL.

El colesterol es una sustancia grasa (un lipido) presente en todas las células
del organismo. El higado elabora todo el colesterol que el organismo
necesita para formar las membranas celulares y producir ciertas hormonas.
Cuando comemos alimentos de origen animal, tal como carne, huevos y
productos lacteos, introducimos colesterol adicional en el organismo. Aunque
a menudo atribuimos la elevacion del colesterol en sangre al colesterol que
contienen los alimentos que comemos, la causa principal de este aumento
es, en realidad, la grasa saturada. La materia grasa de los lacteos, la grasa
de la carne roja y los aceites tropicales tales como el aceite de coco son

algunos alimentos ricos en grasa saturada.

Los niveles de colesterol en sangre, que indican la cantidad de lipidos o
grasas presentes en la sangre, se expresan en miligramos por decilitro
(mg/dl). En general, se recomienda un nivel de colesterol inferior a los 200
mg/dl. Entre los 200 mg/dl y los 239 mg/dl, el nivel de colesterol se considera
elevado o limitrofe y es aconsejable reducirlo. Un nivel de 240 mg/dl o mas
de colesterol se considera elevado y es necesario tomar medidas para
reducirlo. Algunas maneras de reducir el nivel de colesterol son cambiar la
alimentacion, iniciar un programa de ejercicio fisico y tomar medicamentos

reductores del colesterol.

(www.nIlm.nih.gov/medlineplus/spanish/cholesterol.html)


http://www.nlm.nih.gov/medlineplus/spanish/cholesterol.html

2.2.4 TRIGLICERIDOS.

Los triglicéridos son el principal tipo de grasa transportado por el organismo.
Recibe el nombre de su estructura quimica. Luego de comer, el organismo
digiere las grasas de los alimentos y libera triglicéridos a la sangre. Estos
son transportados a todo el organismo para dar energia o para ser

almacenados como grasa.

El higado también produce triglicéridos y cambia algunos a colesterol. El
higado puede cambiar cualquier fuente de exceso de calorias en

triglicéridos.
» ¢Cual es el nivel normal de triglicéridos?

Los niveles de triglicéridos varian con la edad, y también dependen de qué
tan reciente ingirié alimentos antes del examen. La medicién es mas precisa
si no se ha comido en las 12 horas previas al examen. El valor normal es de
150 mg/dl. Para quienes sufren problemas cardiacos, los niveles de esta
sustancia deben ser inferiores a los 100 mg/dl.

Si el colesterol tiene un valor normal, un nivel elevado de triglicéridos no
parece ser un factor de riesgo de enfermedad cardiaca, pero si puede ser
riesgoso al asociarse con diabetes y pancreatitis.

» ¢Qué causa altos niveles de Triglicéridos?
Puede tener varias causas:

- Exceso de peso: los triglicéridos aumentan generalmente a medida que

aumenta el peso

- Consumo excesivo de calorias: Los triglicéridos se elevan a medida que se

aumenta de peso o0 se ingieren demasiadas calorias, especialmente
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provenientes de azucar y del alcohol. El alcohol aumenta la produccion de

triglicéridos en el higado.
- Edad: los niveles de triglicéridos aumentan regularmente con la edad

Medicamentos: Algunas drogas como los anticonceptivos, esteroides,

diuréticos causan aumento en los niveles de los triglicéridos.

- Enfermedades: La diabetes, el hipotiroidismo, las enfermedades renales y
hepaticas estan asociadas con niveles altos de triglicéridos. Entre los grupos
gue deben vigilar con mayor cuidado su nivel de triglicéridos se encuentran
los diabéticos y las mujeres después de la menopausia. Mas de un 75% de
los diabéticos tienen los niveles de triglicéridos altos y el 30% de las mujeres

gue han pasado por la menopausia sufren de este mismo problema.

- Herencia: algunas formas de altos niveles de triglicéridos ocurren entre

miembros de una misma familia.

(http://www.geosalud.com/Nutricion/trigliceridos.htm)

2.2.5 LDH (LACTATO DESHIDROGENASA).

La lactato deshidrogenasa.- Es una enzima catalizadora que se encuentra
en muchos tejidos del cuerpo, pero su presencia es mayor en el corazén,

higado, rifiones, musculos, glébulos rojos, cerebro y pulmones.

Corresponde a la categoria de las oxidorreductasas, dado que cataliza una
reaccion redox, en la que el piruvato es reducido a lactato gracias a la
oxidacion de NADH a NAD". Dado que la enzima también puede catalizar la
oxidacion del hidroxibutirato, ocasionalmente es conocida como

Hidroxibutirato Deshidrogenasa (HBD).
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Participa en el metabolismo energético anaerobio, reduciendo el piruvato
(procedente de la glucdlisis) para regenerar el NAD", que en presencia de

glucosa es el sustrato limitante de la via glucolitica.

Los vertebrados, en algunos tejidos o tipos celulares, obtienen la mayor
parte de su energia del metabolismo anaerobio (toda en el caso de

eritrocitos dado que carecen de mitocondrias).
» Isoenzimas

La lactato deshidrogenasa (140 kDa) esta formada por 4 subunidades, cada
una de unos 35 kDa. Se conocen tres tipos de subunidades: H (LDHB), M
(LDHA) y X (LDHC), que presentan pequefias diferencias en su secuencia
de aminoacidos. Los tipos H y M pueden asociarse independientemente para
formar tetrameros, dando lugar a cinco isoenzimas (isoformas:
modificaciones post-traduccionales de la enzima), correspondientes a las
cinco combinaciones posibles, cada una de las cuales se encuentra
preferentemente en determinados tejidos y puede identificarse mediante

electroforesis.

e LDH-1 (H4): en el corazén, masculos y eritrocitos.

o LDH-2 (H3M): en el sistema reticulo endotelial y leucocitos.
e LDH-3 (H2M2): en los pulmones.

e LDH-4 (HM3): en los rifiones, placenta y pancreas.

e LDH-5 (M4): en el higado y musculo esquelético.

» Fisiopatologia

La LDH pasa a la sangre ante toda destruccidén de estos tejidos (traumatica,
infecciosa o0 neoplasica), por lo que su elevacién en el suero es un signo
inespecifico de organicidad de un proceso, es decir, de que un 6rgano o
tejido ha sido lesionado. También es un indice de proliferacion en el

seguimiento de una neoplasia y es relativamente valiosa para el diagndéstico
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y seguimiento del infarto agudo de miocardio pues su elevacion en este

proceso es poco especifica.
Los niveles aumentados de LDH pueden indicar:

o Cardiopatias: infarto de miocardio, miocarditis, insuficiencia cardiaca
aguda, arritmias cardiacas.

« Enfermedades hematoldgicas.

« Hepatopatias: hepatitis, hepatopatia toxica, obstruccién de las vias
biliares.

e Metéstasis tumorales.

o Oftros: tromboembolismo pulmonar, neumonias, insuficiencia renal
aguda, infarto renal, hipotiroidismo, ejercicio muscular muy violento,
fiebre tifoidea, tratamiento con medicamentos hepatotoxicos,

alcoholismo.

(http://es.wikipedia.org/wiki/Lactato_deshidrogenasa)

2.2.6 CK (CREATIN - KINASA)

La CreatinKinasa (CK), también conocida como CreatinFosfoKinasa (CPK)

es una enzima, presente en varios tipos de tejido muscular.

Su funcion es la catalisis de Fosfocreatina o CP, para facilitar que en el

musculo se libere la energia que éste requiere para su contraccion.

La unica funcion de la CPK es la catélisis de la Fosfocreatina para que ésta
done su fosfato a la molécula de ADP, convirtiéndola en ATP, y haciendo de
ésta un nuevo reservorio de energia quimica, lista para ser convertida en la

energia mecanica necesaria para el proceso de contraccion del masculo.
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De aqui se infiere claramente que, cuando realizamos un esfuerzo fisico,
cualquiera que sea su naturaleza y su intensidad, en la sangre se puede
encontrar cierta cantidad de CPK. En otras palabras, y dado que la vida
misma implica el movimiento constante de musculos, tanto de aquellos que
dependen de nuestra voluntad (los de nuestros brazos o piernas, por
ejemplo), como los que son controlados por nuestro Sistema Nervioso
Auténomo (corazén, pulmones, etc.), es de esperarse que en nuestra sangre

siempre existan ciertos niveles de dicha enzima.
» ¢Cuédles son las clases CPK gue existen?
Se distinguen tres tipos o isoenzimas de la CPK:

o« CPK-1 6 CPK-BB, presente en el tejido cerebral y pulmon
o« CPK-2 6 CPK-MB, de origen cardiaco
« CPK-3 6 CPK-MM, de origen musculo esquelético

» ¢Qué causas pueden hacer que se eleve el nivel de la CPK?
Los niveles aumentados de CPK-1 o BB en la sangre pueden indicar:

e Cancer de cerebro
¢ Infarto cerebral

e Infarto pulmonar
También puede elevarse después de:

o Tratamientos de electroconvulsion
« Hemorragias subaracnoidea

o Convulsiones
Los niveles aumentados de CPK-2 o0 MB en la sangre pueden indicar:

e Arritmias ventriculares
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e Isquemia o infarto cardiaco
También puede elevarse después de alguna:

o Electrocucion
e Tratamiento de desfibrilacidon cardiaca

e Intervencion de corazon

La CPK-3 0 MM es la isoenzima mas abundante en la medida total de la
CPK en personas sanas, si se eleva se debe a lesiones del musculo

esquelético o por ejercicio fisico muy intenso.
Los niveles aumentados de CPK-3 0 MM en la sangre pueden indicar:
« Distrofia muscular

(http://www.postpoliomexico.org/CPK/LaCPK.htm)

2.2.7 VARIABILIDAD BIOLOGICA.

Se entiende por Variacion Biologica o Variabilidad Biol6gica a las variaciones
en las determinaciones cuantitativas en torno a un punto homeostatico en

sujetos sanos (Sanchez, J. Rivera G. 1995).

Muchas pruebas de laboratorio clinico pueden variar durante la vida de un
individuo, a causa simplemente, de los factores bioldgicos naturales ligados
al crecimiento. Estas variaciones se pueden producir en momentos criticos
del ciclo vital, como en los periodos neonatales, infancia, pubertad,
menopausia o vejez. Ademas, algunos constituyentes tienen ritmos o ciclos
bioldgicos predecibles, como ciertas hormonas que pueden tener ciclos

diarios, mensuales o estacionales (Moran, L. 2001).
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Sin embargo, la mayoria de los constituyentes no tienen ritmos ciclicos que
sean de importancia clinica. De hecho, la variacion que pueden experimentar
se observa facilmente en la practica diaria. Si pudiéramos experimentar y
sacar varias muestras de un mismo paciente en un periodo corto de tiempo
(dias-semanas) y analizarlas todas juntas, manteniendo las mismas
condiciones de preparacion previa al analisis en todos los casos (condicion
pre-analitica), se observara que existe una distribucion de valores para un
mismo analisis. Esta distribucion de valores tendra un valor mas probable
que sera el valor promedio de todas las determinaciones (Ramirez, S.
Gomez, L. 2006).

La variacion de los valores, es diferente para cada analito y no se han
observado diferencias en los mismos por ubicacion geogréfica o raza. En
todos los casos se observa que estos valores se encuentran dentro de tos
valores de referencia, ya que son sujetos sanos. Existen determinaciones
que tendran menor o mayor variacion. No existe un unico valor para todas
las determinaciones. Pudiéndose observar que existen tantas variaciones en
un individuo, llamado variacion bioldgica intra individual y entre individuos,
distintos individuos tienen diferentes puntos de ajuste, llamados variacion

bioldgica inter individual (Sanchez, J. Rivera G. 1995).

Aplicacién y utilidad del concepto de variabilidad biologica. Existe una base
de datos de valores de variabilidad biologica para mas de 400
determinaciones utilizadas en el laboratorio clinico, siendo esta base
actualizada permanentemente. Los datos fueron obtenidos en diferentes
estudios en personas sanas. La utilidad de esta informacion radica en que
los mismos pueden brindar informacion para establecer cuando un cambio
de resultados consecutivos difiere o no respecto de lo biolégicamente
esperado para sujetos en condiciones estables. En los Laboratorios, esta
informacion de variabilidad biologica es actualmente utilizada para asegurar

que las variaciones analiticas se encuentran dentro de los limites
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aceptables, ademéas se utiliza en el proceso de validacion de resultados.
Cuando un paciente se realiza un analisis con fines diagnosticos, la
comparacion con el valor de referencia servird para ubicar dentro de la
normalidad o no a dicho paciente. El valor de referencia corresponde al
rango de valores obtenidos para una poblacion de referencia (Ramirez, S.
Gomez, J.2006).

En algunas determinaciones, existen valores consensos establecidos por
estudios epidemioldgicos y de sociedades cientificas como por ejemplo los
valores de Colesterol total, LOL y HDL Colesterol y Triglicéridos entre otros.
Muchas veces, un paciente puede presentar valores dentro del rango de
referencia, pero a lo largo del tiempo se observa un cambio (disminucion o
aumento). Parte de este cambio estara relacionado con la parte analitica, y
otra parte estara relacionada al cambio en el mismo individuo. No solamente
es de esperar que un paciente presente valores dentro del rango de
referencia, sino también que los mismos se mantengan en el tiempo
(Sanchez, J. Rivera C. 1995).

En condiciones estables deberia ser asi. Cambios mayores, indican que
existe una alta probabilidad de que el cambio sea significativo y que pueda
existir una condicién clinica incipiente diferente (normalidad a patologia). El
conocimiento y entendimiento de estos conceptos de variabilidad biolégica
permitira establecer en et futuro bases racionales para su implementacion en
el reporte de resultados ayudando al médico en el proceso de interpretacion
de los mismos y la toma de decisiones médicas (Ramirez, S. Gémez, L.
2006).

2.2.8 LOS FACTORES PREANALITICOS.

Los factores preanaliticos que pueden introducir algun error en el resultado
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pueden ser modificables o no modificables y deben tenerse en cuenta por el
personal del laboratorio y por el facultativo que solicita la investigacion
(Alvaro, F. 2002).

2.2.9 FACTORES NO MODIFICABLES.

Dentro de estos se encuentran la edad, el sexo, la raza, el embarazo y el
ciclo menstrual. Estos factores no pueden ser modificados, pero si se deben
tener en cuenta por el médico en el momento de indicar un resultado de
laboratorio, pues hay parametros que varian segun la edad, entre nifios y
adultos; la raza, la hemoglobina en pacientes normales y con anemia
drepanocitica, el sexo y el hierro sérico en hombres y mujeres. El ciclo
menstrual y el embarazo pueden provocar también variaciones en algunos
pardmetros como glicemia, fosfato, cobre, ceruloplasmina, fosfatasas
séricas, colesterol, triglicéridos, amilasa, lipasa y HDL, entre otros.
(Gonzalez, A. 2010).

2.2.10 FACTORES MODIFICABLES.

Dentro de estos se incluyen la preparacion del paciente y la correcta toma de
muestra, que suelen ser mas importantes que la misma técnica a utilizar
para la determinacién del analito en cuestion. Por ejemplo, no se resuelve
mucho con determinar niveles séricos de HDL-colesterol con el dltimo grito
de la técnica (método directo, sin centrifugacion), si al paciente no se le
indica previamente que hiciera un ayuno de 12 horas; ni utilizar el mejor
proceder para determinar bilirrubina, si la extraccion de la muestra se realizé

forzosamente y se provoco6 su hemdlisis (Gonzalez, J. 2005).
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2.2.11 PREPARACION DEL PACIENTE

> LA TENSION MENTAL (ESTRES)

Es recomendable que el paciente que se realice exdmenes esté tranquilo un
tiempo prudencial antes de realizarle la extraccion. Debe tenerse mucho
cuidado en como interpretar los resultados de componentes como la
glucosa, luego de un suceso de tensidon de gran trascendencia como un
infarto agudo de miocardio o una intervencién quirdrgica importante; o bien
este mismo componente en un paciente ingresado, momento en el cual,
producto de la enfermedad, esta estresado, a diferencia de cuando es dado
de alta con un diagndstico y ya el nivel de tension ha pasado; o cuando el
examen se realiza a un paciente que ha tenido que llegar al hospital
después de haber viajado en tres mnibus. Los componentes que se pueden
modificar por largos periodos de tension son la glucosa, el colesterol, la
transferrina, los factores de la coagulacion, las células sanguineas, la

prolactina, el Cortisol y la catecolamina (Kronenberg, H. Polonsky, k.2009).

Al paciente ingresado no se le debe hacer otro tipo de pruebas agresivas el
mismo dia del examen de laboratorio, porque puede sufrir estrés, hecho que
se observa con bastante frecuencia, sobre todo en la consulta externa donde
los pacientes que se realizan la PTG (Prueba de Tolerancia a la Glucosa)
utilizan el tiempo intermedio entre una extraccion y la otra para realizarse,
por ejemplo, una endoscopia. Muchas veces ocurre que el médico le indica
al paciente una PTG de 6 horas, pero no le dice que recibira 7 punciones
para la extraccion. Si el paciente se entera en el momento de la prueba, el
estrés jugara su papel sobre la concentracion plasmatica de glucosa,
ademas de estar incurriendo en una infraccion ética. Lo mismo ocurre con el
paciente que se realizara un coagulograma y en el momento de la extraccién

se entera que se puncionara en el I6bulo de la oreja, en el dedo y en el

-19-



antebrazo. Esto seguramente provocara estrés y, por consiguiente, la
liberacion de sustancias que disminuirdn el didmetro de los vasos
sanguineos y la posibilidad de no encontrar una vena para puncionar
(Kronenberg, H. Polonsky, k.2009).

» EJERCICIO FISICO

El ejercicio fuerte aumenta las concentraciones de ATP de las células
musculares.

Esto puede conducir a un cambio en la permeabilidad de la membranay a la
liberacién de enzimas intracelulares, razon por la cual la creatina cinasa (CK)
sérica se eleva tras el ejercicio fuerte. También se aumenta la glicolisis y
consecuentemente los niveles de acido lactico; se produce cierto grado de
hemodlisis intravascular y, como la haptoglobina liga la hemoglobina liberada
durante la hemolisis, los niveles de haptoglobina plasmatica se encuentran
también disminuidos. El ejercicio o trabajo muscular vigoroso durante tres
dias previos a la toma de muestra, altera los niveles de CPK, LDH, ion
potasio, glucosa, lactato, creatinina y factores de la coagulacion. El ejercicio
mas suave, incluyendo la flexion excesiva del antebrazo antes de la puncién
venosa, provoca cambios también, sobre todo en el potasio. Al igual que en
el estrés se pueden estimular la produccion de GH, prolactina, Cortisol y

renina plasmaticas (Gonzalez, A. 2010).

> LA DIETA

Es reconocida la influencia de la dieta sobre una gran cantidad de
componentes que se miden diariamente en nuestros laboratorios y solo
logrando una excelente comunicacion con el paciente se puede obtener un
resultado confiable. En la mayoria de las determinaciones se requiere un

ayuno de 12 horas, aunque no siempre sea factible, para evitar las
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interferencias que puede causar la dieta asociada a la lipemia. Estas
interferencias pueden ser directas o indirectas. Es directa cuando una
ingesta excesiva de glucidos puede alterar los niveles de glucosa y de
lipidos del plasma, e indirecta cuando la lipemia producida por la ingesta
abundante de grasas produce interferencias por (a turbidez, en otras
determinaciones desde el punto de vista analitico. Las variaciones en
la concentracion de lipidos después de una comida grasa son importantes.
La insulina y la calcitonina séricas son ejemplos de hormonas, cuyos niveles
sufren alteracion después de la comida. Lo mismo ocurre con la glucosa, los
fosfatos, los triglicéridos, la fosfatasa alcalina y la urea. Existen pruebas que
se indican con bastante frecuencia, en las que usualmente no se orienta al
paciente que debe tener una sobrecarga dietética en los dias previos a su
realizacion. Una dieta rica en proteinas de carne aumenta la urea, el
amoniaco Yy el 4cido Urico séricos. Una alta proporcién de acidos grasos no
saturados en relacion con los saturados da como resultado una disminucion
de los niveles de colesterol en suero. La dieta rica en purinas aumenta el

acido urico sérico (Moreno B, Gargallo M, Lopez M.1997)

» EL CONSUMO DE ALCOHOL

Los mas importantes componentes que sufren alteracibn en su
concentracion debido al alcoholismo son las enzimas hepaticas
(transaminasas, GGT); también la glucosa, los triglicéridos, el urato, el
lactato y los factores de fa coagulacion. El etanol produce cambios en la
composicion de los liquidos corporales que dependen de si el bebedor es del

tipo fortuito o abusivo (Pérez J. 2006).

> EL HABITO DE FUMAR

El habito de fumar afecta a la lipasa, la amilasa, el colesterol y la glucosa.
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También afecta la absorcion géastrica en la PTG, LDH; aumenta la
carboxihnemoglobina, las catecolamina del plasma y disminuye los
Eosinofilos y monocitos y los acidos grasos libres del plasma (Ventura S,
Insa N, Ros J, NegueJ.2007).

» LA POSTURA

Cuando se adopta una postura erecta tras un periodo de reclinamiento, hay
un movimiento de ultrafiltrado del compartimiento del fluido extracelular
intravascular al extravascular. Esto produce 10-20% de hemoconcentracion
de macromoléculas y de las sustancias ligadas a ellas. La concentracion
plasmatica de proteinas, péptidos, enzimas, calcio, fésforo, Fe sérico, lipidos
y sustancias ligadas a proteinas, tales como Cortisol, tiroxina, medicamentos
y lipidos resultan afectados. Cuando el paciente pasa de la posicién supina a
la erecta ocurren los mismos cambios pero en menor grado. El hematocrito,
la hemoglobina y los leucocitos también sufren variaciones. Estos aspectos
se deben tener en cuenta cuando se comparan los datos de un paciente que
estuvo ingresado con los de un mes después, realizado en la consulta del
laboratorio. En pacientes ambulatorios, la sangre debe colectarse después
de que estos hayan permanecido sentados durante 15 minutos, aunque sus
resultados no son comparables con los de los pacientes hospitalizados, cuya
sangre se colecta a menudo después de haber estado acostados durante un
largo periodo. Ello explica la incertidumbre que puede haber entre el
resultado de un analisis hecho o en el cuerpo de guardia al paciente
acabado de llegar, con el del realizado al mismo sujeto luego de ingresado
en la sala cuando ha permanecido acostado durante un periodo largo. En las
normas cubanas de endocrinologia se contraindica la realizacion de la PTG
al paciente ingresado (Boxaca M, Fernandez S, Guerrero L, Kaufman A,
Klajn D, Meeroff N, Patrone U. 1992).
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» OTROS

La aplicacién incorrecta del torniquete y el ejercicio practicado con el pufio
pueden dar lugar a resultados erréneos, sobre todo en el potasio. El lactato
debe extraerse sin utilizar torniquete. Su uso prolongado puede producir
aumento de enzimas, proteinas y sustancias unidas a las proteinas, como el

colesterol, los triglicéridos, el hierro y el calcio (Deska k. 2009).

» SOLICITUD

Se debe realizar por el médico o bajo su responsabilidad, pues muchas
veces el error comienza cuando esta se confecciona. Para ello existen
normas generales que deben ser respetadas siempre:

- Escribir con letra clara y legible todos los datos.

- Emplear el modelo adecuado para la solicitud de que se trate.

- Brindar toda la informacion que se solicita en el modelo, sin perjuicio de
afiadir cualquier dato que, a juicio del facultativo, pueda ser de interés para
el laboratorio (especialmente posibles causas de interferencias).

- Identificar de manera adecuada las solicitudes de andlisis hechas a
pacientes conocidos como portadores (0 sospechosos de serlo) de
enfermedades que implican riesgo de contagio para el personal que
manipula las muestras (SIDA, hepatitis B 6 C, etc.).

- No indicar analisis innecesarios; mucho menos en la categoria de urgencia
sin una razon de peso que lo justifique. Casi nunca se requiere la realizacion
de un "perfil" completo, ni existe una verdadera premura por conocer los
resultados.

- La solicitud de examenes de laboratorio debe seguir una secuencia logica.
Si esta se altera, se produce gasto innecesario de recursos, molestias al
paciente y se corre el riesgo de cometer errores. Por ejemplo, no tiene

sentido indicar una cuantificacién de los niveles de hierro sérico, si no se ha
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determinado antes la hemoglobina sanguinea, el hematocrito y las
constantes corpusculares.

El paciente tiene absoluto derecho a recibir toda la informacion que solicite
sobre su enfermedad. Esto incluye todas las pruebas para el diagndstico,
para la realizacion de las cuales debe otorgar su pleno consentimiento. No
tener en cuenta este factor, ademas de una falta grave de ética, es fuente
importante de errores. La informacion incluye, entre otras cosas, las razones
por las cuales se le indican determinadas pruebas, los beneficios y los
riesgos que se derivan de la realizacion o no de las mismas y la repercusion
de los resultados obtenidos sobre la conducta que se seguird con
posterioridad, ademas de todas las instrucciones referentes a la preparacion
previa y la coleccion de la muestra, particularmente en el caso de la orina
(Alvaro F. 2005).

2.2.12 PROCEDIMIENTOS MEDICOS

La cirugia y las inyecciones aumentan los niveles de CPK, glicemia, ALAT,
ASAT, amilasa. El tacto rectal y la manipulacion prostatica aumentan la
concentracion del antigeno prostatico especifico y de la FAC. El masaje y la
palpacion al paciente pueden también afectar la amilasa y la fosfatasa acida.
Muchas de estas alteraciones tienen su explicacion en el estrés que
producen en el individuo que se someten a estos procederes (Kronenberg,
H. Polonsky, k.2009).

2.2.13 MEDICAMENTOS

El tratamiento con medicamentos complica la interpretacion de muchos
resultados, por sus efectos in vivo sobre los mecanismos fisiol6gicos vy
bioquimicos o por sus efectos in vitro sobre el proceso de medicién. Aunque
existen manuales extensos dedicados al tema, segun Henry la relacion de

los efectos de los medicamentos es tan extensa que solo se puede mantener
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al dia en una base de datos computadorizada. Al llenar el modelo de
solicitud de exadmenes, es importante registrar todo tratamiento con
medicamentos, para identificar los resultados andmalos en cuanto a la
interaccion de los farmacos con el compuesto medido. Esto ocurre con
frecuencia en el estudio de la coagulacion, donde el profesional de
laboratorio suite cefaleas todos los dias cuando obtiene un resultado que no
concuerda con lo habitualmente obtenido y no se puede obtener ningun dato
de la solicitud del médico. Los anticonceptivos orales afectan profundamente
la actividad estrogénica y aumentan los niveles de muchas proteinas
(tiroxinas, Cortisol, hormonas sexuales). Los barbitaricos y la fenitoina
inducen enzimas hepaticas con niveles altos. Incluso, estas enzimas se
utilizan para evaluar el tratamiento con estos medicamentos. Es
recomendable suspender la aspirina 15 dias antes de realizar un
coagulograma, el cual (sobre todo el TP) se utiliza para evaluar la terapia
anticoagulante. Como los niveles de aldosterona y renina varian
inversamente con respecto a la actividad del sistema nervioso simpético, no
se deben ingerir ni diuréticos ni antihipertensivos durante las tres semanas
previas al andlisis, si se quiere obtener resultados significativos (Blasetti A,
Dvorkn M, Dubin A, Frydman J, Klajn D, Meeroff N, Patrone U. 2002).

2.2.14 TOMA DE LA MUESTRA

Es el periodo comprendido entre su recogida y su analisis real. La muestra
debe tomarse e identificarse correctamente. Muchas veces los clinicos no
tienen en cuenta que una toma de muestra mal realizada puede influir de
modo considerable en los resultados que obtendra. Por tanto esta no es sélo
de interés del laboratorio y todos deben velar por su correcta realizacion. El
medico de asistencia no puede influir directamente sobre la toma de la
muestra, pero existen algunos datos de interés para su conocimiento que los
pueden ayudar a interpretar mejor tos resultados obtenidos (Vives J, Aguilar
J. 2006).
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» TIEMPO DE MUESTREO

El momento mas apropiado para la toma de la muestra es entre las 7:00 y
las 9:00 a.m. debido a que muchos de los componentes de los liquidos
bioldgicos siguen ritmos circadianos. Si no se pueden realizar a estas horas,
ello se debe anotar y tener en cuenta al interpretar los resultados, ya que en
los sistemas biologicos los cambios ocurren frecuentemente siguiendo ritmos
biologicos bien definidos. De ahi la importancia de que el médico indique los
complementarios, de ser posible en el horario referido que es en el que
ademasestan estandarizadas casi todas las determinaciones de laboratorio.

El ritmo menstrual influye sobre la LH, la FSH, los estrogenos vy
progesteronas, mientras que el circadiano ejerce su accion sobre la ACTH y
los corticoides. Existen otras determinaciones séricas que dependen del
tiempo de muestreo y no precisamente por influencias de algun ciclo
biologico. Debido a que aumentan en un determinado momento después de
producirse la enfermedad y luego vuelven a disminuir dejando de ser utiles
para el diagndstico, las enzimas para el diagnéstico del IMA (Infarto Agudo
de Miocardio) son un ejemplo, donde el tiempo de la toma de la muestra es
indispensable para establecer el diagndstico. Las pruebas dinamicas como
la PTG requieren tomas de muestra programadas cierto tiempo luego del
estimulo. El factor temporal es también importante en el monitoreo de drogas

terapéuticas por el tiempo de vida media de estas (Alvaro F. 2005).

2.2.15 INTERFERENCIAS CON ESPECIMENES

> LISIS O FUGA DE CELULAS
Ciertas sustancias estan presentes en los elementos formes de la sangre en
concentraciones muchas veces superiores o inferiores respecto a las del
plasma que las rodea. Por tanto la lisis de las células puede llegar a

contaminar el plasma o el suero en niveles medibles. La hemalisis denota la
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lisis anormal de los eritrocitos y puede estar asociada a extraccion rapida de
la sangre con la jeringuilla, su mezcla con anticoagulantes o ambas. Durante
los pasos de centrifugacion y separacion de la muestra se produce lisis
adicional. Los efectos de la hemolisis pueden dividirse en:

- Liberacion de los constituyentes del eritrocito, incluyendo el agua

- Interferencia directa de la hemoglobina con diversos ensayos.

El suero normal presenta un aspecto visiblemente hemolitico, cuando la
concentracion de la Hb supera 200 mg/l, aunque en el suero ictérico
pudieran pasar inadvertidos niveles muy superiores. La hemdlisis in vitro trae
como consecuencia un aumento de la FAC, el Zinc y el magnesio en suero.
La lisis eritrocitaria libera también sustancias que producen interferencias en
el plasma y en el suero. La Hb liberada produce aumento aparente de la
concentracion de albumina en suero por el método del verde de
bromocresol, una disminucion de la concentracion de bilirrubina si se
determina por diazotizacién. La trombdlisis in vitro puede aumentar
marcadamente los niveles de potasio, magnesio y FAC. Segun Henry, en
algunos paises la hemolisis puede ser un motivo de rechazo de muestras
por el laboratorio y solo se practicara la prueba si el médico que la solicita
firma una declaracion asumiendo la posibilidad de cualquier posible error. Se
deben ofrecer los resultados al médico con una nota donde se le explica
cuando la muestra esta hemolizada para que sepa que interpretacion le
dard. Las Pruebas en las que la hemolisis interfiere son: LDH, TGO, TGP,
CPK, triglicéridos, colesterol, bilirrubina, glucosa, creatinina, albumina,

amilasa, FAC, GGT, fosforo, potasio.

» ANTICOAGULANTES

Los quelantes del calcio inhiben la actividad de algunas enzimas si luego no
se afiade calcio. La amilasa se inhibe por el citrato y el oxalato, mientras que

el oxalato inhibe la LDH y la FAC. El citrato, el oxalato y el EDTA disminuyen
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la concentracion de calcio en plasma cuando se determina
espectrofotométricamente, no asi cuando es por absorcion atébmica. Esto es
importante para muchos meédicos que hacen ellos mismos las extracciones a

sus pacientes y no consideran el anticoagulante usado.

> SUERO ICTERICO

La bilirrubina provoca en el suero un considerable color ictérico cuando su
concentracion es superior a 430 mg/l (25 umol/l). La bilirrubina interfiere con
la determinacion de proteinas por el método de Biuret. También produce
disminucién de la creatinina por el método de Jaffe de dos puntos, no asi en
el de punto final con desproteinizacion. Pruebas en las que la ictericia
interfiere: triglicéridos, proteinas totales, glucosa, creatinina, acido durico,

albumina.

SUERO LACTESCENTE

El plasma presenta aspecto lactescente (lechoso) cuando la concentracién
de triglicéridos supera 4.6 mmol/l. La turbidez inducida por los triglicéridos
provoca resultados aparentemente altos para todas las sustancias cuyas
determinaciones se basen en la absorbancia a las mismas longitudes de
onda en las que las particulas de lipidos también absorben luz. Inciden en
albumina (verde bromocresol), calcio (cresolftaleina) y fosfato (molibdato);
inhibe la amilasa y también la uricasa y la ureasa, lo que influye en la
determinacién de &cido urico y urea; ademas inhibe la creatinquinasa, la
bilirrubina y la proteina total cuando es >5.9 mmol/l. Para corregir en algo
estas interferencias se debe usar un ensayo de referencia.

Pruebas en las que la lipemia interfiere: triglicéridos, glucosa, creatinina,
acido urico, LDL colesterol, albumina, calcio, fosforo. CPK, bilirrubina,

proteinas totales si es > 5.9 mmol/Il.
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2.2.16 INTERFERENCIAS QUIMICAS POR MEDICAMENTOS
Y POR METABOLITOS ENDOGENOS

El acetoacetato, producido en las cetoacidosis diabética interfiere con el
método espectrofotométrico para medir ASAT y aumenta sus niveles.
También aumenta, aparentemente, la creatinina medida por el método de
Jaffee. La introduccion de métodos analiticos mas especificos ha disminuido
la frecuencia de interferencias quimicas producidas por farmacos o

metabolitos enddgenos (Gonzélez, A. 2010).

2.2.17 ALMACENAMIENTO

La pérdida de C0O2 del suero conduce a un aumento del nivel sérico del pH.
El pH del suero alcanzara un valor de 8.5 dos horas después de separarlo
del coagulo. A este valor alcalino de pH la FAC comienza a ser destruida. La
estabilidad de esta puede prolongarse ajustando el pH. Si la determinacion
no se realiza el mismo dia, es aconsejable afiadir 200 ul de tampdén acetato
acético 5 Molar, pH 5.0 por cada 1 ml de suero. Con este aumento del pH se
produce también una degeneracion de las proteinas y de los factores de la
coagulacion, lo que trae como consecuencia un aumento en los valores del
tiempo de tromboplastina (TPT) y del tiempo de protrombina (TP). Estos
mismos parametros se veran también afectados si las muestras no son
conservadas en refrigeracion, por degradacion de los factores labiles (FV-
FVII). La glucolisis que ocurre en la sangre total provocara una disminucion
de la concentracién sérica de la glucosa si transcurre mucho tiempo entre la
toma de muestra de sangre total y la separacion del suero. Las
concentraciones disminuyen un 10% dos horas después de estar en
contacto el suero con el coagulo. Este mismo efecto provoca aumento de las

concentraciones de magnesio, fosforo y potasio (Vives J, Aguilar J. 2006).
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A partir del andlisis de todo lo antes expuesto, se puede plantear, al igual
que otros autores, la necesidad de establecer una interface de comunicacion
entre meédicos y laboratoristas a través de la elaboracion de manuales,
folletos y consultas de laboratorio, donde se transmitan indicaciones al

paciente que sera sometido a una investigacion. (Vives J, Aguilar J. 2006).

2.3 DEFINICION DE TERMINOS BASICOS.

Calidad de una muestra biologica: representatividad para informar

del estado de lapersona de la que se obtuvo.

Error de laboratorio: fallo al completar una accion planificada como se

deseaba o utilizacion de un plan incorrecto para alcanzar un objetivo; defecto
producido en cualquier parte del ciclo del laboratorio, desde que se solicitan

las magnitudes hasta quese informan los resultados y se interpretan.

Espécimen: una o mas partes tomadas inicialmente de un sistema.

Ennuestro caso directamente del paciente.

Etapa preanalitica extralaboratorio: comprende desde que el

médico solicita la prueba hasta que el espécimen/muestra llega al

laboratorio.
Etapa preanalitica intralaboratorio: comprende desde que el
espécimen/muestra llega al laboratorio hasta que se produce el analisis del

mismo.

Exactitud: concordancia entre el resultado de una medicion y el valor

verdadero.
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Fase analitica: conjunto de operaciones relacionadas directamente con

las mediciones.

Fase preanalitica: conjunto de operaciones que se realizan desde que

se recibe la peticion analitica hasta que se inicia la fase analitica.

Garantia de calidad: conjunto de actividades planificadas y necesarias

para generar confianza de que un producto o servicio cumplird determinados

requisitos de calidad.

Interferencia: desviacion clinicamente significativa en la medida de la

concentracion de un analito, debida al efecto de otro componente o

propiedad de la muestra.

Muestra: parte de un espécimen que utilizamos para obtener informacién

de ese paciente. El espécimen es manipulado con el fin especifico de
aumentar la estabilidadde sus constituyentes o facilitar su manejo.

Protocolo analitico: conjunto de magnitudes biolégicas de demostrada
efectividad para el diagnéstico, seguimiento y terapéutica de episodios o

procesos clinicos biendefinidos.

Variabilidad bioldgica interindividual: fenémeno por el que el valor

de las magnitudes biolégicas de los individuos pueden ser diferentes entre

Ve

Sl.

Variabilidad bioldgica intraindividual: fluctuacién que sufren los

valores de undeterminado analito en un mismo individuo. Es el responsable
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de que los valores de lasmagnitudes biolégicas de un individuo puedan

cambiar de un momento a otro.

2.4 HIPOTESIS Y VARIABLE.

2.4.1 HIPOTESIS.

La variabilidad biolégica en las pruebas de laboratorio de pacientes
aparentemente sanos se ve afectada por errores en la fase preanalitica

incluyendo cambios en la condicion preanalitica del paciente.

2.4.2 VARIABLES.

2.4.2.1 VARIABLE INDEPENDIENTE.

Fase preanalitica en las pruebas de laboratorio.

2.4.2.2 VARIABLE DEPENDIENTE.

La Variabilidad Biologica.

2.4.2.3 OPERACIONALIZACION DE VARIABLES.

_ ] _ Téecnicas e
Variable Concepto Categoria Indicadores
Instrumentos
Es la variaciéon Nutricional
inherente, Bioguimica Biolégico
fisiologica, que Social
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V. se observa en
dependiente | los
componentes
Variabilidad | bioquimicos de
Biologica los liquidos
Biologicos.
Los resultados
de las pruebas
se expresan en
V. una escala de Fisico Fisico
Independiente | 5 jores basada| Quimica Médico
en un criterio de
Fase valoracién
preanalitica en | edia
las pruebas de | ohtenidos de la
laboratorio. | hoplacién sana.
Es una azucar
elemental a partir
del cual el
Glucosa organismo
Cuantitativa mg/dl
obtiene energia
de rapida
utilizacién
Compuesto
quimico,
principal
Urea Cuantitativa mg/dI

producto terminal
del metabolismo

de las proteinas.

Determinacion
- Guia de

observacion.
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Colesterol total

Es un lipido que
se encuentra en
los tejidos
corporales y
enplasma

sanguineo

Cuantitativa

mg/dl

Trigliceridos

Un tipo de
lipidos, formados
por una molécula
de glicerol, que
tienen

esterificados sus
tres grupos
hidroxilo por tres
acidos  grasos,
saturados o]

insaturados.

Cuantitativa

mg/d|

Ayuno

No ingerir
alimentos en un
determinado
tiempo

Cuantitatlva

Horas

Horario de toma

de muestra

El horario de una
toma de muestra
para el analisis
de una muestra
debe de seren la

manana

Cuantitativa

Hora
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CAPITULO 3.

3. MARCO METODOLOGICO.

3.1 METODO.

Para esta investigacion el método que se utilizo es el deductivo — inductivo,

con un procedimiento analitico — sintético.

Para la determinacion cuantitativa directa de Glucosa, Urea, Colesterol,CK,
LDH y Triglicéridos en sueros Humanos, el método a utilizarse es un test
enzimatico in-vitro, el analisis se lo realizara en dos periodos de tiempo ; el
primer dia se les extraera una muestra de sangre a los pacientes que han
cumplido con las normas preanaliticas, a este mismo grupo de pacientes
luego de un tiempo (1 dia) se les extraera nueva muestra para realizar las
mismas pruebas pero para esta ocasion los pacientes vendran dos horas
después de desayunar tiempo en el cual el organismo metabolisa lo ingerido
y vuelve a los valores normales, empleando tubos sin anticoagulantes. La
extraccidon del suero se hara centrifugando la sangre a 5.000 rpm durante 10
minutos dentro de la primera hora luego de la extraccion de la muestra y se
medird en analizadores automatizados. Luego analizaremos las muestras a

través de un estudio estadistico.
El estudio estadistico se lo realizdé con una prueba para datos emparejados,
la cual nos dice que se debe tomar una muestra aleatoria de pares, de

manera gue cada observacion, esté asociada con alguna observacion en

particular.

d=>d/n media aritmética de las diferencias

Sd=v Y(d-d)?/n-1 desviacién tipica de las observaciones apareadas
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ad=0 medias de las diferencias de la poblacién

t=d-ad = d-0 = d variante estadistica
Sd/v'n Sd/vn Sd/vn

gl = n-1 grados de libertad, para los grados de libertad ver el valor de "t" en

la tabla de los anexos "Proporcion de area para la distribucion t".

Hipétesis nula (Ho).- Se especifica en forma opuesta a la que se supone
cierta. Generalmente se plantea con el propésito de rechazarla y aceptar la

de investigacion.

Hipétesis alternativa (Ha).- Es cualquier hipétesis que excluya la hipétesis

nula, a menudo, es la hipétesis contraria o la negacion de Ho.

Ejemplo.

Se quiere estudiar si los valores de la Glucosa de pacientes de 21 a 30 afios
aparentemente sanos presentan variabilidad biolégica por errores en la fase

preanalitica incluyendo cambios en la condicién preanalitica del paciente.

Ho: Los valores de la Glucosa de pacientes de 21 a 30 afios aparentemente
sanos no presentan variabilidad bioldgica por errores en la fase preanalitica

incluyendo cambios en la condicion preanalitica del paciente.

Ha: Los valores de la Glucosa de pacientes de 21 a 30 afios aparentemente
sanos presentan variabilidad biolégica por errores en la fase preanalitica

incluyendo cambios en la condicién preanalitica del paciente.
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Nro. | Edad C. basales | C. Estudio

Caso | (afios) Sexo 1) Vi) di= Xi-Yi | di-d | (di-d)?
1 21 M 103 93 10 10,9 118,81
2 22 M 93 85 8 8,9 79,21
3 21 F 85 81 4 4,9 24,01
4 21 F 78 70 8 8,9 79,21
5 22 F 87 84 3 3,9 15,21
6 22 F 90 91 -1 -0,1 0,01
7 22 F 80 68 12 12,9 166,41
8 23 F 82 87 -5 -4,1 16,81
9 25 F 88 95 -7 -6,1 37,21
10 26 M 81 85 -4 -3,1 9,61
11 26 M 97 101 -4 3,1 9,61
12 26 F 81 82 -1 -0,1 0,01
13 27 M 81 93 -12 -11,1 123,21
14 27 F 90 98 -8 -7,1 50,41
15 27 F 81 107 -26 -25,1 | 630,01
16 28 F 81 68 13 13,9 193,21
17 30 F 82 75 7 7,9 62,41

>= -3 1615,37

d=ydi/n =-3/17=-0,176

Sd=+v" Y (d-d)?/n-1= " 1615,37/16 = 10,04
ad=0

a=0,05 > a/2=0,025

t= d-ad = d-0 - 4 =-0176 = .0,07
sd/vn Sd/vn sd/VTn  10,04/N717

gl=n-1 >1t=2,120
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Reglén de : Regitn de
Rechazo de H ! Rechazo de H,
2 .o / Regpnde & . 0.025
2 f 2
Actpiacién
M 1
t*=-2120 t=-007 t*= 2120

Decision: como t= -0,07 se ubica dentro de la zona de aceptacion y se
acepta la hipétesis nula, por lo tanto se concluye que los valores de la
Glucosa de pacientes de 21 a 30 aflos aparentemente sanos no presentan
variabilidad biolégica por errores en la fase preanalitica incluyendo cambios

en la condicion preanalitica del paciente.

3.1.1 TIPO DE INVESTIGACION.

Para este trabajo se realizara una investigacién descriptiva, y se llegara por

el alcance a una investigacion explicativa.

3.1.2 DISENO DE LA INVESTIGACION.

Es una investigacion de campo, este tipo de investigacion se apoya en
informaciones que provienen entre otras, de entrevistas, cuestionarios,

encuestas y observaciones.

3.1.3 TIPO DE ESTUDIO

Es un estudio prospectivo, el cual posee una caracteristica fundamental, es
la de iniciarse con la exposicion de una supuesta causa, y luego seguir a
través del tiempo a una poblaciondeterminada hasta determinar o no la

aparicion del efecto.

-38 -



3.2 POBLACION Y MUESTRA.

La poblacion de la presente investigacion esta constituida por n=50

pacientes atendidos en el Hospital Carlos Andrade Marin de Quito.

3.3 TECNICAS E INSTRUMENTOS PARA LA RECOLECCION
DE DATOS.

En la presente investigacion se utilizara la Determinacion como técnica y

como instrumento la Guia de Observacion.

3.4 TECNICAS PARA EL PROCESAMIENTO DE LA
INFORMACION.

Tabulacion.

Cuadros.

Gréficas.

Analisis.

3.4.1 TABULACION, PROCESAMIENTO, Y ANALISIS DE

DATOS

Nro. Caso | Edad (afios) | Sexo Pruebas Cobnd|C|ones Conqunes
asales Estudio

1 21 M | Glucosa 103 93

Urea 27 24

colesterol total 172 153

Triglicéridos 38 62

CK 82 78,8

LDH 251 241
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22 Glucosa 93 85
Urea 34 24
colesterol total 177 161
Triglicéridos 107 195
CK 102,3 99,2
LDH 223 214
21 Glucosa 85 81
Urea 42 39
colesterol total 157 139
Triglicéridos 97 160
CK 70 62,7
LDH 248 211
21 glucosa 78 70
Urea 16 17
colesterol total 176 180
Triglicéridos 196 245
CK 181,3 125,3
LDH 290 276
22 glucosa 87 84
Urea 21 21
colesterol total 158 156
Triglicéridos 67 64
CK 89,1 95
LDH 293 299
22 glucosa 90 91
Urea 38 27
colesterol total 157 154
Triglicéridos 56 51
CK 97,7 96,1
LDH 317 303
22 glucosa 80 68
Urea 27 21
colesterol total 210 209
Triglicéridos 63 66
CK 41,9 43,2
LDH 329 334
23 glucosa 82 87
Urea 30 28
colesterol total 181 184
Triglicéridos 67 85
CK 180,5 676,9
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LDH 285 297
9 25 glucosa 88 95
Urea 22 22
colesterol total 214 223
Triglicéridos 222 330
CK 269,6 67,1
LDH 292 261
10 26 glucosa 81 85
Urea 28 27
colesterol total 180 161
Triglicéridos 91 173
CK 105,7 118,4
LDH 215 227
11 26 glucosa 97 101
Urea 22 26
colesterol total 195 185
Triglicéridos 135 274
CK 71,7 71,5
LDH 235 244
12 26 glucosa 81 82
Urea 29 29
colesterol total 201 200
Triglicéridos 49 65
CK 358,5 436,1
LDH 410 424
13 27 glucosa 81 93
Urea 28 35
colesterol total 270 283
Triglicéridos 422 605
CK 241,4 212,2
LDH 558 461
14 27 glucosa 90 98
Urea 23 25
colesterol total 169 156
Triglicéridos 198 207
CK 82,1 66,4
LDH 268 250
15 27 glucosa 81 107
Urea 25 30
colesterol total 175 168
Triglicéridos 61 60
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CK 86,6 77,9
LDH 295 282
16 28 glucosa 81 68
Urea 17 21
colesterol total 191 194
Triglicéridos 70 112
CK 78,7 128,9
LDH 254 267
17 30 glucosa 82 75
Urea 14 20
colesterol total 204 202
Triglicéridos 94 109
CK 124,5 95,8
LDH 305 288
18 33 glucosa 92 94
Urea 32 29
colesterol total 208 211
Triglicéridos 144 134
CK 107,8 95,9
LDH 342 332
19 32 glucosa 85 95
Urea 24 35
colesterol total 197 219
Triglicéridos 81 113
CK 126,7 126,3
LDH 343 332
20 34 glucosa 79 68
Urea 14 25
colesterol total 197 182
Triglicéridos 89 90
CK 98 85,2
LDH 247 258
21 35 glucosa 76 56
Urea 24 30
colesterol total 192 190
Triglicéridos 165 130
CK 88,2 90,6
LDH 289 303
22 38 glucosa 91 92
Urea 29 33
colesterol total 235 225
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Triglicéridos 126 134
CK 217,5 200,3
LDH 312 318
23 39 glucosa 84 74
Urea 21 29
colesterol total 155 162
Triglicéridos 91 142
CK 67,8 61,7
LDH 252 236
24 42 glucosa 86 100
Urea 33 39
colesterol total 186 169
Triglicéridos 121 262
CK 66,1 52,3
LDH 336 296
25 44 glucosa 88 103
Urea 32 35
colesterol total 214 220
Triglicéridos 137 161
CK 835,9 548,9
LDH 445 453
26 44 glucosa 79 84
Urea 31 39
colesterol total 198 205
Triglicéridos 124 303
CK 93,9 102,9
LDH 323 328
27 44 glucosa 81 115
Urea 27 26
colesterol total 193 201
Triglicéridos 94 109
CK 168,7 159,6
LDH 328 324
28 45 glucosa 91 91
Urea 19 27
colesterol total 188 186
Triglicéridos 156 175
CK 164,1 188,3
LDH 307 297
29 45 glucosa 83 66
Urea 29 34
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colesterol total 265 260
Triglicéridos 143 248
CK 63,1 66,8
LDH 247 248
30 46 glucosa 90 98
Urea 22 39
colesterol total 236 226
Triglicéridos 262 241
CK 86,5 73,4
LDH 323 280
31 46 glucosa 82 92
Urea 21 24
colesterol total 191 193
Triglicéridos 115 119
CK 91,6 89,4
LDH 332 318
32 48 glucosa 76 90
Urea 24 21
colesterol total 217 220
Triglicéridos 66 97
CK 65,1 75,6
LDH 286 294
33 48 glucosa 88 102
Urea 43 35
colesterol total 140 173
Triglicéridos 190 407
CK 74,7 61,9
LDH 311 306
34 48 glucosa 79 96
Urea 39 39
colesterol total 271 267
Triglicéridos 64 98
CK 80,4 90,2
LDH 271 247
35 49 glucosa 98 129
Urea 29 35
colesterol total 260 251
Triglicéridos 272 361
CK 399,9 409,3
LDH 329 350
36 50 glucosa 105 127
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Urea 43 41
colesterol total 221 228
Triglicéridos 152 322
CK 92 121,3
LDH 205 209
37 53 glucosa 86 105
Urea 23 45
colesterol total 241 222
Triglicéridos 150 200
CK 129,2 89,2
LDH 335 293
38 53 glucosa 92 66
Urea 32 30
colesterol total 196 215
Triglicéridos 211 327
CK 185 198,2
LDH 295 315
39 50 glucosa 91 100
Urea 27 43
colesterol total 178 175
Triglicéridos 136 227
CK 92,7 106,7
LDH 321 310
40 50 glucosa 100 113
Urea 38 32
colesterol total 270 250
Triglicéridos 127 189
CK 124,4 156,1
LDH 353 357
41 51 glucosa 85 97
Urea 28 43
colesterol total 232 226
Triglicéridos 150 260
CK 128,1 148,3
LDH 362 358
42 51 glucosa 82 97
Urea 30 32
colesterol total 331 332
Triglicéridos 386 487
CK 245,2 237,3
LDH 410 514
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43 52 glucosa 124 137
Urea 22 31
colesterol total 249 239
Triglicéridos 168 232
CK 254 255
LDH 57,6 51,7
44 53 glucosa 110 85
Urea 28 24
colesterol total 211 216
Triglicéridos 225 300
CK 62,3 72,9
LDH 328 342
45 54 glucosa 91 91
Urea 38 33
colesterol total 243 248
Triglicéridos 113 200
CK 66 65,7
LDH 358 375
46 54 glucosa 87 83
Urea 22 25
colesterol total 241 248
Triglicéridos 123 185
CK 90,9 83,8
LDH 299 303
47 55 glucosa 90 83
Urea 36 34
colesterol total 212 218
Triglicéridos 198 321
CK 88,4 97,2
LDH 283 294
48 56 glucosa 103 108
Urea 48 36
colesterol total 173 173
Triglicéridos 128 202
CK 139,1 137,2
LDH 355 377
49 57 glucosa 111 114
Urea 41 35
colesterol total 211 213
Triglicéridos 181 389
CK 96 103,4
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LDH 363 376
50 60 glucosa 103 116
Urea 43 50
colesterol total 182 169
Triglicéridos 107 206
CK 150,4 140,5
LDH 438 418
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CUADRO # |

CLASIFICACION POR GENERO DE LOS PACIENTES OBJETO
DE ESTUDIO DEL HOSPITAL CARLOS ANDRADE MARIN.

Sexo Numero de pacientes
Masculino 16
Femenino 34

Fuente: Guia de observacion del estudio realizado en el Hospital Carlos Andrade Marin.

GRAFICO #1

CLASIFICACION POR GENERO DE LOS PACIENTES
OBJETO DE ESTUDIO DEL HOSPITAL CARLOS ANDRADE
MARIN

Masculino

Femenino

Fuente: Guia de observacion del estudio realizado en el Hospital Carlos Andrade Marin.

ANALISIS: El 68% de los pacientes objeto de estudio fueron muijeres,

mientras que el 32% de los pacientes fueron hombres.
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CUADRO #

NUMERO DE PACIENTES POR RANGO DE EDAD PARA EL

ESTUDIO DE LA VARIABILIDAD BIOLOGICA

Edad (afos) Numero de pacientes
21-30 17
31-40 6
41-50 13
51-60 14

Fuente: Guia de observacion del estudio realizado en el Hospital Carlos Andrade Marin.

GRAFICO # 2

NUMERO DE PACIENTES POR RANGO DE EDAD
PARA EL ESTUDIO DE LA VARIABILIDAD
BIOLOGICA

20

0 -1 .'. M Series1

Fuente: Guia de observacion del estudio realizado en el Hospital Carlos Andrade Marin.

ANALISIS: El grupo comprendido entre los 20-30 afios es el que se

encuentra en mayor porcentaje dentro de este estudio con el 34%,con 12%
los de 31-40 afios, con 26% los de 41-50 y 51-60 afios con un 28%,
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CUADRO # 1l

ANALISIS DE LA GLUCOSA MEDIANTE UN TEST “T
STUDENT” PARA DATOS EMPAREJADOS

Edad (afios)| 21-30 31-40 41-50 51-60
media dif = | -0,176 4,667 -12,846 -2,857
desvdif = 10,020 10,912 13,025 14,152
n= 17 6 13 14
t= -0,073 1,048 -3,556 -0,755
t* = 2,120 2,571 2,179 2,160
Decision | Acepto Ho | Acepto Ho | Rechazo Ho | Acepto Ho

Fuente: Guia de observacion del estudio realizado en el Hospital Carlos Andrade Marin.

GRAFICO # 3

ANALISIS DE LA GLUCOSA PARA DATOS

= EMPAREJADOS
e
E 100000 7
|
50,000 - ~ ~ B
0000 - = condicion basal
T .- m control
21-30 3140 , o A
51-60
edad

Fuente: Guia de observacion del estudio realizado en el Hospital Carlos Andrade Marin.

ANALISIS: Como el valor de “t” se ubica en la zona de aceptacion en los
rangos de edad comprendido entre 21-30,31-40,51-60 afios, se determina
gue no hay una variacion significativa en los resultados en condiciones
basales como las de control no hay influencia de la dieta o el metabolismo
de los pacientes es adecuado, pero en los pacientes entre 41-50 si hay
variacion significativa por la ingesta de alimentos.
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CUADRO # IV

ANALISIS DE LA UREA MEDIANTE UN TEST “T STUDENT”
PARA DATOS EMPAREJADOS

Edad (afos) 21-30 31-40 41-50 51-60
media dif = 0,412 -6,167 -3,231 -2,643
desvdif = 5,149 5,269 6,287 9,904
n= 17 6 13 14
t= 0,330 -2,867 -1,853 -0,998
t* = 2,120 2,571 2,179 2,160
Decision Acepto Ho Rechazo Ho Acepto Ho Acepto Ho

Fuente: Guia de observacion del estudio realizado en el Hospital Carlos Andrade Marin.

GRAFICO # 4

ANALISIS DE LA UREA MEDIANTE UN TEST“T
STUDENT” PARADATOS EMPAREJADOS

40,000
20,000 H condicion basal
0,000

H control
21-30 31-40 41-50 51-60

mg/dl

edad

Fuente: Guia de observacion del estudio realizado en el Hospital Carlos Andrade Marin.

ANALISIS: Como el valor de “t” se ubica en la zona de aceptacion en los
rangos de edad comprendido entre 21-30, 41-50, 51-60 afios, se determina
que no hay una variacion significativa en los resultados en condiciones
basales como las de control posiblemente en la ingesta de alimentos la

cantidad de proteinas fue minima, pero en los pacientes entre 31-40 si hay

variacion significativa posiblemente una dieta rica en proteinas.
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CUADRO #V

ANALISIS DEL COLESTEROL TOTAL MEDIANTE UN TEST “T

STUDENT” PARA DATOS EMPAREJADOS

Edad (afos) 21-30 31-40 41-50 51-60
media dif = 4,647 -0,833 -1,462 1,857
desvdif = 9,861 13,167 12,204 10,841
n= 17 6 13 14
t= 1,943 -0,155 -0,432 0,641
t* = 2,120 2,571 2,179 2,160
Decisién Acepto Ho | Acepto Ho | Acepto Ho | Acepto Ho

Fuente: Guia de observacion del estudio realizado en el Hospital Carlos Andrade Marin.

GRAFICO #5

ANALISIS DE COLESTEROL TOTAL PARA DATOS
EMPAREJADOS

mg/dl

300,000

200,000
M condicion basal
100,000
H control
0,000
21-30 31-40 41-50 51-60

edad

Fuente: Guia de observacion del estudio realizado en el Hospital Carlos Andrade Marin.

ANALISIS: Como el valor de “t” se ubica en la zona de aceptacion en los
rangos de edad comprendido entre 21-30, 31-40, 41-50, 51-60 afos, se
determina que no hay una variacion significativa en los resultados en
condiciones basales como las de control porque la ingesta de alimentos fue

minima, ayudado por un buen metabolismo y ejercicio.
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CUADRO # VI

ANALISIS DE TRIGLICERIDOS MEDIANTE UN TEST “T
STUDENT” PARA DATOS EMPAREJADOS

Edad (afios) 21-30 31-40 41-50 51-60
media dif = -48,824 -7,833 -77,462 -94,429
desvdif = 54,806 30,486 77,776 39,566
n= 17 6 13 14
t= -3,673 -0,629 -3,591 -8,930
t* = 2,120 2,571 2,179 2,160
Decision Rechazo Ho | Acepto Ho | Rechazo Ho | Rechazo Ho

Fuente: Guia de observacion del estudio realizado en el Hospital Carlos Andrade Marin.

GRAFICO # 6
ANALISIS DE TRIGLICERIDOS PARA DATOS
EMPAREJADOS
5 300,000 -
B
£
200,000 -
M condicion basal
100,000 - H control
0,000
21-30 31-40 41-50 51-60 edad

Fuente: Guia de observacion del estudio realizado en el Hospital Carlos Andrade Marin.

ANALISIS: Como el valor de “t’ se ubica en la zona de aceptacién en el
rango de edad comprendido entre 31-40 afios, se determina que no hay una
variacion significativa en los resultados en condiciones basales como las de
control, pero en los pacientes entre 21-30, 41-50, 51-60 si hay variacién

significativa posible ingesta de grasas saturadas en la dieta.
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CUADRO # VII

ANALISIS DE CK MEDIANTE UN TEST “T STUDENT” PARA
DATOS EMPAREJADOS

Edad (afios) 21-30 31-40 41-50 51-60
media dif = -16,935 7,667 18,623 -2,843
desvdif = 136,128 7,639 81,806 16,939
n= 17 6 13 14
t= -0,513 2,458 0,821 -0,628
t = 2,120 2,571 2,179 2,160
Decision Acepto Ho Acepto Ho Acepto Ho Acepto Ho

Fuente: Guia de observacion del estudio realizado en el Hospital Carlos Andrade Marin.

GRAFICO #7

ANALISIS DE CKPARA DATOS EMPAREJADOS

u/l

200 — T ———

| .
10 -IE-'._ B _
| -
0 _.,;"'_'_____-__———— ~ -
L& 7

edad

H condicion basal

m control

Fuente: Guia de observacion del estudio realizado en el Hospital Carlos Andrade Marin.

ANALISIS: Como el valor de “t” se ubica en la zona de aceptacion en los
rangos de edad comprendido entre 21-30, 31-40, 41-50, 51-60 afios, se
determina que no hay una variacion significativa en los resultados en
condiciones basales como las de control posiblemente no se realizdé ningln

esfuerzo fisico intenso, una posibilidad el sedentarismo .
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CUADRO # VI

ANALISIS DE LDH MEDIANTE UN TEST “T STUDENT” PARA
DATOS EMPAREJADOS

Edad (afios) 21-30 31-40 41-50 51-60
media dif = 11,118 1,000 7,154 -9,007
desvdif = 27,143 12,837 18,947 32,471
n= 17 6 13 14
t= 1,689 0,191 1,361 -1,038
t = 2,120 2,571 2,179 2,160
Decisién Acepto Ho | Acepto Ho Acepto Ho Acepto Ho

Fuente: Guia de observacion del estudio realizado en el Hospital Carlos Andrade Marin.

GRAFICO # 8

ANALISIS DE LDH PARA DATOS EMPAREJADOS

u/l

340
320
300
280
260

m control

21-30 31-40 41-50 51-60

edad

H condicion basal

Fuente: Guia de observacion del estudio realizado en el Hospital Carlos Andrade Marin.

ANALISIS: Como el valor de “t” se ubica en la zona de aceptacion en los

rangos de edad comprendido entre 21-30, 31-40, 41-50, 51

-60 afnos, se

determina que no hay una variacion significativa en los resultados en

condiciones basales como las de control, para la determinacion de esta

prueba no es necesario estar en ayunas.
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4.1

CAPITULO 4.

CONCLUSIONES.

Al finalizar la presente investigacion se concluye que:

Que las pruebas de Colesterol total con el 100%, LDH con el 100% vy
CK con el 100% del total de las muestras del estudio, no presentaron
variabilidad significativa en condiciones basales y de estudio, por tal

razén para estas pruebas no es necesario estar en ayunas.

Mientras que las pruebas de Glucosa con el 75%, Urea con el 75%,
Triglicéridos con el 25%, no presentaron variabilidad significativa en
condiciones basales y de estudio, en quienes la ingesta de alimentos
pudo ser minima al igual que el ejercicio fisico, otra condicion que

puede influir es un buen metabolismo.

Las pruebas Glucosa con el 25%, Urea con el 25%, Triglicéridos con
el 75% del total de las muestras del estudio si presentaron variabilidad
en los resultados una vez hecho el respectivo analisis, influenciado
principalmente por la ingesta de alimentos y el ejercicio fisico
realizado, implicando que estos valores no serian confiables para el

Médico, para estas pruebas es preciso estar en ayunas.

Los factores no modificables como son la edad, el sexo, la raza, el
embarazo y el ciclo menstrual, se deben tener en cuenta en el
momento de indicar un resultado de laboratorio, pues hay parametros
que varian lo cual puede provocar variaciones en algunos
pardmetros como glicemia, colesterol, triglicéridos, amilasa, lipasa y

entre otros.
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4.2

RECOMENDACIONES.

Dar a conocer al paciente como se va a realizar la toma de muestra y
asi efectuar una buena extraccion sanguinea para obtener la cantidad
de muestra apropiada Yy conseguir resultados confiables e

interpretacion de los mismos.

Debido a que los analizadores automatizados conducen a una
determinacién rapida y reproducible, la automatizaciéon no elimina los
problemas de dilucién de las muestras y la estandarizacién del equipo
para ello se recomienda efectuar diariamente la calibracion del equipo
utilizando muestras control bajo, normal y alto para obtener resultados
reales para su posterior interpretacion y analisis por parte del personal

médico.

Se requiere una comunicacién mas frecuente entre el médico y el

laboratorio y viceversa.

Finalmente si existe la mas minima duda de los valores obtenidos ya
sea por cualquiera de los métodos manuales o automatizado es
aconsejable repetir la prueba o a su vez optar por otro método de

equivalente confiabilidad.
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10.

11.
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4.4 ANEXOS
ANEXO 1

DETERMINACION DE LA VARIABILIDAD BIOLOGICA EN LAS
PRUEBAS DE LABORATORIO EN EL AREA DE QUIMICA
SANGUINEA DEL HOSPITAL CARLOS ANDRADE MARIN DE
LA CIUDAD DE QUITO

Cle

Doy mi consentimiento para que los datos que se obtengan en el estudio de
mis especimenes sean utilizados en la investigacion del hospital Carlos
Andrade Marin de Quito, los investigadores me han explicado que no corre
peligro mi vida y que puedo retirarme de este estudio cuando yo creyere

conveniente.



ANEXO 2

DETERMINACION DE LA VARIABILIDAD BIOLOGICA EN LAS
PRUEBAS DE LABORATORIO EN EL AREA DE QUIMICA
SANGUINEA DEL HOSPITAL CARLOS ANDRADE MARIN DE
LA CIUDAD DE QUITO

1.- DATOS GENE RALES:
Nombre Edad:

Fecha: Historia Clinica N°:

Teléfono: Direccion:

CASO No.

2.-DATOSCLINICOS:

SE ENCUENTRA EN AYUNO DE 8 - 12 HORAS

Sl o NO: o

ESTA DENTRO DEL HORARIO ADECUADO PARA TOMAR UNA MUESTRA DE
LABORATORIO

Sl o NO: o
3.- DATOS DE LABORATORIO:
VARIABLES BASALES (HORA) CONTROL ( HORA)
GLUCOSA
UREA

COLESTEROL TOTAL

TRIGUCERIDOS

TSH

LDH

CK

Fecha:




ANEXO 3

LABORATORIO CLINICO

AREA TE TOMA DE MUESTRA

TRANSPORTE DE LAS MUESTRAS




ALMACENAMIENTO DE LAS MUESTRAS




EQUIPO DE QUIMICA SANGUINEA "HITACHI"




157230400111

GLU

Glucosa GOD-PAP

cobas’

# Estuche adecuado para el analizador Roche/Hitachi respectivo

T 7 T

Ret. Frasco Contenide 802 0 8§ 917 ; MORULAR |
. ; : i P 0
i 1
P
11491253 215 1 HERGENT) 12 x 65 ml_ | . E .
11929526 218 1 TEAGENT] § x 258 mL e .
T
11448668 216 1 REAGENT 18 x 50 mL b .
11448676 218 1 {REAGERT, 10 x 100 mL .

Algunos estuches v analizadores no estdn dispanibles en todos los paises. Para ofras metddicas especificas, dirfjase
al reprasentante de Roghe Clagnostics en su pais.

Esparol

Informacion del sistema

Analizadores Roche/Hitachi 912/917/MODULAR: AGN 525.
Disponible a demanda; Analizadaor AochedHitach $12:

ACM 526 (aplicacién R2).

Uso previsto

Test enzimdtoa in vito pasa la determinacion cuaniitativa de glucosa en suaso,

piasma y LCR humanos en analizadores Aoche de quimica clinica.

Generalidades'?? )

Las hidratos de carbone suminisiran glucosa al organismo. Esta constituye el
monosagarido de mayor importancia en la sangre, donde su carcentragion
pospandrial alcanza los 5 mmolt. Como sustralo, la glucosa es un
orovedor indispensable 0e energla que garantiza las lunciones celulares,
La degradacion de la glucosa es denominada glucdlisis. La determinacion
de la glucosa se emplea en el diagndstice y seguimiento da trastornos en
8t metabolismo de los hidratos de carbano come la diabetes mallitus. a
hipogiuceming neonatal, la hipoglucemia idiopalica y el nasidioblastoma.
s método GOD-PAP modificado se basa en una publicacion

de Trinder del anc 1969.

Principio del test®
Prusba enzimatica colerimétrica
* Muestra, adicion de R1 e inicio de Ia reaccidn:

GO0

Glucosa + 0o —> gluconolactona + HoCy

. FOD
2 HgQs + 4-aminofenazona + fenal

4-{p-benzoguinena manaiming)fenazana +4 HyQ

Dabida al oxigeno del aie, la ghucosa se oxida a gluconolactana

bajo a accion de fa glucosaowidasa (GOD). Se forma paroxide

de hidrégene que, en presencia de la peroxidasa [POD), oxida fa
4-amincienazona y el lend a 4-4p-benzoguinona-menoimino}-fenazona.
La intensidad del colorante es dirsctamente progorcional a 1
tancentracidn de glucosa cue se mce fotometricamente

Reactives - Salucionas de trabajo

A1 Tampdn fosfato: 200 mmol/l, pH 7.5, GO {microorganismos}
= 183 ykat/L; POD (peroxidasa de rdbano picante) 2 0,33 ukatL;
4-aminofenazona; ¢,77 mmoliL; fenol: 11 mmolL

Medidas de pracaucion y advertencias
Para el uso diagndstice in vito

—Qbservar las medidas de pracaucion usuales paraja manipulacion de reactives.

75‘5@ de dalos de sequridad a la disposicidn del usuario
_ profesional que [a solicite.
Eliminar fos residuos segun las normas locales vigentes.

=Preparaciér-de-los-reactives - - . -
Rt Fl manfenidn astd lisfn nara &l 1o

Conservacién y estabilidad
Sin abrir, a 2-8 °C: hasta fa fecha de caducidad indicada.
R1: abizeto v refrigerado en &l analizadar, 28 dias.

Obtencién y preparacion de las muestras

Emplear unicamante tubos o recipientes adecuados para

racager y preparar las musstras.

30l se han analizade y encontrade aptas fas muestras agui mencignadas.

Suem
Plasma: Tratado con heparina o EDTA.

Estatuidad {sin hemdlisisy* 8 horas a 15-25 °C

Plasma con fluorurg 72 horas a 2-8°C
Estabiigad:s 3dias a 1525 °C
Plasma con yodoacelato

Estabilidad:* 24 horas a 13-25°C

Recoger la sangre por puncion venasa con un sistema de ubog de vacie

en individuos que estén en ayunas. La estapilidad de 1a glucosa en las
muesiras dependa de la temperatura de almacenamiento, da fa contaminagion
bacteriana y la glucdlisis. Separe lag muestras de plasma o suero sin
conservante {NaF) de fas céluias ¢ &l coéguio dentro del lapsa de media
rora lras sy extraccion. Sila sangre se deja coagular tras su extraccidn y
repasar sin ser centifugada a temperatura ambiente, la glucosa en suero
disminuye en una tasa promedio de -7 % por hora (2,28-0,56 mmoliL, ¢
510 mgidL). Esla recuccion se debe a la glucdlisis, La glucdiisis puede

ser inhibida recogiendo la muestra en tubos con fluorure 8

Los diferenies tipos de muestra fueran analizados en tubos de racogida

de muestras seleccionados, comerciaiments disponibles en aguel

mamento, lo cual significa que no fueron analizadas todas 05 Wubos de
lodos ‘os fabricantes. Los sistemas de racogida de musstras de diversos
fapricanrtas pueden contener diferenies materiales qus en ciertos casos
puedan llegar a afactar los resultados de los andlisis. Si las muestras

$@ procesan en tubos primarios (sistemas de recogida de mugstras),

sequir las instrucciones del fatiicante de los tubos.

LCR

El ifquido cefalorraquides puede contener bacterias u olros componenies
celulares. Por esta razon, las muestras de LCR destinadas a 1a determinacion
de glucosa deben analizarse inmediatamente ¢ conservarse a 4 °C o -20°C.78
Las mugstras que contienen precipitado deben centrifugarse

antes ds afactudr &l test.

Materizl suministrado
Cansultar I3 saccién "Reactivos - Soluciones de trabayo" en
¢uanto a las reacvos suministrados,




GLU

Glucosz GOD-PAP

Material requeride {no suministrada}
+ Caibracor: C.fas. (CaFbrater for automated systems),
Ref. 10752350 190. 10759350 360 ipara los = UU:
+ Cantreles: Pracinoem U, p.g). Rel 10171743 122,
Praginorm U plus, Plaf. 12149433 122, 12149435 160 (para los EE.ULLY,
Pratipatn U, p.gj. Rel 10171778 122,
Pracipath U plus, Fef, 12149443 122, 12143443 160 (para los EE.UU}
v NaClal08%
+ Equion usual de laboratario

Ejecucion del test

Para un funcioramiento optimo del tast, abservar as instrueciones de la
oresente mefddica refarantes ) anaiizador empizada. Consultar &i manual del
aperadac del anaiizador en cuanto a las instrucciones especificas de ansayo.
Roche no se responsabiliza del funcionamianio de as aolicaciones no
validadas por la @mpresa. En su caso, el usuario se hace cargd de su dafiniciar.

Calibracion

Trazabilidad: El preserte método ha sido estancarizady frente
espectiomelria de masa pov dilucion de isdlops.

81: Nafl al 0.9 %

82 Clas

Frecuencia de calibraciongs

3e racomienda efecluar 1a racalibracion en los siguiantes casos:
+ calibracion en bianco, cada 24 horas

+ cailbracion & 2 puntos, (ras cambiar de igte ge reachvo

«  calipracion en blanco, tras cambiar el frasco de raactivos

+ calibracion a 2 puntos, si asi 1o requiees 2l contrel de calidad

Control de calidad

Para & contral de calidad, emolear 2l material de control indicade

an la seccidn "Matenial requerido’. Susde emplearse también

otrg material de contiol apropiado.

Los intervaios y limites de! control nan de adaprarse a los recuisitos individuales
dei laboratorio. Los valores deben situarse dentro de los [imites astabiecidos
Cada laboralorio deberia astablecer madicionas correstivas en tase de
obtengr valoces fuera del intervalo praestablecido.

Sirvase cumplir con las raguiaciones gubernamentales y 'as normas

wocales de conlrol de calidad pertinentes

Cileula

E) analizador calgula avlomaticamente 1a concentracion del
aralita en cada muestra.

Faclor de conversion: mg/dL x 9,0558 = mmoil

Limitaciones - Interterencias

Critero: Recuparacion dentro de + 10 % del valor mcial.

iclericia; Sin interferencias significativas nasta un indice | da 22 para la
bitimubina conjugada y hasta un indice | de 20 para ia bilirubina sin conjugar
{concentracion 2proximada de bilierubina conjugada: 22 mgidl & 376 pmeliL;
concentracion apraximacta de bilirubina sin comugar: 20 mgidl. 6 342 pmoliL).f
Hemdfisis: Sin interferencias significativas hasta un indice H da 856
soncentracion aoroximada de hemogiobina: 830 mgral 9 528 wmolL)
Liemia {Intralipid): Sin intarferencias significativas hasta of indica L de 1502
Exisle una minima correlacion entre &l indice L (corraspondients a

la tusbidez) ¥ 'a concentracion de tiglicerideg,

En casos muy raros pueden cbienersa resultades falsos debidos

2 la gammapatia, particularmente del 1o JgM [macioglobulinemia

de Waidenstroam,

Los valores de glucosa obtenidas en ciertes materiales da andlisis, ) ser
comparadoes con un méloda de glucosa oxidasa con sleclrodo de oxigens,
demostraron tener una dasviacidn positiva promedio del 3 %.

Para & diagndstica, 108 resultados siempre daben interpretarse

teniendo =n cuenta la anamnesis del paciente, &l aralisis clinico

y 108 resultados de otros exdmenes,

®
cobas
ACCIGN REQUERIDA

Pragrama especial de lavado: Los pasos de 'avaon espacial se aplican
cuando ciertes sests se utiiizan conjurtaments de forma combinada en los
amalizadares Bocha/Mitackhl Las combingriones 08 158ls que requieren pasos
08 avado adicional pueden consultarse an @ version mas actua: de a3 lisias
de “Lavados Agiciznalzs’ destinadas a avitar la conlaminacian, por arrastre

v en ol rmanugl 98l operador. Enlos EE LY, sinvase consuitar e Cocumenle
de programacién de 'avado espacial (en la pagina web MyLanQnline) y &l
marual del aperador oara shterer ias Insinucciones perfinentes. &n caso

de que saa necesario, implemente el lavade especial para evitar la
contaminacién por arrastre antes de comunicar los resultados de! test.

Intervalo de medicion

Intervalo de medician; 0,11-25 mmoliL (2-450 mgiL).

Analizador Roche/Hitachi 912

Determinar las muestras con concertraciones suoeriores por 1a funcion de
repeticion dai ciclo. La olucion automdtica de fas muestras por fa funcion de
repeticién dei ciclo es de 1:3. Los resultados de ias muestras diluidas gor ia
funcior de repeticidn del cicio se mullipican automaticamente por el facter 3,
Ananizadores Roche/Mitachi S1I7IMODULAR P

Caterminas las muestras con concenlraciones superiores dor |a funcidn de
repeticion del cicto. La dilucion automatica de 1as muestras por [a funcién de
rapaticon del cicie 25 de 1:3.14. Los resultadas de ias muestras diluidas par ia
funcign de repeticign del cicio se multiplican autorndtizamente por el fastor 3.14.
En analizadores ain funcicn de rapetcion, 1as muastras con una actividad
superiar s& diluyen manualmente con una salucidn de claruro sagico

0.8 % 0 con agua Jestilada o desionizada (n.8]. 1+ 21, El resultado se
muttiplica por 8l factor de dilucion correspondients (o.ey. 3).

Limites inferiores de medicion

Limite inferior de detaccin

Limite de deteccidn. 5,11 mmaliL {2 mgidl)

E) limite inferior de deteccion sguivale a la menor conceniracion medjble

de analit fue pusdsa distinguirse de cera. Se caleuia coma el valor

situado a tres desviaciones standar por encima del estindar mas

Dajo {estdndar 1 + 5 DE, :apatbilidad, n = 21).

Valores tedricos?
lasma (en ayuno)
416,05 mmablL [H4-109 mgil|

intervala de referencia seglin Tietz?

Susroiplasma

Adyltos: 4,11-5,89 mmeiL & 74-108 mg/dL

60-90 anos: 4,56-6.38 mmoliL, ¢ 82-118 mg/dl

> &0 afios: 4,16-6,72 mmalil 4 75121 mgfdl.

Nifios: 3.33-5,35 mmal/L 6 80-100 mgidlL

Nagnalos:

1 dia; 2,22.3,33 mmol/L ¢ 40-60 mgidL

> 1 dia: 2,734 44 mmoiL ¢ 50-8¢ mg/dL

Cada laboratorio deberia comprobar si 105 intervaios de raferencia
pueden aplicarse a su colective de pacientas y, &r case necasanye,
egtablecer sus propios intervalos de refarencia.

Datos especificos de funcionamiento del test

A continuagion, sa indican los datos representalivos de funcionamiento
nolendos an los analizaderes. Los resultados de cada 'aboratedio

an particular pueden diferis da sstos valores,
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GLU

Glucosa GOO-PAP

Precisian

La precision ra sido determinada mediante myestras humanas

y controles segun ur pratocoio intera. Repetidiidad [n = 21,
precisdn intermedia (3 alicuolas por sere, 1 gerie por dia, 21 dias).
Se han obterido i3 Siguientes rasultados.

} Repetibilidad" Precision intermedia™

| Mussira Vi cv WMo 1 oY

| mgdl | mmaL| % | mgil |mmai ! %

| Suara humano 15 | B4d | 09 | 124 | BS8 | 18

ir Pretinarm U 121 5,72 08 118 .35 2.1

| Precipath U 258 14,2 0.7 f 243 13.3 19 |

* repetiblidad = precisian intageris

* pracsion intermedia = precisidn 1etaliprecisidn interansayoiorecision dia a gia
Comparacién de métados

La comparacién efeciuada entre &l test de glucosa cor el test de Aache
Glucose GOD-PAP en los analizadores RocherHitachi MODULAR P iy)
y 917 {x) proporciond la siguierte correlacion (mg/dLy:

Passing/Bablok ™ Regresién lineal
y=0938 x- 0198 y =0.998x-0.232
T=0487% r=0.899

Canticfad de musstras de suero humano medidas: 167
La concentracion de las muestras se situd enlre 50-371 mg/dL
{3,33-20,5 mmoliL).
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Pragramacian det analizador

Usuarios estacounidenses

Sirvase consultar la ficha de aplicacion y el documento de programacian
de lavado especial (localizade en la pagina web MyLatCnline)

para obtener informacion adicionai.

Usuarios de los analizadores RochaiHitachi 912, 917 y MODULAR
Introducir los pardmetros de aplicacion del disquete de aplicacion o de
ia ficha de codigo de baras, sequn carresponda,

cobas’

. Analizador Roche/Hitachi 902

No.  <Chemistry>
1 Test Nams GLU
2 Assay Code (Mind) 1 Punig
3 Assay Code (2. Test) [
4 Reaction Time 0
5 Assay Point 1 35
6 Assay Point 2 0
7 Assay Point 3 0
3 Assay Point 4 0
3 Wavelangth [SUB) 700
10 Wayelength (MAIN) 505
1 Samgle Volume 0
12 R1 Volume 300
13RI Pos.
14 R1 Batle Size Large
15 B2 Volume 0
18 R2Pos, o
17 R2 Bottle Size Small
18 R3 Volume 0
19 R3Pos. 0
20 B3 Bottle Size Small
21 Calib, Type [Type) Linear
22 Calb. Type (Woht) 1]
23 Calib. Cone. 1 00,
2 Calib. Pos.1 e
25 Cath. Cone. 2
26 Cab.Pes.2
27 Caiib. Conc. 3 0
28 Cailb. Pos. 3 0
28 Calie. Conc. 4 ¢
30 Calib. Pos. 4 i}
31 Calik, Conc. 5 ¢
32 Calib, Pos. 5 0
33 Calib. Cone. & D
34 Calb. Pos. 8 0 i
35 31A8S 0
36 K Facter 10000
37 K2 Factor 10000
38 K3 Factor 10000
39 Kd Factor 10000
40 K5 Factor 10000
4 A Factor 0
42 B Fagtor o
43 G Factor 0
44 SO Limit 0.1
45 Duglicate Limit 340
46 Seng, Limit 3200
47 8Y Abs. Limit{L) -32000
48 31 Abs, Limit (H) 32000
43 Abs. Limit 0
50 Abs. Limit {DA) Increase
{51 Prozona Limit 0
52 Proz. Limit {Upp/Low) Lower
53 Prozong (Endpoint) ki
54 Expect Valuel) o
53 Expact, Value (H)
56 Instr. Fact. (a) 1
57 Ingir. Fact, {b) 0
58 Key sefing
... & Introducit por &l operador

Para mas informacidn acerca de 108 componentas necesarios, sivase
consullar el manuai del operador del analizador correspondiente, las fichas
de aplicacion respectivas, 1a informacidn de producto y las metodicas.
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UREA/BUN

Test cindtico UV para urea o nitrdgeno ureico

cobas’

# Estuche adecuado para el analizador Roche/Hitachi respectivo

Ref. Frasco Contenido 802 912 97 MODULAR
o . P D
11729691 216 1 668 mL . .
2 [REAGENT] 6 x 43 mL
11929470 216 1 |REAGENT| 6 x 186 mL . [}
11929488 215 2 REAGENT) & x 118 mL
11929496 215 1 REAGENT 4 % 470 mL .
11929500 216 2 FREAGENTI 4 ¥ 293 mL
11489364 216 1 REAGENTI 6 % 40 mL . .
2 HEAGENT, 3 x 49 mL
THBAE A TEAGENT6 % 82 ML o
2 REAGENT' 3 % 100 mL
Agunos estuches y analizadores no estan disporibles en todes los palses. Sirvase consultar 2l representante tocal de
Reche Diagnostics en cuanto a aplicaciones adicionales.
Espariol
pa urea + HsQ Lsa_) 2 NHg* + GOg?

Informacién del sistema

Analizadores Roche/Hitachi 912: Urea ACN 418, ACN 419.

Analizador Roche/Hitachi 812: Si utiliza el nimere ACN 418 adhiera

al fraseo 2 una de lag etiquetas R3 adjuntas.

Analizador Roche/Hitachi 917: Urea ACN 418, ACN 419 (suero/plasma);
ACN 470, ACN 472 (orina).

Analizadores Roche/Hitachi MODULAR PIMODULAR D:

Ureg ACN 418, ACN 419; BUN ACN 421, ACN 427.

Para los EE.UU.:

Analizador RochefHitachi 902: cédige EE.UU. 218,

Analizadores Roche/Hitachi 912: cédige EE.UL. 427,

Analizador Roche/Hitachi §17: cdigos EE.UU. 427, 428, 428.
Analizadores Roche/Hitachi MODULAR PMODULAR D: cddige EE.UU. 427.

Uso previsto

Prusba enzimatica in vitro para la determinacion cuantitativa de Ja urea
y el nitrdgena urgica en muestras humanas de suero, plasma y orina
en analizadores automaticas Roche de quimica clinica.

Generalidadess34587,89
La determinacion de Ia urea constituye uno de los anélisis mas usuales
destinados a evaluar fa funcion renal. El test se emplea fracuantemente junto
a la determinacidn de creatining y sirve para el diagndstico diferencial de la
hiperuramia prerrenal (insuficiencia cardiaca, excrecion de oring, catabolismo
proteico eievada}, renal {glomerulonefritis, rifion policistico, nefroesclerosis,
necrosis tubular) y posrenal (obstruccion de las vias urinarias),
La urea es el producto final del metabelismo de las proteinas y de los
aminodcidos. En la degradacitn de las proteinas, 4stas se desdoblan
a aminodcidos y sa desaminan. El ameniaco formado es sintetizado a
urea en el higado, siendo ésta la via mas importante de degradacion
del excase de nitrdgenc en el organismo humang,
En el ario 1813, Marshall desarrolld un test para determinar 2 urea en
sangre por medio de la enzima ureasa. EI amoniaco liberads por la
ureasa fue determinado por titrimetrfa. Desde entonces se establecieron
otros numerasos métodos para determinar el ameniace iiberado,
incluyendo i tast de indofenct de Berthelot v ta reaccidnt do amoniaco
con & reactivo de Nessler. Tante Fawcett y Scolt asi como Chaney y
Marbach publicaron modfficaciones posteriores.
En 1965, Talke y Schubert publicarcn un método completamente enzimatico
para la determinacién de la urea empleando el sistema enzimatico
de ureasafghrtamato-deshidregenasa (GLDH). EI test UREA/BUN de
Roche se basa en el métado de Talke y Schubert y fue optimizaca
para su empleo en analizadores automaticos que permiten la medicion
cinética del punte final. La composicion de los reactivos permite una
mayor linealidad y establlidad més prolongata.
Principio de test
Test UV cinético
+ Muestra y adicion de R1
v Adicion de R2 e inicic de |a reaccidn:

La urea es hidrolizada por la weasa a COz% y amoniaco.

A continuacidn, el amoniaca formado reacciona con el a-cetoglutarato y el
NADH bajo la accidn de la GLDH para obtener glutamate y NAD+,

a-cetoglutarato + NHy™ + NADH &.

Lglutamato + NAD* + H;0

La reduccidn de la absorbancia debida al consume del
NACH se mide cinéticamente.

Reactivos - Solugiones de trabajo

R1 Tampén CAPSO2: 5 mmoliL, pH 8,65; NADH {levadura)
20,23 mmol; conservante

R2 Tampén BICIN®: 1.000 mmolfL, pH 7,6; ureasa (Canavalia
ensiformis) = 126 pkat/L; GLDH thigado boving) 2 15,0 pkat/L;
o-cetoglutarato 2 8,3 mmoliL; conservante

a) Tampén CAPSO = cido 3-{eiclohexilamine)-2-hidroxi-1-prapanosulidnico:

b} BICIN = N,N-Bis{2-hidraxietil}-glicina

Medidas de precaucion y advertencias

Para el uso diagnostico in viro

Observar las medidas de precaucion ustiales para la manipulacion de reactivos.
Ficha de datos de sequridad a la disposicion del usuano

profesional que la solicite.

Eliminar los residuos segun las normas locales vigentes.

Preparacitn de los reactivos
R1: El contenido estd listo para el uso.
R2: El contenide estd listo para el uso.

Consetvacion y estabilidad

Sin abyir, a 2-8 *C: hasta la fecha de caducidad indicada.
R1: abierta y refrigeraco en el analizador, 28 dias.

R2: abierto y refrigerado en el analizador, 28 dias.

Obtencion y preparacién de las muestras

Emplear unicamente fubos o recipientes adecuados para

Tecoger y preparar lag muestras,

Sdlo se hananalizado y encontrado apias las muestras aqui mencionadas.
Suero

Plasma; Tratado con heparina (Li, Na 0 EDTA potdsica). No

utilice heparina de amonic.

Estabilicad: ™ 7 dias 2 1525 °C
Tdlasa24°C
1 afo a(-15)-(-25) °C

Orina: Recoger la orina sin afiadir conservantes.

Estabiiidad:1® 2 dias a 15-25 °C
7diassa28°C
4 semanas a (-15)--25) °C



UREA/BUN

Test cinético UV para urea o nitrégene ureico

Usuarios de los analizadores Roche/Hitachi 12, 917 y MODULAR:

Las musstras de oring se diluyen automdticamante 1 + 19 con solucion
NaCi al 0.8 % o con agua destilada o desionizada en ios analizadores.
Estas prediluciones se consideran al calcular los resultados.

Analizadoras Roche/Hitachi sin dilucion automética de la muestra:

Las muestras de orina se diluyen manuaimente {p. ej. 1 + 10} con solucién
de cloruro sédico al 0,9 % o con agua dest. o resp. agua desionizada. El
resultado se multiplica por el factor de dilucién correspondiente {p.g]. 11).
Los diferentes tipos de muestra tueron analizados en tubos de recogida
de muestras seleccionados, comercialmente disponibles en aquel
momento, lo cual significa que ne fueran analizados todos los tubos de
1odos los fabricantes. Los sislemas de recogida de muestras de diversos
fabricantes pueden contener diferentes materiales que en ciertos casos
pueden flegar 2 alectar los resultados de log andlisis, Si las muestras

se procesan en tubos primarios (sistémas de recogida de muestras),
sequir las instrucciones del fabricante de les tubos.

Centrifugar las muestras que contienen precipitado antas de efectuar el test

Material suministrade
»  Consultar la seccion "Reactivos — Soluciones de rabajo” en
cuanto a los reactivos suministrados.

Material requerido (no suminigtrado)
+ Calibrador: C.f.a.s. (Calibrator for zutomated systems),
Ref. 10759350 130, 10758350 360 (para los EE.UU.)
+ Controles: Precinorm U, p.gj. Ref. 10171743 122, o bien
Precinorm U plus, Ref. 12149435 122, 12149435 160 {para los EE.UU);
Precipath U, p. g). Ref. 10171778 122, o bien
Precipath U plus, Ref. 12148443 122, 12148443 160 (para los EE.UU.)
»  Chimeneas. Ref. 11930630 001
v NaClal09%
+  Equipo usuai de laboratorio

Ejecucion del test

Para un funcioramiento tpiro del test, observar las instrucciones de la

presente metddica referentes al analizador empleade. Consultar el manual del

operador del analizador en cuanto a las instrucciones especificas de ensayo
che ne se responsabiliza del funcionamiento de las aplicacicnes no

validadas por la empresa. En sucaso, el usuario se hace carge de st definicion.

Calibracion

Trazabilidad: EI presente método ha sido estandarizado

frente al estandar SAMe 909b.

Susrororing

Este estuche de reactivos requiere chimeneas codificadas por colores
destinadas a reduci la absorcion del NH3 atmosférice. Las chimeneas
se colocan directamente en el frasco del reactive respectivo: R1
requiere chimeneas blancas, Las chimeneas pueden usarse varias
veces con los frascos de reactivo del mismo estuche. Las chimeneas
e requieren en todos los analizadores.

S1: NaCl al 09 %

52: Cfas. (Calibrator for automated systems)

Frecuencia de calibraciones

Se recomienda una calibracién a 2 puntos:

*  cada 42 dias

+  tras cambiar de lote de reactivos

*  segun o requiera el contrel de calidad

) $AM = Material de referencia estandar

Control de calidad

Susroforina

Para el control de calidad, emplear &l malterial de control sin diluir
indicado en la seccion “Material requerido’. Puede emplearse también
otro material de control apropiado. Las intervalos y limites de control
deben adaptarse a los requerimientos da cada laboratorio en particular
Los valores deben situarse dentro de los limites establecidos. Cada
laboratorio deberia establecer mediciones correctivas en caso de
obtenar vataras fusra del intervale preestablecido.

Sirvase cumplir con las regulaciones gubarnamentales v las normas
locales de contrel de calidad pertinertes.

cobas’

El analizador calcula automaticamente la concentracion det
analito en cada mugstra.

Factores de mg/dL dte urea x 0.167 = mmolL de urea
conversion: mmakL de urea x 6,008 = mg/dL de urea
mg/dL de nitrogeno ureico x 0,357 = mmolL de urea
myydl. de urea x 0,467 = mg/dL de nitrdgeno ureico

Sise emples una muestra de otina de 24 haras, myltiphicar 2l resultado por el
volumen de 24 haras para obtener valores en g o mmoli24 horas.

Limitacienes - Interferencias™

Criterio: Reeuperacion dentre de + 10 % del valor inicial.

Ictaricia: Sin inferferencias significativas hasta un indice | de 60 {concentracion
aproximada de bilirrubina conjugada y no conjugada; 60 mg/dL 6 1.026 ymollL)
Hemdlisis: Sin interferencias significativas hasta urt indice H de 1.000
{concentracidn apreximada de hemoglobina: 1.000 mg/dL 6 621 uroliL).
Lipemia {Intrafipid): Sin inferferencia significativa hasta un indice L de 1.000.
No existe una concordancia satisfactoria entre el indice L {coraspendiente

a la turbidez) y la concentracion de triglicéridos.

El amoniaco gue se forma en la cubeta durante la determinacién de GLDH
interfiere con el test de urea/itrégen wreico. No colocar ef reactive de
urea/nitrégeno ureico junto a los reactives del test GLOH. En orina, los
iones enddgenos de ameniaco interfieren en el test de urea/nitrégeno
ureico. En condiciones de andlisis dcidas (come por ejemplo en la

acidosis) pueden medirse concentraciones elevadas.

Sirvase trabajar con gran cuidado para evitar la contaminacion con amoniaco
de las muestras y calibradores empleados en el test de urea/nitrdgens ureico,
En casos muy raros pueden oblenerse resultades falsos debidos

a la gammapatia, particularmente del tipo IgM (macroglobulinemia

de Waldenstroem).

Con fines diagndsticos, los resultados obtenidos con el test siempre

deben evaluarse junto al historial del paciente, los examenes

clinicos y los resultados de otros analisis.

ACCION REQUERIDA

Programa especial de Javado: Los pascs de lavado especial se aplican
cuande ciertos tests sa utilizan conjuntamente de forma combinada en las
analizadores Roche/Hitachi. Las combinaciones de tests que requieren pasos
de lavado adicional pueden consultarse en fa version mas actual de fas listas
de “Lavados Adicionales” destinadas a evitar la contaminacion por arrastre

y en el manual del aparador. Enlos EE.UU,, sirvase consultar el documento
de programacion de lavado especial (en la pagina web MyLabOrline) y el
manual del operador para obtener las instrucciones pertinentes.

En caso de que sea necesario, impiemente el lavado especial para evitar
la contaminacion por arrastre antes de comunicar los resultados del test,

Limites e intervalos

Intervalo de medicidn

Suero/piasma

0,83-66,8 mmoliL (5-400 mg/dL. de urea o bien 2-186 mg/dL de nitrdgeno urgico)
Analizador Roche/Hitachi 912:

Determinar las muestras con concentraciones superiores por la funcidn de
repeticion daf ciclo. La dilucidn automaética de ias muestras por la funcién de
repeticion def ciclo es de 1:2. Los resuttados de las muestras dillidas por la
funcidn de repeticion del ciclo se multiplican automaticamente por el factor 2.
Anatizadores Roche/Hitachi 917, MODULAR PAMODULAR D:

Determinar [as muestras con concentraciones superiores por la funcién de
repeticién del ciclo. La dilucidn automatica de las muestras por la funcién de
repeticion del cicio es de 1:15. Los resultados de fas muestras diluidas por la
funcion de repeticion del ciclo se multiplican automaticamente por el factor 1,5.
En anglizadores sin funcién de repeticién, las muestras con una actividad
superior se diluyen manuaimente con una solucion de cloruro sddico

al 0. % 0 con agua destilada ¢ desionizada (p.g]. 1 + 1}, El resultado se
multiplica par el factor de dilucidn correspondiente (p.gj. 2).
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cobas’

o Estuche adecuado para el analizader Rache/Hitachi respectivo

Ref. Frasco Contenido 2 | sz w7 MODULAR

\_l ' Pt op
11401458 218 1 [FERGTET . *
11875540 213 1 BEAGENT] § ¥ 258 mL. ’T . *
11875523 218 1 BEAGENT 4 x 841 L *
12016630 122 1 [BEAGENT, § x 20 mL ‘ -

—

11289222 216 1 REAGENT! 18 x 50 mL \ .
11438437 218 i IERAGENT] 10 ¢ 100 m. ‘ | . ‘ \

Algunos estuches y analizaderes no astan disponibles en lados los saises. Sirvase consultar al representante local de
Roche Diagnostics en cuanio a aplicacionss adicionalss.

Espaniol

Informacion dei sistema
Analizadores FocherHitachi $12/817. ACN 433 {cddigo SELUVY. 7223
Analizadores RocherHitachi MODULAR P/ D2 ACN 433,

Apiicaciones adicionales disporibles & pedide:
Analizader Roche/Hitachi 912; ACN 432 (R2),
Anaizador Rocha/Hitaghi 917: ACN 338 {cddigo ERUL. 580) (R2).

Uso previsto

Test enzimatico in vitro para la delerminacion cuaniiativa directa
det colestarot en suerm v plasma humanos con analizaderas
automaticos Roche de quimica clinica.

Cargcteristicas

E: colastercl es un esterolde con un grupe hidroxlo sequndario 2n 12 pasicidn

Cy. Se sintetiza en tefigos de varias tpos, pero especialments en st higado

v an ia pared miestinal. Aprex. Ires cuartos dal colesterol se forman por

sintesis, mientras que 2l ¢uarto restante proviene de la alimentacién, La

daterminacién del colesterol se emplea para crivar el resgo aterdgenc,

asi como para diagnostcar y ratar enfermatades con nivelas elevades de

colasterol ¢ trastornog de lag metasolismas kprdico v lipoproteice.

La determinacion del colesterol fue descrita por vaz grimera par

Lisbermann en 1885 y luego por Burchard en 1889, Segin el principio de

Ligbermann-Burchard, & calestaral forma un compuasto verda azulada a partic

de carbohidratos polimeros insaturados en un madio &n el que estén presentes

sl 4cido acético, &l anhidrido acético y el Acido sulltirico concentrado, En &l

método de Abell y Kendall, que es més especifico pero mas compigo desde

un purie de vista t&cnica, se emplean lamién reactivos cdusticas. En 1974,

Roeschlau ¥ Ailain describieron 2l primer método completamente enzimatico.

Este método se basa en a determinacion de la 4*-colestenona tras

&l desdoblamierty anzimatico de los ésteres de colestercl por la

colestarol-asterasa, despuds de la transformacion del colestarol por ‘a

colestercioxidasa, asi come la medicitn subsiguients del pertxido de

nidrégeno formado a ravés de una reaccidn de Tender. La optimizacion

del desdoblamienta de los dsteres {> 99.5 %] permile & estandartzacion

nor estandares pimasos y secundarios y una comparacion directa con

los métodos de referencia de COC y MIST. 23438788

Las muestras racogidas en ayunas aroporcionan resultados ligerarmente

superiores a las recogidas fras la ingestion de alimentos. '™

El test de colestarol de Roche cumalz con los objetivos sentados en 1992

par los Institutos Nacionales de la Salud de los EE.UY. {NiM) equivalentes
aI 3 % o aun \nfenores para la precision y la desviacion.'2

Celeserg! |
eslerasa

gster de calesiercl « Ha0 calesterol = RCOOH

Las steres de colesterol se desdablan por a accién de (2 colesterci esterasa
a colesterol figre y dcidos grasos.

Calesteral

e

salast-4-an-3-ana - HeQy
oxidasa

colestaral + Oy

|2 colestermloxidasa cataliza entonces ia oxidacion del coesteral a
colest-4-en-3-ona v nerdxido de hidrogano.

2 Ha0s + d-aminofenazona + fenot peroxidas

d-(p-benzoquinona monaiminoj-fenazona +4 Hy0

Baiola acsion catalitica de 1a peroxicasa, &l pergxido de hidragene iormada
reacciona con 4-aminofenazona y fercl para formar un colorarte rofo.

La intensidad gromatica ss directamente proporcional a la concentracion
de colestersl v puede medirse fotometricaments,

Reactivos - Seluciones de trabajo

R Tampdn PIPES®: 78 mmoilL, oH 6.8, My 10 mmoliL: colato sdcice:
0,2 mmaliL; 4-amirotenazana = 015 mmaliL; fenal 2 4.2 mmoyL;
tar paliglicslica de aloonol grase: 1 %; coiesteraiesterasa
{Pseudomonas spec.) 2 0,5 UimL (8,33 pkabil); colesteroloxidasa
{E. coli} 2 0,15 UimL (2,5 ukatL); peroxidasa {:abane) = 0,29 UimL
(4,17 pkar/L); estapilizadores; conservarte

a) PIPES = &g diperacin 1,4-0i4 (2-etarosuiénics)

Medidas de precaucion y advertencias

Para &l uso diagndstico in vitrg

(Ohservar las medidas de pracaucion usuales pasa ' manipulacion de réactvos.
Fisha de datos de sequndad a ia disposicion del usuatda

arolesional que la solicite.

Eliminar los residuos sequn las normas locales vigentes.

Preparacion de los reactivos

R E! contarido estd listo para 2! uso. Bl coor 1osa fusre propo
del reactive de calesteral no interfisre can el test,

3i se forma demasiada aspuma en el fasco, el reactiva no pueds

Jipetearsa correctamante, provocando eventualmerte la ofttencidn de

resultados errdneos. Asegurese de que no haya espuma er. 1a superficie

del reactivo antes de caiocarlg g 8l analizador.

Princlpio de test

Test enzimatico colorimétrico :
Muestra, adicidn de R1 e inicio da 1a reaccidn: El solest ero& s¢ determing_
anzimaticameante mediants |a colesteraiesterasa v la colastaroloxidasa

. Conservacion y estabilidad

R 28 dtas,habiertn_ymretﬂgerado en.elanafizador.si.se aprotege de

Sin abrir, 2 2-8 °C: hasta la fecha de caducidad md.cada

fa fuz y de.ia.contaminacion. pormicroorganismaos.
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Calesteral CHOD-PAP

Obtencidn ¥ preparacion de las myestras Céleulo

Emplear Unicamante tbos o recipientes adecuades para El analizador calcula automaticamente la concentracion del

recoger y preparar las muestras. anaiito en cada mugsta.

Salo se han analizade y encontrado aptas las muestras aqul mencionadas. Facioras e conversiom mgidl. x ©,0259 = mmaliL

Suero , , oL x 38,86 = mgial

Plasma: Tratada con heparina o EDTA. No emplear citrato, oxalato ni fluorsro. 9

Los diferentes tinos de muestra fueron analizadas en tubos de recogida Limitaciones - Interferencias'

de muastras seleccionades, comerciaiments disponibies en aguel Critario; Racuperacidn dentro de = 16 % del valor iniciah.

mormenta, 1o ¢ual significa que ne fusron analizados todus los tubos de Ictesicla; Sin intarterancias significativas hasta un indice | de 25 (cancentracién
tedes los fabricantes. Los sisternas de recogida de muestras de diversos aproximada de bifirubina conjugada: 428 umel/L 6 25 mgidl) y el indice | de 10
fabricantes puedsn conténer diferentes materiales que en cieros casas (concentracion aproximada de bilierubing sin conjugar: (71 ymaliL 16 meydL]
pueden Negar a afaclar los resuliados de 1os andlisis. Si las muestras Hemdlisis: Sin interferencias signilicativas hasia un indice H de 700

s2 procesan en tubos pnmarids (Sistemas te recogida de musstras), {concantracidn aproximada de hamaglobina: 435 ymaliL & 700 me/dl).
sequir fas nstrucciones def fabricante de ios fubos. . Lipamia (Intralipid); Sin interferencia significativa hasta un indice L de 1.250,

Se puede emplear Musstas rscogidas en ayunas 0 daspues de comer.” No existe una concordaneia salislactoria entrs el indice L (correspondiente
Canrifugar ias musstras que conlianen precioitado antes de efeciuar el lest, @ 18 Wiidez) y 1a concentracich de trighicéridos. .

e , . En casos muy rares pueden cbienerse resuitados falsos debidos
Estabilfad: 7 diag 21525 °C ala gammapaia, particulammenta ds tipo Ight (macregiobuinemia

7diasa 2-8°C de Waldenstroem.
I meses 4 (-15)-{-25)°C Gon fines diagnosticos, los resuitados obtenidos con el test siempre
daben evaluarse [unto al historial def paciente, los exdmenes
Material suministrado clinicos y Jos resultades de ofros andlisis.
Consultar ia seccién "Reactivos ~ Contenido y concentraciones” ACCION REQUERIDA
en cuanio a 08 feactivos suministrados. Programa especial de lavado: Los pasos da lavado especial se aplican
. . cuando ciertos tests se utifizan conjuntamente de forma combinada en fos
Material requerido (no suministrado) analizadores RocheiHitach. Las combinaciones de lests que fequisren pasas
+ Calibrager: Clas. {Caliorator for automated systems), de lavads adicional pueden consultarse en ia version mds actual de las istas
Ref. 10758350 190. 10753330 360 (para los EEUU | de "Lavados Adicionales” destinadas a svitar 2 contaminacfén par arrastre
«  Controles: Precinarm L, p.el. Ref. 10781827 122, Precinorm U, y en &l manual del operador. En los EE.UU.. sinvase consultar el documento
pal. Ref. 10179743 122, o bien Precingrm U plus, Ref, de programacian de lavado especial (en la pdgina web MyLabOnling) y el
12149435 122, 12149435 160 (para los EEUULY, manual del operador para olbtener las instruccionas perfinentes.

Precipath L p.gj. Ref. 128587 122, Precipath U, 0.6). el 101717781220 En casa de que sea necesarlo, implemenite ef lavado especial para evitar
bien Precipatn U plus, Ref. 12143443 122, 12149443160 (para los EE.UU.)  {a contaminacidn por artastre antes de comunical ios resultados det test.
+  NaCl al 0,9% — L .
. 'CeiW‘Wash Solution/Acid Wash‘ Ref. 12131625 21§ :;:Et::!: l;r:el;l‘;a;?;dn
* Bavipo usuat de laboratoric 0.08-20,7 ol (3800 mil)
Delerminar a5 muastras con concenbraciones superiores por la funcidn de
repeticion del ciclo. En analizadores sin funcion de repeticion, las muestras
00N LNa concentracion superior se diluyen manualmente cen una solucion da
cloruro sédico al 0.9 % o con agua destilada o desionizada {p.gj. 1 +2). B!
resultado se multipfica por el facter de dilucién corespandiente (p.el. 3},
Analizador Roche/Mitachi 912: |
Detarminar lag muesiras con concantracianes sugenares par g funcidn da
Caliracién repeticion del ciclo. La diuc:dn autormélica de las muestras por fa funcion de
Trazabilidad: E1 presenta melodo ha sido sstandarizada lante por repeticion del ciclo 8s de 1:1,3. Las resuitados de las muesiras diiuidas por la
dilucign de isotopos/espectrometria de masa coma frents al métedo funcién de repeticidn dei cicio se multipiican autométicamenta por el factor 1,5,

Aball-Kendall. Asi se cumple con fos requerimientos el Nationai AnaleaQor 5 Roche/Hitachi 9171M0DULTAH P i "
Instiute of Standards and Teshnology (NIST). Delerlml'nar las muesiras' cen concentr'aplonas superioes porla tuncnnq de
51 NaCl al 0.9% repet!cpn del c;cie. La dilucin automatica de fas muestras por I; fyncwon de
S2 Cas. (Calibrator for automated systems) mpe.npwn dei mclp‘es de 1.:5’5' Log rgsqltados e las mugshas dividas por la
: funcidn de repeticidn del ciclo se multiplican automaticamente par el factor 5,5.

Eiecucion del test

Para un funcionamiento 6plime del test, ohservar las instrucciones de Ja
prasente metodica referentes al analizador ampleado. Consultar el manual del
soerador de! analizador en cudnto a las instrucciones especiiicas de ensaye.
Rache na se respansabiliza del desempedo de Jas aplicaciones na validadas
por 1a empresa. En su caso, el usuario $e hace cargo de su dafinicion,

Frecuencia Ge cafibraciones Limites inferiores de medicion
Se recomienda recalibrar: Limite infarior dg dataceion del test
«  efectuar una calibracion dal blanca tras cambiar da frasces de reactive 3 mg/dL (0,08 mmaoll)
«  afectuar una callbracion a 2 puntos tras cambiar de lote de reactivo £l limite inferior de deteccién gquivale a la menor concentracidn medible
+  efectuar una calfbracidn a 2 gumos, segun lo especificade par de analite que puede distingutrse de cere. S¢ calcuta conto el valor
los procedmientos de contrel de talidad situado a tres desviaciones esténdar por encima del estindar mas

: . bajo {esténdar 1 + 3 DE, repetiilicad, n = 21). |
Gontrol de catidad
Para el contral de calidad, smolear el matenal de control indicado
en la seccidn “Material requeride”. Pueda emplearse tambidn
—otro-matenial.de control apropiads.
Lo intervalos y limiltes dal control han de 20apIa7rse 4 1as requisitos Individuales - —
" del laboratario” Los vaioras deben situarse dentro de los limiles establacides.
Cada laboratorio deberia establecer medicicnas correctivas en caso de
“obtener valores fuera det intervelo preestablecida ) :

Sirvase cumpli con Ias requiationss gubemamentaies lag nommas = e T
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Valares tedricos
Interpretacién clinica segln |as recomendaciones de la Sociedad
Europea de Alerosclerosis: s

( L i Trastamo del melabeisme
I de lipidos
l‘Cofesreror < 518 <200 ¢ No
i@céridos <226 <200 !

i i

1 Colesterol 5,18-7.77 200-300 si golesteral HOL

; < 0.3 mmobL (< 35 mydL)
t Colesterol =777 > 300 .
{Tigicérides | > 2.26 » 200 S

Intervalos discriminatorias dé riesgo para la poblacion e los EE.UU.
recamendados segun el equipo de tratamiente de adultos del Programa
Nacioral de Educacién para el colestsrol de les SE.UUY

Intervaio ideal para sl colesterol: < 5,2 mmotiL [« 200 mg/dL)
Intervalo limite para el colesterol glavado: 5,2-6.2 mmolil, (200-233 mg/dL)
Cowsterol alto: 2 6,2 mmoliL {2 240 mg/dL)

Cada iaboratorio deberia comprobar si los intervalos de referencia

pueden aplicarse a su QruUpo de pacientes y er caso Necesario

establecer sus prapios valorss,

Efectuar como minimo 2 determinaciones de cotestaral en diferantas mamentas
antes ge proceder 4 1 evaluacidn madica, va que una delermiracidn aistada
puede no sar representaliva para 8l valor normal de colesterol del paciente.

Datos especiticos de funcignamiento del test

A conlinuacion, se indican los datos representativos de funcionamiento
abtenidos en los aralizadores. Los resultados de cada laoratorio

n particular pueden diferir de estos valores.

Precisidn

La precision ha sido determinada mediante muestras humanas y
controles segun un protocolo interno. Repetibilidad (n = 21), precision
intarmedia™ 3 allcuctas por serie, 1 sarig por dia, 21 dias). Se

hgp eolenido los siguientes resttados:

{ Repetibilidad" | Precisién intermedia®*

T
WM oy M oy
Muesiia mmobl | mgidl | % | mmoll{mgidl | %
Suero humarie 598 | 2 08 | 544 | 210 17
Precinorm U 304 | 118 1,0 297 115 24
Precipath U 335 | 129 | 07 | 328 | 127 i 27

* repetiolidad = precisidn mtraseris

™ Drecision inermadia = precisicn otaliprecision interensayo/pracision dia a dia

Comparacion de métados

A. Una comparacion del coiasterol emoleande el reactvo Rache
Cotesterel liquid en los analizadores RachesHitachi 917 (v} y
RocherHitachi 717 {x) ha dade la siquiente corralacion (mgdL).

Passing/Bablok'? Regresién lineal
y =0,992x « 0,618 v = 09774~ 3,58
T=095 r= 0997

Cantidad de muestras medidas; 154
La concentracién de las muestras e situd entre 1,27 y 13,6 mmol/L
(48-525 moydL).

B. Una camparacion efectuada entra ta determinacidn de cclestercl
con f reaclive para el colesterol de Roche v ol método de
referencia de Abell-Kendall en &l analizader Roche/Hitachi 747 {x)
ha dado las corelagiones sigulentes {mg/dL):

Passing/Babiok'® Regresion tineal
y=103x- 148 y =102 - 0,196
I r=0,89¢ —

. -—Cantidad de muestras medidas; 72

®
cobas
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Programacion del analizador

- Usuarios estadounidenses:

Sirvase consultar la ficha de aplicacion y el documento de programacion
de lavado especial {localizado en la pégina web MyLabOnling)

para oftener informacion adicional.

Usuarios de los analizadores Roche/Hitachi 912, 917 y MODULAR:
Introducir 105 pardmetros de apiicacidn det disquete de aplicacion, de la
ficha de codigo de barras o de programacidn, segun corresponda.

~~La concentracion de las muestras se silud gntre 111y 18,2 mmolt....... -

e 83704 L)
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Triglicéridos GPO-PAP

o Estuche adecuado para el analizador Roche/Hitachi respactive

Ref, Frasco Contenido 902 T a2 917 MODULAR 1
P D

11730711 216 1 [RERGENT] 12 % 53 L. | . .

11876023 21 1 REAGENT] 6 x 258 mL . b

11876040 213 1 REAGERT, 4 x 641 ml. .

12016648 122 1 FERSEE G ¢ 20 ml e

11488872 215 1 {REAGENT, 13 x 50 mL e . !

Algunos estuches y analzadores no 2stan disponibles en lodos 05 paises. Para otras metddicas especificas, dirjase
..alrepresentante de Roche Diagnostics an su nais.

Espario! Reactivos - Soluciones de trabajo

R Tampon PIPES®: 30 mmoliL., pH 6.3; Mg?*: 40 mmeliL; colale sédice:
0,20 mmoliL; ATP 2 1,4 mmaiiL; 4-aminofenazana = 0,13 mmeliL;
4-cloratencl: 4,7 mmaifL; hexacianoterrato de potasio (1) 1 pmotiL:
8ter poliglicdiico de alcohol graso; 0,65 %; lipasa ligoproteica
{Pssudomonas spectes): > 5.0 UfmL; gliceroquinasa {Bacillus
stearothermophilus) > 0,19 UimL; gliceral fosfato oxidasa (E. col)
22,5 UimlL; peroxidasa (rabane picante) 2 0,10 Uiml; conservante

a) PIPES = dod pioerac 1.4-his [2-atanosudnicn]:

Informacién del sistema

Anaiizarores Aocne/Hitachi 912/017¥MGCDULARY: ACK 781,

&) Apicacion cestinada a ewtar fa deplec:cn T8 Cxigeno.

tas siguiertes aplicaciones de R2 se encuentran disponibles a sedido:
Aralizador Roche/Hitachi 912 ACN 782 (excepto en les EELULL)
Analizador Roche/Hitachi 317: ACN 773 (excepto en los EE UL,
AGN 165 (de uso exclusivo en los EEULL)

Uso previsto o ) ‘ - Medidas de precaucion y advertencias

Test enzimaticoin vitro para la detecminacion cuantitativa diecta de tnglicérides  para o yen diagnastico in vitio

8 3ugf0 y plasma humanos cor: analizadores Rache de cuimica dlirica. Dbservaras medidas da precaucion usuales para la manipulacion de raactivos.
Generalidadest 23438 Ficha de datos de sequridad a fa dispesicion del usuario

Los wriglicéridos son ésteres del glicerol, un alcohot lrivalente con E{P‘ES‘OW que la salicite. ‘ ‘

3 dcidos grasos de cadenas largas. En parle son sintelizados en el . Biminar les residuos sequn las normas incales vigentes

figado, en parie se ingleren con 1a almentacién. - Praparacion de los reactivos

L.a determinacion de los trighicéridos se emplea para diagnosticar v tratar R1: Bl conteride esld listo para ¢l uso.

nacientes con diabetes mellilus, nefrosis, obstruccion hepdlica, tastomoes 48l g g fomma demasiada aspuma en el Irasco, el reactivo no pusde
metabolisma lipidico y clas numgro_sgsleniermedades endocrinas, pinstearsa carrgctamente, provocande eventualmente ia gbtencidn de
La determinacion enzimalica de triglicéridos descrita per Eggstein y Kreutz restllados erdnsos. Asaglirese Ge que no haya espuma en la Superficie

aun requeria la saponificasién can hidréxide de potasio. Posteriermente se

) ) ) " i k del reactivo antes de colocarlo en el analizador.
Balizarcn varios experimentos para sustituir la saponificacién alcalina por

Lna Nidroisis enzimatica con lipasa. Asf, Bucalo y David experimentaron Canservacion y estabilidad
con una mezcla de lipasa y una proteasa, mientras Wahlefeld empleaba 3in abrir, a 2.8 °C: hasta |a fecha de caducidad indicada.
oara la hidrdlisis una esterasa hepatica combingda con una lipasa R1: abierto y refrigerado en el analizador, 14 dias.

sarticularmente efectiva obtenida de Rhizopus arhizus.

E! presente método se basa en el trabajo de Wahleteld y utiliza

una fipasa lipoproleica obtenida de mircoorganismos para hidrofizar
complata y rdpidamente tiglicéndos a glicerol, caa la oxidacion postedor -
a dinidroxiacetenafosfata y perdxide de hidrégenc. &l perdxido de
ridrogene formade reacciona bajo 1a accign catatitica de la peroxidasa
con a 4-aminofenazona y 4-claratencl para formar un colorarte rojo

2n una reaccién de punto final segun Trinder. La intensidad cromatica

dal colorante rojo es directamente proporcional a la concentracién ds
triglicéridos v puede medirse folométricamante.

Obtencion y preparacién de las muestras

Erplear dnicamente wbos o recipientes adecuados para

1ecogar y preparar 1as muestras.

S6lo se han analizade y encontrado aptas las muest:as aqui mencionadas.
Suero

Plasma: Tratade con heparina o con E0TA

Los diferantes tipos de muestra fuercn analizados en tlubos de recogida
de muestras seleccionados, comercialmente disponibles en aguel
mamento, lo cual significa que no fusran analizades todos los tubos de
todos los fabricantes. Los sistemas de recogida de muestras de diversos

Principio del testé fabricantes puaden contener diferentes materiales que en ciertos casos
Test anzimatico colorimétrico. puaden llegar a afactar los resulladas de los andlisis. Si las muestras
+ Musstea y adicion de B1 (tlampdn) e inicic d la reaccion: 5¢ procesan en tubios primarios (sistemas de recogida de muestras),

sequir las instrucciones del fabricanta de los tubos.
Cantrilugar 1as muestras gue contienan grecipitado antes de efectuar el test.
Estabilidad’” | 5-7diasa2-3°C

3 mesas a (-15)-(-25) °C

varios artos a (-60)-(-80) °C

LPL
riglicéridos + 3H, 0 ———— = gliceral + 3 ACOOH

GK
glicerol = ATP e glicérali-3-fosfate « ADP
Mg?- Material suministrado
Consuitar 12 seccidn “Reactivos - Soluciones da trabaje”.

glicerol-3-fosfata + Oz dhidroxiaceionaiostato + a0, Material requerido (no suministrado} o
- T N e Galibrador: Cifa | Calibirator Tor ditoriated systems), T
e U, s " - Rel. 10759350 190, 10759350 360 (para los EE UU)- - - — -
a0 4 4-aminofenazona » &-<lorglenol peroxt + Controlas: Pracinom U, p.gj. Ref. 1017143 122,

i e Precinom L, Ref. 10781827 122; -ww=e=

Praci - )
#{prtienzcqginona'manoiminolfenazona + 2 HAO°F HOF== recinorm.U plus, Ref.. 12]49433'122".1%1943'&1'60:@&'{%'W.FE'UU_:_)_’: -




TG

Triglicérides GPO-PAP

Pracipath L, p.gj. Ref. 10171778 122.
Precipat U plus, Red 12149443 122, 12149443 163 (para los EE.UL.),
Pracipath |, Raf. 11285874 122

= NaClal 08 %

v Equion Lsual de faporatorio

Ejecucion dej test

Para yn funcignamignto Gptima der dast, coservar ias instrucaiongs de 1a
prasante metddica refecentes al analizador emoleado. Consultar el maruai del
operador det analizador an cuanto a @s instrucc:ones especificas de ansayo.
Roche no se rasponsabiliza del funcionam:ente de las aplicacionss re
vanddadas pos la empresa. En sU caso, 8l usuano se hace targo de su definicion.

Calitracion

Trazaoiidad: El presente método ha sida estandarizado frente a

espectrametria de masa por dilucién de isdlopo,

51 NaClal 03 %

52 C.las. {Caiiorater for automated systars)

Frecuencia de calibracionas

Se recomienda efectuar |2 recalibracion en los siguientes casas:

+ calibracidn an blance, tras cambiar el frasco de reactives

»  calibracion a 2 puntos, tras cambiar de fote de redctvg

+ calipracion a 2 puntos, siempre que asi 1o requigran los
orocedimientos de contral de calidad

Contrel de calidad

Parz sl control de calidad, smplear 8l matenal da contral indicado

en la seccion *Malerial requarido”. Puede emplearse famoién

otfo matenat de cortrol apropiade.

Losintervalos y iimites del cantral han de adaptarse 210 requisiios individuaies
dei laboratonio. Los valores deban situarse dentro de 'os limites establecides.
Cada laboratorio deberia establecer mediciones correctivas en caso de
obtener valores fuera de intervaio pregstablecido.

Sirvase cumplir con ias regulaciones guberamentales y las normas

locaies te controf de calidad pertinentes.

Célgulo
E! analizader calpula automdticamente a concentracion del
arailo Br cada muestra.

Fattores 48 m/dl x 0,013 = mmaL
conversion: mmakl x 88,5 = mgidl

Nota

Sise ‘desea ‘omar en cuanta el ghicaral libre. substrasr 3,1 mmaoil.

{16 moydL gal vaior de triglicérigos oblenido del pasiente.” Para suaros de
control, observe el valar diana mdicado por el fabricants,

Limitacianes - Interferencias

Griterio: Recuperacidn dentro de £ 10 % del valor inicial.

ictericia: Sin inerferencias significafivas hasta ur indice | de 10 para
bllirrutina canjugada y de 27 para la biirrubina sin conjugar {Concentracion
aproximada de bilirrubina conjugada: 10 mg/dL 0 171 umotiL; concentracion
aproximada de bifirubina sin conjugar: 27 mg/dL 6 462 pmol/L).32
Hamélisis: Sin interferenciag significativas hasta un indice H de 500
{concentramén aproximada de hemogiobina: 500 mg/dL ¢ 310 pmol/L}.83
Linemia: Ej indice L astd correlacionadn con la turbidez de la muestra pefo
na ¢an @l nivel de triglicaridos. Las muestras extremadamente ipémicas
{trighedridos superiores a 33,9 mmol/L ¢ 3.000 mg/dl) pueden producic
resutados normales 39 En los analizadores Roche/Hitachi 912, 917 y
MODULAR, diluir estas musstras de 1 + 4 con NaCl al 0,9 % y multiplicar el
resutado por 5 0 Blectuar 8l test con un voiumen de muesira reducido,

] macido cor concenlracionas de T3 de nasta apvox. 70 mgidl,

4} medito can sengentraciones de TG de hasta aprox. 183 moidi.

Farmaces: No e har registrado interferancias con panelas ds farmacos
de use extendido. Excepcidn; € cido ascérbico y &l dobesilato de caicio
causan resultados artificialmentd reducidos detrglicérdos-envlos nivales -
analizados del farmaco, migntras que Intralipid causa resuitados artificiaimente
elevados de wighicérides con un nivel elevado de farmaco.

E) gliceros enddgeng sin esterificar en la musstra pusde producir valores

. pueden aplicarse a su grupo de pacientes v, 21 ¢asa nacesaria,

cobas’

T casds muy raros pueden obtanerse fesuilades fais0s decicas
a2°a ganmapatia, parfcuiarmenrte dei tipo Ight imacroglobulinem:a
de Waldenstroem).
Con fines diagndsticos, los resultados obien:dag oor e test giempre

deben sugharse unie al historial del paciente. 03 examenas

clinicos y los vesultadas de afros andiisis.

ACCIGN REQUERIDA

Programa especial de favador Lus pases e ‘avado especial se aplican
cuando ciertos tasts se utilizan conjuntamente de forma combinada en ios
analizadares RocherHitachi. Las combinaciones de tests Gua requieren pasas
e avado adicional pueden constitarse en ia version mds actual de (as listas
de “Lavados Adiciongies” destinardas a svitar |2 contarminacian por arrastre

y an & manual del opesador. En kg EEUY,, sinvase cansultar el documento
ds nrogramacian de lavado aspeciat (2n \a paging wed MylabOnling) y ol
manual del operadar para cotener las instrucciones pertinentes.

En caso de que sea necesaric, impiemente el lavada especial para evitar
la contaminaciGn por arrastre antes de comunicar los resultados del test.

Limitas e intervales

Intervale de medicién

Intervalo de medicion: 0,05-11,3 rmoliL (4-1.000 mgidy)

Suarorplasma

Analizadores Roche/Hitachi 312

Determinar las muestras con cencentraciones superiorss por la fungion de
repeticitn del cicio. La dilucién automalica de 1as muestras por 1a funcidn de
repeticion del ciclo es de 1:3. Los cesullados de las muestras difuidas por a
furcien de repeticién del ciclo se multiplican automaticamente por al factor 3.
Analizador Roche/Hitachi §17

Detarminar las muestras con congentraciones superiores por la funcion de
repehCion dei Diclo L2 dilucion automdtica de ias muestras por fa fungidn de
repetcion del ciclo es de 1:3,14. Los resultados de ias muestras diuidas por ia
funcian de repelicion del ciclo se muitiplican automaticamente por &l fagtor 3,14,
Analizadar RochedHitachi MOOULAR P

Determinar las muestras con congentracionss superiores por la funcisn de
repetcion del ciclo. La ditucion automdtica de 1as muestras por [a funcion de
repeticion def ciclo es de 1:5.5. Los resuitados de fas muasiras dilidas por ia
funcion de repeticion del ciclo s& multiglican automaticamente por ¢l factor 3,3.
En analizadores sin funcion de repeticion, las muestras con una concentracion
superior se dillyen manuaimente cor. una solucidn de closuro sddice

al 0,9 % 0 con aqua destiliada o desionizada (p ). 1 + 4] El resitado se
mullipiica por & factor de dilucion correspondients {p.g). 5).

Limites inferiores de medicidn

Limite infenor de deleccion del test

Limite de deteceidn: 0,05 mmoiL (4 meydl]

£ iimite infericr de detaccion equivale a la mener concentracion medivle

de analto que puede distinguirse de cero. Se calcula como el valor

situado a lres desviaciones estandar por ancima del estandar mas

bajo (astandar 1 + 3 DE, repetioilidad, n = 21},

Interpretagion clinica segun Jas recomendaconss de la Sociedad

Euiopes de Aterosclerosis:'

N ] Trastorno de: matapolisma
‘ mmeilL Myl 4e lipidos (

Colesterol <518 < 200 N
Trighceridos < 2,28 < 200 .
! 5 l
Colagtaral LAt 200-300 5i colesterol HOL
<09 mmotiL {35 mgidLy
Colesteral » 177 > 300 5 ‘
Tigiodrdos | > 228 a0 | ' -

Valores tedricos segun NCEPY
lntervata normal: < 2,26 mmokt {< 200 mgidl ).
Cada laboratorio deberia comprebar si los intervaios de referencia

astablecar sus propios valores.

séricos da triqlicéridos falsamente elevades.

Rt S L TR TR
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TG cobas’

Triglicéridos GRPO-PAP

—
Datos_espec{ﬂcos de funcionamiento del test Analizador Roche/Hitachi 902 )
A continuacien, se indican los daios representalivos de funcionamiento Wtos)

abienidos en 1os analizadores, Los rasuitados de cada laboratony
g particular oueden diferir de estos vaiores.

Mo, <Chemisiry> | con R1 con R1/R3

} 1 TastName | 1G ; f
Precisian | 2 Assay Code (Mthd) [ 1 Punto | f
La preciaidn ha sida determunada madiants muestras humanas y v 3 Assay Code (2, Test) ¢ | ’
contrales 56gdn un protocaly interna. Repatiafidad” {n = 631, precision | ¢ Seaclon Time 10 !
intermedia™ (3 alicuotas por serie, 1 sede por dia, 21 dias). Se |95 Assay Pointt f % | 17 ,
han obienida ios Siquisntes resultados: | 6 AssayPointd g |
| 7 Assay Point 3 f ] (
Repetibitidad® | Precision intermedia™ | | 8 Assay Poinf 4 0
Mesta Vi o] vid cv ] L9 Wawelengih (SUB) 700 ‘
r__ | mgidl ) mmghlL %__} mgidL ) mmoliL J % ] } :? ‘;\iar:e‘uzngg;u(::: " i 2005
Sugra bumano| 200 | 228 | 15 | 24 | 283 18| | B V?qume J o I
Pecnorn | 113 | 128 | 08 | 109 ] 128 | 24 | |1 Afe. [ |
Pracipath U 137 | 155 1 02 M| 14 [ 24 ] | A1 Botle Size | Large s
' 'eue!fmhdaa = Ivecision innas.eua ) . - ) J 12 :3 \;E‘Shme 8 J
*T iecigion inigrmedia = precisdn totaprecisidn intetensayaifresision dia a dia ‘ 17 B2 Botte Size Smal |
Comparacién de métodos ) 18 R3 Yolume 0 247
La comparacidn efectuada entre & test de trighcénidos de Roche con ios 19 R3 Pos. [0 I ]
raactivos liquidos de triglicéridos en Yos analizadores Rocne/Hitac 917 {y)y f 20 R3 Bottle Size Smal Large i
RacheiHitachi 717 (x) pragarciond 1a siquiente corrslacign (mgidLy: / 2t Gailb, Typa (Tyoe} Lingar |
Passing/Babfox 2 Regresion lineal ’ ‘:2 Callb Eype (Woan g
¥ = 0,367+ 5.39 v = 0,977 + 279 3 Caib. Gonc. ]
7= 0.098 ] 24 Cal}b, Pos i |
! 25 Cab.Conc.2 [
Cantidad e mugstras de suero numdno medidas: 154 26 Calib. Pos. 2
La concertragion de las muesias se siub enlre 35-1.000 mg/dL ]l 27 Calib. Cone. 3 0
104-11,3 mmaliL), 26 Calib. Pos. 3 0
l 29 Calip Conc. 4 0 ]
Referencias bibliograficas 30 Calib, Pos. 4 0 ‘
3. Greiing H, Gressner AM, eds. Lahrbucn der Klinischen Chamie und ) 3 Calin. Cone. § ] i} |
* Falrobiochemie, 3% 20, StuttgartiNew York: Schartauer, 1995, 32 Calig. Pos. 5 0 (
2. Egostein M, Krsutz . Kin Wacr 1966.44.262-267 13 caib. Com 6 0 [
3. Bucolo G, Cavid H. Glin Chem 1973;19.476. 34 Caiib. Pos. 8 0
4. Wahlefeid A, Bergmever HU, eds. Methods of Enzymatic Analysis. 35 51485 4
214 English ed. New York, NY: Academic Press Inc, 1974.1831. i % K Factos 10000
5. Tiinder P. Ann Clin Biochem 1369:6:24. 5 K2 Factor 6000
8. Siedal J st al. BACC Mesting Abstract 34, Chin Cherm 1883,35: 1127, B €3 Factor 10000 |
7. Tiez NW, ad. Cliinical Guide o Lanosatory Tests, 3° ed. Philadeiphia, W KaF 10000 J
PA: WB Saunders Company 1995:610-611. 1 4 Factar ]
8. Glick MR, Ryder KW, Jackson 34, Graphical Comparisens of Interferences 40 K3 Factor 19000
in Clinigal Chemistry mstrumentation. Ghr Cham 1986,32:470-475. M A Factor ¢ )
9, Shephard MDS. Whiting MJ, Falsely Low Esimation of Trglyeerdes 42 8 Factor 0 l
in Lipemic Plasma by the Enzymatic Trgyceride Metnod with Modified 43 Factor 0 |
Trinder's Chrorogen. Clin Cherm 1590; Vol 36, No.2, 325-328. 4450 Umit at
10 Study Groun, Europedn Atherosclarasis Socialy. Srategies for the 45 Duplicate Limit 200 |
pravenlion of coronary heart disease: A policy staiement of the European 45 Sens, Limit 970 |
Atnerosclerosis Society. Europaan Heart Joumal 1937.8:77. 47 81 Aps, bimit (L) -32000 |
11, Steln EA, Myers GL. National Cholasteral £ducation Pragram 48 1 Aps. Limit {H} 32000 [
Recammendatians far Trglycerides Measurement: Execulive 45 Aps. Limit 4
Summary. Clin Chern 1995;41:1421-1426, 50 Abs. umit (D) Increase [
12, Pagsing H, Bablok W et al. A General Regression Frocadure for Method 5 Prozone Limit 0 |
Transformation. J Clin Chem Clin Bicchem 1986:26:783-790. 52 E(Qz' Lirit (Uppﬂ_ow) Lower ‘
33 Prozone {Endpoint ki)
Programacion del analizador 54 Expect, \fa;uepm I }
Usuarios estadounidenses: ) 55 Expact. valus (H)
Sirvase consultar Ia ficha de aplicacion y &l documentq de programacion 58 Instr, Fact. (a) 1
e lavady especial {localizado en a aging web MylabOning} 57 instr. Fact. (5} 0
parg ablener gr}fqrnqgg_j_g‘;_nkadmonak 88 Keyseftng | |
Usuarios de los analizadares Rache/Hitachi 912, $17 y MODULAR: ™ 5= intoalia figr s operadar——————r e k‘};

Introducir las parametres de aplicacion def disquete de aphcacion o de : L !
_laficha de cddigo de barras, segin carmesponda. Determinar can R1 en caso de no Sofictarfalipasa y el calesteral HDL—~— - |

e . s
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LDH

Lactato deshidrogenasa aptimizade

cobas’

# Estuche adecuado para ai analizador Roche/Hitachi respectivo

Ret. Frasco Contenido 502 912 o HODULAR b
. 1 [REAGENT 5 x 68 mL a :
11876961 2 =~ m :
1 2 (FEAGERT 6 x 16 . ‘ *
04795024 190 1 REAGENT] 6 x 250 mi . .
04796292 190 2 BEAGENT, 6 x 53 ml \ *
1 {REAGENT- 12 x 50 mi. ‘
11489305 216 ‘ . .
2 RERGENT 6 X 22 ml 1
Algunos estuches y analizadores no estan disponibles en todos ics paises. Sirvase consullar al representante 'ocal da
Roche Diagnostics en cuanty a aplicaciones adicionales.
Espanol Los diferentes tipos de muestra fueron analizados en tubos da racogida

Informacién del sistema
Angiizadores RochefHitachi 912 ACN 208,
Anaiizadores RocheHitachi MOOULAR: ACN 672.

Uso previsto

Test in vitro para |2 determinacidn cuantitativa de la lactato
destudrogenasa (LDH) en suero v plasma hurangs con analizadorss
automaticos Roche de quimica clinica.

Generaiidades’ 22

La LOH se determina en el diagndstico v tratamiento de diversas
nepatopatias tales como la hegalitis virica aguda, cirrasis y matdstasis
nepalicas, asi como tambien en cardicoatias tales como el infarto del
miccardio y en afeccionas tumores pulmonares y renales.

Er 1356, Wacker y cols. decridieron un método para determinar ta LOH
ampleands el lactato come substrate y NAD came coenzima,

El presente método se deriva ¢ |a farmulacion recomendada por la
Sociadad Alemana de Quimica Clinica (DGKC) en 19722 y ha sido
mejorado en cuanto al rendimients v 1a estatilidad.

Principio del test®

Test UV segun un método astandarizado.

+  Muestrz y adician ge A1

» ~Adicidn de R2 & inicio de ia reaccidn:
Lod

——

dirgvate + NADH «~ R~

La lactatodeshidrogenasa cataliza la corversion de pirvato a lactate,
NADH se oxida a NAD. La veincidad de reducardn de NADH, directamante
proporcional 2 la actividad de LD, se mide folométricamente.

lactat « MAQr

Reactivos - Saluciones de trabajo

R1 Tamgdn fostato; 68 mmevl, pH 7.3; pruvato 2 0.73 mmalil;
establizadores y corservantes

R2 NADH 2 11 mmoliL; estabilizadores v conservantes

Medidas de precaucidn y advertencias
50i0 para &l usa diagnéstico in vitro,

Qbservar las medidas de precaucion usuales para la manipulacion de reactivas.

Figna de datos da seguridad a ia dispesicion del usuaric
orofesional qua la solicite.
Eiminar los residuos sequn las normas ocales vigentes.

Preparacion de los reactivos
R1: Ei contenido estd liste para el ugo.
R2: Ei contenido estd liste para sl uso.

Conservacion y estabilidad

Sin abrir, 2 2-8 °C: hasta 1a fecha de caducidad indicada.
R1: ablerta y refrigerade en el anaiizador, 28 dias.

R2: abierto v swefrigerado en af anaiizador, 28 dias.

Obtencion y préparacién de las muestras
-Emrplear dnicamente tupes 2 recipiertes adecuadas para
_facoger y preparar 1as muestras, R

Sdlo s& han anzlizado y enconlirado aptas las muestras agui mencionadas.
Sue0
,Plasma:, Tratads co

hegarina 0 EDTA. ...

" matenal de control ap'ropladp_,_.L

de muestras sefeccionados, comercialmente disporibles en aquel
moments, ‘o cual sgnilica que no fueron analizados todos los lubos de
todas los fabricantes. Los sisternas de recagida de muestras de diversos
fabricantes pueden contener diferenles materiales que en ciertos casos
oueden llegar a afectar os resultados de los andlisis. Siias muastras
s2 procesan an tubos primarios (sistenas de recogida de musstras),
sequir las instrucciones det fabricante de los tbos.
Analizar inmediataments después de separar 8l sugro o &
plasma del codqula o de las células.
Esiabilidad:* 7 dias a 13-25 °C
La muestra puade consarvarse durante 4 dias a 2-8 °C ¢ bien
§ semanas a -20 °C.
En algunas enfermedades {p.gj. hepalopatias. alecciones
musculo-esquelélicas. tumores malignos) ousde aumentar
sl nimero de |asisoenzimas LOH-4 y LDH-5 inestablas en
muestras refrigeradas y congetadas. Por est. los pacientes
de estas eniermedades pueden presentar un valor enoneo
de LDH.

Centrifugar las muesirag qua contienen pracivitado antes de slectuar el test,

Material suministrado
+ Consultar i2 secerdn "Reactivos — Soluciones de frabeja”.

Materia! requerida (no suministrada)
« Calibrader. Clas, {Calibrator for aviomated systerns),
Ref. 10759350 190, 10759350 360 (para los EE.U)
«  Controles: Precinorm U, p. 2} Ref. 10171743 122 &
Pracinorm U plus, Ref. 12149435 122, 12149435 180 (para los EE.UUL);
Pracipath U, p. ej. Ret 10171778 122 6
Precipath U plus, Ref. 12143443 122, 12143443 16G (para los £E.ULL).
s MaCl al 09 %
+ Egupo usual de laboratorio

Ejecucion del test

Para un funcionamiento éptima del fest, observar ias instrucciones de la
presente metodica referentes al analizador amoleade. Corsuiltar el manuai del
operador dai analizador en cuanto a ias instrucciones especificas de ensayo.
Roche ro se responsabiliza dei funcicnamiento de 1as aplicaciones no
validadas oorla empresa. £nsu caso, el usuano se hace caga da su definicién.

Calibracién

Trazapridad: & presents método ha sido astancarzade frent2 a ur -eactivo
del sisterna Roche utlizando pigstas caiibradas unta cas un fotarnatro manual
dando valores abdolutos y la absortividad s especifica de sustratos.

31 Nall al 03 %

82: Clas.

Frecuencia de calibraciones

Se racomianda una calibvacion 4 2 puntos

+ 5as cambiar de lote de rsactivos

.+ sequn lo requiera & control de calidad

Control de calidad .
Fara ¢l control de calidad, emplear el material de control indicado
&N 1a saccion “Material fequaridy”. Puede emplearse tampién olr
P rvalos y limites ce control ceben




LDH

Lactato deshidrogenasa optimizado

adaptarse a ios requerimienios de cada laboratorio en particular.
Los vaiores daben situarse dentro de 10§ limitas estatiecides. Cada
laboratorio deberia sstablecer mediciones correstivas en daso de
obteng: valores fugra del intervalo preestablecica,

Sirvasa cumplir con ias regulaciones gubernamentales y 'as normas
locglas de corio! de calidad pertinentas.

Caleule
El analizador caicula automaticamente ia actividad dei analito en cada muestra,
Faclor de conversign: UIL x 0,0167 = pkat'L

Limitaciones - interferencias

Criterio: Recuperation dentro de + 10 % del valor inicial.

Hemalisis: Sin interferencias significativag hasta ur indice H de 10
leongentracién aproximada de hemoglobina; 10 mg/dL & § pmolt)

ictencia: Sin inferferancias significativag hasta un indice | de

80 |concentracion aproximada de bilimuina conjugada v no

coniugada: B0 mgfdl ¢ 1,026 pmobiL).®

Lipemia lintralipid): Sin interferencias significativas hasta un indice L de 900,
No existe una corrslacion satisfactoria entre 8l indice L {corraspandignte

1 i turbidez) y 1a concenracidn de Yrigicéridos.s

£n casos muy raros pueden oblenerse resultados falsos debidos

a3 gammacatia, parncularmente del tigo ight (macroglobulinemia

de Waidenstroem),

Con fires diagndsticos, los resuktados abtenidos con & last siempre

deben evaluarse junto al historial del paciente, los examenes

clinicos y los resultados de otras andlisis.

ACCION REQUERIDA

Programa especial de lavado: Los pasos de iavado especial se aplican
cuande ciertos tests se utiizan conjuntamente de forma combinada an los
anaiizadores Roche/Mitachi. Las combinaciones de tests que requieren pasos
de lavado adicional pueden consultarse en |a versidn més actual de las fistas
de ‘Lavados Adicionales” destinadas a evilar la contaminacion por arrastre

y en el manual del coerador. Bn los EE.UL.. sirvase consultar el documenty
de programacion de lavado especial {sr: 1a pagina web MyLabOnling) y et
manual dei oosrader para oblener 1as insirucciones pertinenias.

€n caso de que sea necesario, implemente el lavado especial para evitar
la contaminacicn por arrastre antes de comunicar jos resuitados del test.

Limites e intervalos

Intervaio de medicion

£-1.200 UL 10,10-20,00 ukatL)

Determinar las muestras con actividades mas altas por la funcion de repeticion

del cicio. En analizadores sin funcion de repeticién, las muestras con una

actividad superior se diluyen manualmente con una solucién de Sloruro

sodico ai 0.9 % o con agua desthada o desicnizada (p.ej. 1 + 4). B resuftade

se multiplica por &l factor de dilucion correspondiente (p.eg. 5).

Anglizadorés RocheHitacht §12:

Determinar las muestras con mayer actividad a través de la

funeidn de repeticidn def ciclo,

AGN 206: La dilucidn automdtica de fas mussteas por (@ funcidn de repaticidn

del cicla es da 1:3.5. Los resultados e |as muestras diluidas par la fungion

de repeticicn del ciclo se multiolcan aytornaticamente por el factor 3,5,

Analizadores Aoche/Hitachi MOOULAR P00

Desterminar las mueslras con mayer aglividad a traves de la

funcién de repeticién del ciclo

ACN 206, ACN 872: La difign automatica cie [as muesiras por fa funcidn de

reoeticion del ciclo es de 1:2.5. Los resultados de las muestras diluidas por la

funcidn de repeticidn def ciclo sa multiplican automaticamente por el factor 2,3,

Limites inferiores de medicidn

Limitg inferor de deteccion def test

6 UL (0.01 pkavl)

El limite inferior de teteccidn equivale a la menor concentracion medible

de analilo que pusde distinguirse de tern. Se calcula como el valor
__situade 2 tres desviaciones estandar por encima del estndar mas

halo (eskandarﬂ 3 DE repenbuhdad n=2t)”

cobas’

Valares tecricos

Valares ledricos an adultos® a 37 °C (calculados):

240480 UL {4,00-8,00 pkatlL)

Se ha emplaado 3l factor 2,00 para convertir log valores del

imenvaly de referencia de 25 °C a 37 °C.

Los intervalos de raferencia para nifies liguran en el folleto “Refsrence ranges
for aduits and crildran; preanalytical considgrations” de Helf W, Koberstein R
y Zawla B {pubiicado por Roche Diagnastics GmbH, 2004),

Cada labaratorio deberfa comprobar si tos intervalos de referencia

puadan aplicarse a su grupo de pacientes y, €n caso necesario,
astabiecer sus propios valores,

Datos especificos de funcionamienta del test

A continuacidr, se indican los datos representativos de funcionamiento
obtenidos en los analizadores, Los resuitados de cada iaboraforio

9n particular pusden difedr de astos valores.

Precisian

La precision ha side determinada mediante muestras humanas y
controlas segun un protocolo interna. Repetibilidad” {n = 21), precision
intermedia’™ (3 alicustas por serie, 1 serie por dia, 21 dias). Se

han gbtenido os siguintes resultados:

r

T Repetibitidad* Precision intermedia™

Mugstra v v i cv
| UL | ukatl | % UL [ pkatl | %
Suero humano 1138 | 180 08 483 | 823 2.6
Pragingrm U 139 566 13 79 466 29
(Precipath 4 587 | 980 | 11 | 538 | 898 | 10 |

* rspenibiidad = pracision intrasene
" arecisiin intermedia = pracision taiabprecisidn interensayo/precisiin dia a dia

Comparacion de métodos

Al comparar la nueva combinacion de longitud de onda 546/340 nm {y)
y la comninacién antariorments empieada 405/340 nm {x) utilizanda
Iog reactivas liquidos de LDH. opt. de Rocha en un analizador
Roche/Hitachi 717, se obluve la siguiente correlacion (UfL):

Passing/Baolok®
y = 1.007% - 0,195

Hegresion lingal
y = 0,996x + 5,038
r=0,999

Cantidad de muestras da suerp humano medidas: §1
La actividad de fas muestras vario erlre 112-1.997 UIL (1,87-33,3 pkatlL).
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Creatincinasa, tiquido, contorme con la IFCC

cobas’

o Estuche adecuado para el anatizador Roche/Hitachi respective

Ref. Frasco Contenido

302 912 MODULAR

REAGENT: 6 x 60 mL

12132672 216
REAGENT: 6 x 15 mL

Ly

04580581 190

{REAGENT] 6 x 250 mL
04580613 190 T

REAGENT] 6 x 63 mL.

N

REAGENT| 12 x 22 mL

1
1 AE
2132524 218 2 [REAGENT] 6 x 10 mL

1 REAGENT] § X 100 mi,

12132605 216 2 [REAGENT) 3 x 45 mt.

Algunos estuches y analizadores no astan disporiblas en todos jos paises. Sirvase consullar ai representante lgcal de
Roche Diagnostics en cuanto a aplicaciones adisionales.

Esparot

l.nformacidn del sistama
Analizadores Roche/Hitachi: ACN 057,

Usa previsto

Prugba 10 vitro para la determinacian cuantitativa de la creatincinasa
{CK} en suerg v plasma humanes en anafizadores automaticos
Roche de guimica clinica,

Generalidadesg! 23488783

La creatina-cinasa (CK) es una enzima dimera que aparece en cuatio
isoformas; una isoenzima mitocondrial y las ires isoenzimas citosélicas CK-MM
{tipo muscuio esquelética), CK-BB [tipo cerebro} y CK-MB {tipo miocardic).
Las actividades de la CK v de sus isoenzimas se determinar en el diagnéstico
y ef sequimiento del infarto de miocardio, asi coma de muscuiopatias

iales como la distrofia muscular progresiva de Duchenne. En lesiones del
musculs cardiace, como por ejempio en el infarte del miocardio, 12 CK

se libera de las células dafnadas def miscule cardiace. €l aumento de la
actiwdad de la CX en la sangre puede comprobarse 4 haras despues de
haber ocurride el infarto de miogardio. Al cabo de 12-24 horas aicanza
suwmivel maximo y se reduce a su ranga normal tras 3-4 dias.

El método de determinacion con creatinfosfato y ADF fue descrite primera
por Qliver, madificada por Rosalki y perfeccionade por Szasz para alcanzar
condiciones de test dptimas. La O ge inactiva rapidamente al oxidarse los
grupos suifhidrilos en su centro activoe. Después de aradir aceticisteina
(NAC), la enzima puede volver a activarse. Cen la adicion de pentafosfate de
dradenasina y AMP se evilan inlarferencias por la adenilatocinasa.

En 1977, la Socisdad Aismana da Quimica Clinica (DGKC) y en 1980 a
Federagién ntermacional de Quimica Clinica {IFCC) recomendaron métodos
estandarizados para deferminar la CK con reaccién inversa y activacion por
NAG. En el afe 2002, la IFCC confirmé sus recomendaciones y las extendié
para 37 “C 3 El prasente método se deriva da la formuiacién recomendada
por fa IFCC y ha sido mejorado en cuanio al cendimiento y fa establlidad.

Principio del test™?

Test UV

+ Muestra y adicion de R1

«  Adicion de A2 e inicio de la reaccion:

oK
creatinfosiate + ADP == creafina + ATP
HY
glucosa + ATP — glucosa-6-P + ADP

@6P-DH
Gucosa-6-P + NADP+ = gluconaig-G-P + NADPH + H

Cantidades equimolases de NADPH y ATP se forman simuitaneamente.
La valocidad da formacian de NADPH medida por totornetria es
directamente proporcional a la actividad de CK.

Reactivos - Seluciones de trabajo

R1 Tampdn imidazol: 123 mmalfL, pH 6,5 (37 °C); EDTA: 2,46 mmold,
Mg+ 12,3 mmaifl; ADP: 2,46 mmaliL; AMP: 6,14 mmol/L;
diadenosing pentafostato: 19 pmaliL; NADP {levadura); 2,46 mmol/L:
N-agelilcisteing: 24,6 mmoliL; HK (fevadura): 2 36,7 ukablL; G6P-DH
[E. coli): 2 23,4 pkatiL, conservante, estabilizante, aditvo.

R2 Tampan CAPSOR: 20 mmoliL, pH 8,8 {37 °C); glucosa: 120 mmoiL:
EDTA: 2,46 mmoliL; fosfato de creatina; 184 mmoliL;
conservante, estabilizante, aditivo.

A} CAPSQ: cido 3-iciclahexilaming)-2-hidroxi- 1-propancsalidnico

Medidas de precaucion y advertencias

Sdic para ¢l uso diagnastico in vitro.

Observarlas medidas de pracaucion usuales parafa manipulacidn de reactivos.
Ficha de dates de seguridad a la disposicién dei usuarie

orofesional que 1a selicite.

Elirmnar los resicduos segun las normas locales vigentes.

Preparacién de los reactivos
R1: & contenide estd listo para el uso.
R2: I contenido estd fisto para 8l uso.

Conservacian y estabilidad

Sin abrir, a 2-8 °C: hasla la fecha de caducidad. Ne congalar.
R1: abiert y refrigerada en el analizador, 28 dias.

A2 abierto y refrigerade en el analizader, 28 dias.

Obtencidn y preparacién de las muestras

Emplear Gnicamente lubos o recipientes adecuados para

recoger y prepasar iag muestras,

Sdlo se han analizade v encontrads aplas las muestras aqui mencionadas.
Suero

Plasma: Tratado cen heparing (Li, NHg*) o EOTA (Kz, K3l

Ne emplear otros anticoagulantes.

Los diferentes tipos de muestra fueron analizados en tubos de recogida
de muestras seleccionados, comerciaimente disponibles en aque
momento, to cual significa gue no fueran analizados todos los tubos de
todos los fabneantes. Los sistemas de recogida de muestras de divarsos
fabricantes puedan contener diferantes materiales gue en ciertas casos
pueden llegar a afectar jos resultados de ios andlisis. Silas muestras

se procasan an tubas primarics {sistemas de recogida de musstras),
seguir las instrucciones del fabricante da los tubos. )
Centrifugar las muestras qua antienan pracipitada antes de efectuar e test.

Advertencia: Se puaden obtener resultados divergentes en suero y en

plasma debido a diferantes grades de hemdlisis como consecuencia

det procedimiento de obtencion de muestras.

Estabilidad:'® 2 dias 4 15-25 °C

_7diasa2-B8°C *°
4 semanas a {-15

Material suministrado
Consultar ia seccion "Reactivos - Soluciones d tr
cuanto a los reactivos suministrados. o




CK

Creatincinzsa, liquide, confarme con la IFCC

Material requetido (no suministrade)
v Caliprador, Cla.s. (Caliv:ator for automated systems),
Ref, 10759330 130, 10759350 360 {para los EE.UUY
+ Contoles: Precinorm U, p.gi. Rel. 10171743 122, o bien
Praginarn L olus, Ret. 12149435 122, 12143435 160 {para los EE.ULLY
Pracipath U, p. e} Ref. 10171778 122, 0 bign
Pracipath U plus, Fef. 12149443 122, 12142443 160 {para los EEUL
PraciContred ClinCham Muft 1, Aef. 05117003 160, 05947526 180
lpara los EEUU,
P-aciCantral ClinChem Muiti 2, Ref, Ne. Q5117216 190,
5247774 180 {paca log EE.ULL}
v NaClal 08 %
«  Equipo usual de iaberatorio

Ejecucion del test

Para un funcioramiento optimo ael test, observar las inStrucciones de fa
presente metddica reierentes al analizador empleado. Consultar el manual del
aperador del anaizador en cuanta a las instrucciones espacificas de ensaya.
Aecne no 52 responsabiliza del funcionamiento de ias aplicactones nq
validadas 00r la émpresa. En su caso, sl usuant se hace cargo de su definicion.

Calibracion

Trazabilidac: €l prasente métedo ha sido estandarizado frante al métoco
odginal de la IFGCY, el cual emplea pioetas calibradas y un fordmetro manual
que proporciona valores absolutas yka absorptividad especificadal substrata, e,
S NaCl al 0.9 %

§2: C.f.as. {Cakbrator for automated systerns)

Intervalo de calibraciones:

S8 racomienda una calibracion a 2 puntes:
¢ lras cambiar dg lote da reactivos

* 38qun ‘o requiera et control de caiidad

Contrai de calidad

Para el control de calidad, emplear el materal de contral ndicade

2n la seceidn “Material requendo”. Pusds emplearse también olro
material de controt aproplado. Los intervalas y limites de control deben
adagarse 4 los cequerimientss de cada laboratario en particular

Las vaioras dedan situarse dentra de los Limites astablscidos. Cada
1acoratario deberia establecer medicicnes carrectivas en caso te
oplener vaiores fuera del intervalo preestablecido.

Sirvase cumplir con las regulacionas gubemamentales y 1as normas
‘ocalss de contral de calidad pertinentes.

Cileula
Ei araiizador caloula automaticamants la aclividad del analito gn cada muestra.
Factor de convarsion: Uil x 0,0167 = pkatiL

Limitacicnes del andlisis - interterencias

Critarin: Recuperacion dentrg de £ 10 % def valor inicial,

cterima.” Sia interferencias significabivas nasta un indice | de 80 {concentracion,
da 12 Wfiirubing conjugada y no conjugada: 1.026 umaliL 4 80 me/dL].
Hemdlisis:" Sin intertarancias significativas hasta un irdice H ds 100
[cancentracion de hemogiobina: 62,1 pmail 6 100 mgsdL),

Lipernia (Intrafipid):" Sin interfarancia significativa hasta un indige L

de 1.000. No existe una concordancia satisfactoria entre al indice L
{corespondiente a la turbidaz) y 1 concenteacién de trigiicédos

El farmaco cyanokit (hidraxacotdlaminal en concentracicnes
teranéuticas interfiere en el resultado.

Farmacos: N se han retrstrado inferferencias con paneles da farmacos
de w56 comun en concenteaciones terapéuticas, 21

Er casos muy raras pueden ablenerse resultades falsos debides

2 'a gammagalia, partcularmenta del tpo IgM (macrogiobulinemia

e Waldenstroem).

Con fires diagndsticos, los resuttadas oblenidas con ef test siempre
deban evaluarse junio al historial del paciente, los exdmenes
“elinicos v Ins rasultades de otros andlisis. ————

ACCION REQUERIDA - —eoo . )
Programa especial de favado: Log pasos de lavado especial Se aglican
~cuande ciertas tests se. ytiizan.canjumtanieats de forma cambinada en los

- Valores de consenso:'®. . . ...

cobas’

anaizadores RosherHitachi. Las combinaciones de tests que ‘equieren 0asos
de lavado adicignal pusder consultarse en a vers:on mas actua’ de f2s istas
de "Lavados Adicionales® destinadas a evitar 1a contaminac:én por arrastre

y an el manual dal operador, En los EE.UU., sirvasa consultar sl documents
s programacian ds favado especial (en la paging web MyLablriing) y &l
manua; del o0erador para ablaner ias irsfrucciones pertinentes.

En caso de gue sea necesario, implemente el lavade especial para evitar
la contaminacién par arrastre antes de comunicar los resultados del test.

Limites e intervalos
Intgrualp de megicion
0,12+33,3 pkabil, (7-2.000 UiL)

Analizadores RochelHitachi 912:

Determinar ids muestras con conceniraciangs supariares par ia funcidn de
repeticion del cicle. L& dilucion autondtica de tas muestras por ia funcién de
repeticién del mcio es de 1:3,5. Los rasultados de las muestras diividas por ia
funcién de repeticién del cic.o s8 multiplican automaticaments por & factor 3,5

Anaiizagores Roche/Hitachi MODULAR P:

Delerminar lag muestras con concentraciones superiores por la funcion de
reoaticidn dai ciclo. “a Giucion automdtica de 'as muestras por fa funcidn de
repaticion del ciclo 25 de 1011, Los resultados ge las muestras diluidas por la
funcian de repeticién del ciclo s multiplican automaticamente por et factor 11
Er analizadores sin funcion de ropehicion. las mussiras con upa actividad
sUoeriar se diluyen manualmenta con ung selucion de cloruro sédica al

0,9 % o con agua deslilada o desiorizada (p.gj 1+ 10). £l raslitads se
rrdiiplica par el factor da divcion correspondients {o.e), 11).

Limites inferiores de medicion

Limite def blanco {LdB) y limite de deteccidr (LdD!

Ldg = (.12 ukatL (7 Uij
LdD =012 pkablL {7 L)

Tanto el fimita def blance como i limite de deteccion fueron detgrminados
curiplienda con los requerimientos EP17-A def Instituto de Estandares
Clinicos y de Latoratorio {CLSI - Clinical and Laboratory Standards Instilute),
£l limite g8l blance a5 o valor det percend] 95 obtemde 2

nartic de n > 80 mediciones de muestras libres de analito en

NUMerosas senes independientes,

£l limite det blanco corresponde a la concantracién debao de la cual se
sncuentran, cor una probabilidad del 95 %, las muestras sin analito,

El limite de deteccion se determina basandose en 2l limite del blanco v

en Ia daswiacién asténdar de muestéas de daja concentracton.

El limite de dateccidn corresponde a la menor coreentracion de analile
detectable Ivalor superior aviimite del blanca con ungoropabilidad del 95 %),
L0y valores inferiores ai Limite de deteccion {< 0,12 pkabil & < 7 WiL)

no agarecen indicadns por el anafizader.

Vaigres tedricos
Los intervalos de refesencia dependen &n gran medida del grupo de
paciantes v de 12 situagidn clinica sspecitica,

Para persenas sanas, segun Kisin et al.."

CK pratL un
Hombres 0.85-514 39-308
Mujeres 0.43-321 26192

Vitores de consanso:™s

CK. pkat/l uiL
Hombres <320 < 190
Mujeres < 285 <17

CK-MB
Hombresimujeras
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CK

Creatinzinasa, liquido, conforme con la IFCC

Infarto de miocardio: La prebagiiidas de que s& produzsa un date miscardico
25 alta si sa cumpen 125 tres siguigntes candiciones: s

pkatil. Uil
CRrgmires > 317 > 190
CKinugras » 2,79 > 167
2 CK-MR > 0,40 > 2
3 Laactividad de C-MS a8 et 5-25 % de la actvicad de la GK total,
Segun Tiefz: 7
CK Jkatl Ui
Hombres = 19 afog 0.43-3.34 20200
Wujeres > 19 afios 0.33-30 20-180

Los valares de raferencia segdn Klein et al. se sasan en &l

percentl 93 obtenidy de un grupo de personas sanas sin actividad

figica intansa (202 homores y 217 mujeres).

ara garantizar una alta sensibiidad en ef dhagndsticn da cardicpatias, se
recamignda emplear los valgres indicadas por Tistz. La eventual pérdida de
aspecificidad diagnéstica puede compengarse determinando adicionalments
CKMB yio fa troponina T. Si existe la sospecha de ur infart de miocardio,
se recomenda seglir las piopuestas esiratégicas indicadas en el documento
de consenso de cardidlogos 2uropeos y americances.'

Frante a la suspecna de un infarto de migcardic, en caso de qus [os valores
madides sean infencres 2 los limites indicados, puede iralarse de un nlar
recientz. Sn esle caso, repila las determinaciones al cabo de 4 horas.

En personas saras, los valores de CK pusden varar saqun el

(rado de ejescicio fisico y 1a raza 749

ada laboratono deberia comprobar si los intervales de raferencia

pueden aplicarse a su grupo de pacientes v, en caso NeCesaso,
estadlecer sus propios valores,

Datos especificos de funcionamiento del test

A continuacion, se indican los datos representativos de funcionamienta
obtenidos en los anaiizadores. Los resultados de cada ‘aboratorie

en particular pueden diferir de estos valores.

Precisié;

La precisign ha sido determinada mediante muestras humanas y
controles segun un protocola interno. Repetibilidad™ {n = 21), precisidn
inlermedia’* (3 alicuotas por sere, | setig oor dig, 21 dias). Se

han optenido 19s siguientes resultados:

: Repetibiiidad* Precision intermedia™

Muestra [ um 0F Cv Y DE
% pkatl UL
o

wkat | LiL, || peal UfL‘
J L L | iL
Suero humang | 207 1190 Togel 1.2 [ 04308, 183 |0.04] 28
Presinorm 1) 279 | 163 10,02] 0.9 1 05 | 267

Penoath | 828 | 497 [004] 2.4 [ 05

160 [0.02; 1107
9201492 [003] 17 04
* repetioldad = prRcen intrasarig

** pregision ivgrmadia = precisdn Jglaliprecision interensayn/precisian dia a dia

Comparacisn de métedos

La comparacion efectuada snire el test liquide CK-NAC de Roched (y)
y & test CK-NAC IFCC a 37 °C (x) realizada en el espectrofolémetro
Specord 200 ha dada la correlacion siguiants {U/L):

Passing/Bablok® Regresion lingal
y= 140288 y=10tx- 465
7= 089 r=100

Cantidad de muestras de suero humano medidas: 75
La aclividad de ias muestras ss sitda entre 0.87-15,9 pkat/L. 152-950 LIL).

0} Estandarizactn breree 3l ndtedo CK-NAG FGC 137 *Cj con ceterminacion manuai

®
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Programacidn del anatizador

Usuarios estadounidenses:

Sirvase consultar ia fitha de aplicacidn y el documento de programacian
de lavade especial {localizads en la paging web MyLabOnline}

nara qbtener informagién adicignal.

Usuarios de los analizaderes Roche/Hitachi 912 y MODULAR:
Inteociucir fos pardmetros de aplicacion def disquate de aplicaciin o de
la ficha de codigo de barras, sequn corresponda.
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