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CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 Descripcion de la situacion problematica

En la implementacion del laboratorio clinico, se tiene en consideracion varios
aspectos, y dentro de ellos, uno de los requisitos basicos es la garantia de la
calidad, esta se centra en ofrecer la seguridad necesaria para que todos los
procesos que se realicen en ella sean ejecutados, por lo que se habla del control
de la calidad, para ello se realiza un conjunto de mecanismos, procesos Yy

procedimientos disefiados para monitorear el sistema de medicion de la calidad.

A nivel mundial el concepto de calidad esta definido por ISO (Organizacién
Internacional para la Normalizacién por sus siglas en inglés) con la intencién de

estandarizar la terminologia a nivel mundial.

Debido a ese enfoque en el comercio, el negocio y la industria son los principales
conductores y contribuyentes para el desarrollo de los estandares 1SO. CLSI
funciona como un agente de ISO para el desarrollo de estandares practicos para

los laboratorios clinicos, por lo que el CLSI ofrece una “base de datos de
nl

terminologia armonizada

Estos requisitos de calidad también se aplican en el Perd, a través del Instituto
Nacional de la Calidad (INACAL) es la entidad publica, el érgano rector y la
méxima autoridad técnica del Sistema Nacional de Calidad?, encargada de

fiscalizar el buen funcionamiento de los laboratorios,

Por tanto, el laboratorio debe ser capaz de entregar un resultado lo mas cercano a
la realidad, y que ademas, sea rapido y confiable, para lo cual se usa hoy en dia
analizadores semiatomatizados y automatizados, lo que no quiere decir que no
haya errores, el uso de estos equipos es cada vez mas dinamico y exigente,
permitiendo cada vez la determinacion de niveles mas inferiores de los analitos,

usando técnicas mas sofisticadas.



Es asi que, en el Hospital Guillermo Almenara Irigoyen, en el Departamento de
Patologia Clinica se utilizan dos metodologias diferentes para el proceso analitico
de las pruebas de funcidon hepatica. En el Laboratorio de Emergencia se emplea
la metodologia basado en quimica seca y en el Servicio de Bioquimica se emplea
la metodologia de quimica liquida. Los resultados obtenidos por ambas
metodologias se espera que sean comparables y por lo tanto no afecten la

interpretacion fisiopatolégica y clinica.
Por lo tanto, en este proyecto se plantea comparar los resultados de las pruebas
de funcién hepatica obtenidos por las metodologias antes mencionadas. Para ello
se utilizara las recomendaciones internacionales validadas propuestas por la guia
de consenso del CLSI conocida como guia EP09-A3.

1.2 Formulacion del problema
1.2.1 Problema general
¢, Cudl es el beneficio del analisis comparativo de las metodologias de quimica
liquida y quimica seca en la determinacién de las pruebas de funcion hepatica, en
el hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen 2017?

1.3 Objetivos

1.3.1 Objetivo general

Analizar las pruebas de funcién hepatica comparando las metodologias de
guimica liquida y quimica seca, en el hospital Nacional Guillermo Almenara
Irigoyen 2017.

1.4 Justificacion

1.4.1 Importancia

Este estudio es de gran importancia, ya que nos ayudara a conocer si hay
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equivalencia al comparar los resultados obtenidos por la metodologia de quimica
liqguida utilizado en el laboratorio central y quimica seca utilizado en el laboratorio
de emergencia, estos resultados seran Utiles tanto para el personal de laboratorio
como para el de hospitalizacién, ya que su equivalencia, les daria la certeza de
tener como base cualquiera de los resultados, para el manejo del paciente, en
caso estas determinaciones no se puedan correlacionar, se debera encontrar la
equivalencia de los mismos, siendo el mayor beneficiado con todo esto, el
paciente, asi como el hospital y el Estado, ya que podria reducir sus costos, al
considerar adquirir equipos de la misma metodologia, si es que lo encontrado no

llegara a ser equivalentes.

1.4.2 Viabilidad

El siguiente proyecto es viable porque se contard con el recurso humano
necesario, habra el numero requerido de muestras para poder encontrar si hay o
no concordancia en el resultado obtenido de cada uno de los analizadores, hay
experiencia anterior de estudios similares de otros paises, no con los mismos

analizadores.

1.4.3 Limitaciones

La limitacion que se puede encontrar en este estudio probablemente se pueda
tener sea el momento de analisis de la muestra, ya que no necesariamente se
procesaran las muestras para determinar los analitos del perfil bioquimico en el
mismo dia, pudiendo tener por lo menos 24 horas de diferencia entre una y otra

medida.



CAPITULO II: MARCO TEORICO
2.1 Antecedentes

Pérez et al. 2016, en su estudio cuyo objetivo fue la transferibilidad de resultados,
para ello se utilizé un panel de magnitudes urgentes, en un disefio de analisis de
regresion no paramétrico de Passing-Bablok y el andlisis de diferencias de Bland-
Altman, encontraron error sistematico de tipo constante en: CK, Cr, GLU y PCR y
proporcional en: CK, GLU y ALB, por tanto los resultados indican que los analitos
no son comparables, a diferencia de: ALT, PCR, K, BILT, PT, UREA, LDH y NA®

Escobar et al. encontraron resultados similares para el caso de la CK,
encontrandose también error sistematico proporcional en esta, pero a diferencia
del anterior estudio, también lo hallaron en NA, Cl y K, mas no en Cr, GLU y
PCR*

Lo mismo encontraron, Moral A. et al. para el caso del PCR, en el estudio se
procesaron 50 muestras procedentes de urgencia y hospitalizacion, mediante un
disefio de regresion Passing-Bablok, comprueban que los métodos usados no son
equivalentes®. En cambio, para el caso del dosaje de Cr, llevado a cabo por
Belmonte et al., se corrobora la correlacion de las metodologias usadas, por tanto,

estas son intercambiables®.

Otro estudio, realizado por Bustos et al. el que se realiza en el Hospital Nuestra
Sefiora del Prado-Toledo, cuyo objetivo fue encontrar la correlacion de dos
metodologias, usando el disefio de regresion de Passing-Bablok, teniendo como
resultado una muy buena concordancia, pero que el ALT, LDH y CK, presentan
errores constantes y proporcionales y la FA error proporcional y el AST error

constante’.

A diferencia de los resultados anteriores, Condori, realiza un estudio de
correlacion de dos analizadores en el hospital Universitario de Fuenlabrada —
Madrid, compara el analizador AU 2700PIlus de Izasa y el Vista de Siemens, con

50 muestras, bajo el disefio de Passing-Bablock, encontrandose un coeficiente de
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correlacion de 0,9980 con un coeficiente de determinacion de 99.6%, concluye

correlacién estadisticamente significativa para ambos analizadores®.

Gonzéales et al. realizaron un estudio en el que comparan la medicion de la
bilirrubina en los analizadores ABL 800 FLEX y VITROS 5600, si bien es cierto no
encuentran diferencias significativas estadisticamente tanto para adultos como
para los RN, es necesario una modificacién del intervalo de referencia, ya que se
encontré error sistematico proporcional y constante en el intervalo de la bilirrubina

estudiada®.

Este resultado es similar al encontrado en el estudio realizado por Palma et al. en
la que se busco correlacion entre el analizar Roche/Hitachi Modular Analytics y
Vitros 5600, determinando bilirrubina total y directa, igual diseiio, se tiene un
coeficiente de correlacion de 0.997, para la BT, y de 0.996 para la BD, estos

coeficientes son elevados™®.

Carbonell et al. 2011, correlacionaron 3 analizadores, COBAS C711, ADVIA 2400
Y DIMENSION VISTA, se analizaron 100 muestras de forma paralela, mediante
regresion no parameétrica de Passing-Bablok, en esta se encontré correlacion para
BD, ALT y CA, para Advia 2400 y Cobas C711, la LDLP, CA y PCR para
Dimension vista y Advia 2400, encontrdndose que hay diferencias proporcionales
y constantes.’ Otro estudio similar, pero que solo compara dos analizadores
(ADVIA 2400 Y DIMENSION VISTA), realizada por el mismo equipo, pero se
analiz6 otros analitos (GLU, U, CRE, NA y K), con el mismo disefio, hallandose
correlacion para la GLU, CRE y K a diferencia del NA, en el que se encuentra

error tipo constante®?.

Giménez et al. también realizaron un estudio comparativo de dos analizadores
VITROS 250 y COBAS C311, para parametros bioquimicos, con un disefio de
regresion de Passing-Bablock y diferencia de medias Bland-Altman, se considera
gue hay buena correlacion, ya que tiene un coeficiente de correlacién mayor a
0.9, para todos los parametros, excepto para: LDH, NA, Alb, CL, para TP, PCR,

ALT y AST existen diferencias proporcionales y constantes y proporcionales para



CK, CRE y U, no pudiendo correlacionarse, lo mismo encontrado en estudios

posteriores, citados lineas arriba®®.

2.2 Bases teodricas

2.2.1 Introduccién

Los servicios hospitalarios, ya sea de consulta externa, hospitalizacién, urgencias
0 emergencia son los que resuelven y controlan diferentes situaciones de salud
inesperadas de la poblacion, por lo que es de suma importancia mantenerlos con
el personal adecuado, infraestructura éptima y con la tecnologia de punta,** ya
sea, en la atencién directa o como apoyo diagnostico al paciente, es en esta
ultima donde se enmarca los examenes complementarios, surgiendo la
automatizacion en el laboratorio, por varias razones: aumento de repertorio de
pruebas disponibles, mas pacientes sobreviven de enfermedades agudas y
traumatismos, necesitando por ende pruebas adicionales y los resultados son
generados mas rapidamente e informados a tiempo, transcendentales en las

decisiones médicas.

Recientemente la carga de trabajo de pruebas ha aumentado en un 15%
anualmente, duplicandose cada 5 afios. Esta clase de crecimiento ha sido
alimentado y sostenido por el mejoramiento de la productividad, parte de la cual
proviene de la automatizacion. Un importante resultado de la automatizacion ha

sido el acceso casi ilimitado de los médicos a los analisis de laboratorio**,

Dentro de estos, podemos citar al perfil bioquimico, en esta se incluye: las
pruebas hepéticas, pruebas de perfil renal, pruebas de perfil cardiaco y

marcadores de infeccion y/o inflamacion.

La automatizacién, aplicada a la quimica clinica, puede definirse como el auto
movimiento o transferencia mecéanica de una muestra dentro de un complejo
sistema de armado industrial que constituye una sucesidon de maquinas auto
activas, cada una de las cuales completa una etapa especificada en el proceso

analitico total, desde la muestra en bruto hasta el resultado analitico total, por
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tanto la automatizacion en laboratorio puede considerarse en el contexto mas
amplio de la necesidad de obtener informacidn sobre el estado de un paciente en

un hospital o en un ambiente externo **.

2.2.2 Historia de la automatizacion del laboratorio

La evolucion de los procesos en los laboratorios, ya sea en el flujo como en la
automatizacion, se inicié hacia la mitad del siglo XX, es alii que Leonard Skeggs,
bioquimico de la western Reserve University en Cleveland, Ohio, organizo la
forma de trabajo para disminuir el aumento laboral, ya que cada vez habia menos

personal diestro en la materia, esto fue debido a™:

— Incremento exponencial der la poblacion luego de la Il Guerra Mundial.

— Sucesos tecnoldgicos nuevos.

— Aumento de los programas de implementacion de nuevos centros
hospitalarios de mayor cobertura, por ende, lo que llevo a mayor demanda del

volumen de examenes auxiliares diagnésticos de laboratorio clinico.

Luego de varios afios de arduo trabajo, Leonard Skeggs, llega a lograr lo que se
propuso, presentando su trabajo de flujo laboral a varias compafiias. Hacia el afio
1954 comienza la produccién en masa, es alli donde surge el primer analizador,
cuya caracteristica es genuina ya que se fundamenta en el aspecto quimico
clinico, generando asi mejor flujo de trabajo y por ende mejor respuesta al
aumento de solicitudes de pruebas laboratoriales, teniendo en cuenta que los
nuevos hospitales albergaban mas de mil camas en hospitalizacion, y a ello hay

gue afadirle la atencién de consulta externa y emergencia.

Como parte de la historia de los analizadores se sabe que hay dos tipos de ellos,
los primeros, son los de flujo continuo, estos fueron los primeros en aparecer, con
ellos se trabaj6 por largos afos, la caracteristica de estos analizadores era que,
las muestras pasaban una seguida de otra, entre las cuales habia una burbuja
gue las separaba, de mas o menos tres milimetros de diametro, si es que habia
presencia de proteinas, estas eran desechadas por dialisis, también se les podia
incubar si era necesario, a una temperatura adecuada para el proceso a
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realizarse, el rendimiento de estos analizadores fue de aproximadamente 750
muestras por hora, pudiendo determinar por muestra mas de quince analitos, pero
asi como tiene ventajas, también tiene desventajas, tales como: a) Arrastre, se
caracteriza por contaminar la muestra subsiguiente, por ejemplo una muestra
hiperuricemica puede contaminar a la normouricemica, lo que puede ocurrir con
cualquier muestra. b) Selectividad, la imposibilidad de indicarle al equipo que
analitos determinar en cada muestra, este le hacia una corrida general a cada una
de las muestras, ocasionando grandes pérdidas econdmicas, ya que se entregaba
resultados de examenes que el clinico no habia requerido, lo que a su vez
afectaba la parte ética. c) Cinética enzimatica, incapacidad de lectura enzimatica
doble, necesaria en las reacciones enzimaticas. Asociado a estas desventajas, se
encuentra las contantes averias que paralizaban el trabajo, desde horas hasta

dias®.

Es asi que hacia 1970, comenzaron a aparecer los segundos tipos de
analizadores, cuya caracteristica principal a diferencia del primero, es que el flujo

es discontinuo, de ellos hablaremos a continuacion®®.

2.2.3 Caracteristicas de los analizadores discretos y discontinuos

Se llama discreto porque el analizador tiene la caracteristica de selectividad, ya
gue procesa solo los analitos que se le indica, cada una en un pocillo de reaccién
diferente, de esa manera se evita el riesgo de arrastre, disminuyendo la
posibilidad de contaminacion, es asi que las muestras van de forma
independiente y no una seguida de otra, asociado a estas caracteristicas

favorables, se tiene que disminuyo las averias, optimizando el flujo de trabajo.

2.2.4 Tipos de analizadores discretos y discontinuos

Quimica humeda (wet chemistry)

Este tipo de analizadores, los insumos que se usan son liquidos, estos deben

estar conservados a una temperatura cuyo rango va de 4 a 8 °C, deben estar



contenidos en embaces de polietileno, dada por quien lo fabrica, estos insumos

seran echaran en las muestras séricas o plasmaticas™.

Uno de los analizadores que trabaja bajo esta metodologia es el ADVIA 1800

Chemistry System.

Este es un analizador bioguimico clinico automatico para diagnostico in vitro, cuya
caracteristica es: puede realizar hasta mil doscientas pruebas fotométricas por
hora, ademés de seiscientas pruebas de electrolitos por hora, permitiendo la
unidon adecuada de las muestras de quimica clinica, asi como de los diferentes

farmacos, ya sea de abuso o terapéuticos.*®
Fundamentos de la espectrofotometria

Metodologia que sirve para cuantificar determinado analitico en una solucion, su
fundamento esta en la absorcion de radiacion electromagnética, en la que hay
una luz absorbida y otra reflejada, esta serd dependiente de la cantidad de analito
gue se encuentre en la muestra, para este tipo de procesos se usa el
espectrofotometro, en el que se elegira la longitud de anda con la que se va a
medir un determinado analito, el cual dar4 un espectro de luz de acuerdo a
tamafo de la longitud de onda, de esa manera se cuantificara la luz que se

absorbe al pasar por el analito.

Siendo estos una de las metodologias mas accesibles, ya sea por su sencillez, de
facil acceso, y funcionalidad. Lo antes expuesto se esquematiza en la siguiente
figura, en la que se observa que una vez que la molécula absorbe luz, pasa a un
estado de excitacion, siendo esta diferente en cada molécula, generando un
espectro de luz, finalmente la molécula excitada libera energia, regresando a su

estado original.’



E,- E, = hy

Figura 1. Se observa los niveles de energia en una molécula. La absorcién de energia luminosa
hace que la molécula pase desde un estado fundamental (E1) a otro excitado (E2). Posteriormente

la molécula relaja su energia mediante distintos mecanismos (vibracion, rotacion, etc.) E2- E1 = hv

Este tipo de metodologia se usa no solo con luz visible sino también luz
ultravioleta e infrarrojo, que no son visibles.

400 nm 700 nm

! Luz visible !
Longitud de onda (metros)
10~16 1012 102,

Rayos X ultravioleta infrarrojo microondas

Rayos gama

Frecuencia (hertz)

107 10°

1078 1012

Figura 2. Espectro electromagnético
Fuente: Abril, Espectrofotometria: Espectros de absorcién y cuantificacion colorimétrica de

biomoléculas

En las longitudes de onda de luz visible de una muestra, es aquella que se
transmite, que no ha sido absorbida, siendo una complemento de la otra, lo que

se evidencia en la tabla siguiente: *’
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longitud de onda color de luz que se color de luz que se

aproximada absorbe refleja o ve
390 - 435 Violeta Amarillo verdoso
435 - 490 Azul Amarillo
490 - 580 Verde Rojo
580 - 585 Amarillo Azul
595 - 650 Naranja Azul verdoso
650 - 780 Rojo Verde azulado

Fuente: Abril, Espectrofotometria: Espectros de absorcion y cuantificacién colorimétrica de

biomoléculas

El analizador Advia 1800 trabaja con 14 longitudes de onda fija (340, 410, 451,
478, 505, 545, 571, 596, 658, 694, 751,

Transmitancia y absorbancia

Transmitancia, es la longitud que atraviesa (lo) la luz incidente en una solucion de
un compuesto determinado, pasando perpendicularmente, haciendo que una
parte lo absorba el compuesto, de esa manera, se tiene: lo = la + It

(Figura 4).

la

lo It
- >
<>
1
Figura 4

Fuente: Abril, Espectrofotometria: Espectros de absorcion y cuantificacién colorimétrica de

biomoléculas

Para que se tenga una medicion adecuada el espectrofotdmetro debe contener

las siguientes partes (figura 5)*":
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ESPECTROFOTWIETRO

Rendija salida

I Prisma dispersion

[ Rendija entrada l

®

uente luminosa |

-n

.-' ~ = Ajuste de longitud de onda
Compartimento s .-. ? i

muestra * - Aiustede100% T

ONIOFF
Ajuste 0% T

Figura 5
Fuente: Abril, Espectrofotometria: Espectros de absorcion y cuantificacion colorimétrica de

biomoléculas.
Quimica seca (dry chemistry)

Esta metodologia se introdujo hacia finales de los 60°s, en la actualidad ya se
tiene este tipo de analizadores, se caracterizan por usar un sistema de varias
capas, conteniendo todos los insumos para determinar una muestra, con solo
10uL de muestra, pudiendo ser plasma, suero, orina o liquido cefalorraquideo,
permitiendo la medicion de los analitos que se puedan encontrar en los
mismos*®, mediante “slide” o capas, entre tres a seis, caracteristica que lo

diferencia de la quimica himeda. *°

Hay varios tipos de “slide”, varia segun el analito que se quiera cuantificar, dentro
de estas, estan las colorimétricas, cuya determinacion de analito sera al final de la
reaccion, ejemplo de esto serd el colesterol, acido Urico, otro tipo son las
enzimaticas, en ella las lecturas se haran durante el proceso, como por ejemplo
en la amilasa, lipasa, etc., como ultimo tipo tenemos a la potenciometria, la cual
utiliza un electrodo para medir el diferencial entre la sustancia y el fluido, esta

sirve para cuantificar electrolitos.

El “slide” de uso comun, contiene 4 capas, cada una con funcién especifica.

12



Capa difusora: Esta funciona como filtro, no dejando pasar particulas

grandes.’®

Capa de reaccion: Esta compuesta de reactivos, como por ejemplo enzimas,

gue van a ayudar a la reaccion.

Capa indicadora: En ella se encuentra el colorante, que le dara color al
complejo, cuantificando el analito presente en la muestra.
Capa de soporte: Sobre estan todas las capas anteriormente descritas.®

—*Slide" superior

-~ Capa difusora

——(Capa reactiva

---Capa de soporte

f:—i “Slide"inferior

7

Fuente: Abril, Metodologias de laboratorio clinico.

En este estudio se utlizara el Analizador Automatizado de Quimica Seca
VITROS® 350, el principio de medicion que utiliza es: potenciometria (ISE
Directo) para electrolitos séricos y urinarios, Colorimetria por reflectancia para
pruebas en MicroSlideTM y Técnicas inmunocinéticas.®

Este analizador aparentemente tiene muchas ventajas respecto a otro analizador
de quimica himeda, esto se encontr6 en un estudio econémico en abril del
2004, en la que basicamente se habla de todas las bondades descrita lineas
arriba, ademas hace hincapié, en mas de los 60 parametros bioquimica que se
pueden obtener, tales como colesterol, triglicéridos, enzimas hepaticas, drogas

terapéuticas, entre otros.

Ademds, indica que se reduce significativamente la tasa de repeticion de
examenes asegura un menor tiempo de analisis (el promedio es de 2 a 7 minutos

por examen, mientras que en el sistema convencional pasa de 10 minutos) y
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tienen una vida mas larga que el sistema de quimica hiumeda, la cantidad de
muestra requerida también es menor, de solo 10 microlitros, teniendo una alta
tasa de precision con el margen mas pequefio de error, y la velocidad en la
realizaciéon de la diagnosis.

Cada slide es unica y evita el uso de agua potable en el manejo de reactivos,
puesto que ya estad dispuesto en multicapa lo que acelera todo el proceso,

reduciendo los riesgos de contaminacion.

Otra ventaja es la alta exactitud del método de quimica seca. En el sistema
VITROS 350, el coeficiente de variacion de error es de alrededor de 1% a 2%,
mientras que el producto quimico liquido (método convencional), este porcentaje
aumenta a niveles mas altos que 5%, mas del doble del coeficiente de grabado en

el caso quimica seca.

Ademas, la prueba del indice de repeticion para confirmar las gotas diagnéstico

de 30% en el sistema convencional a solo el 10% a 5% de polvo quimico seco.™®

Por las razones descritas lineas arriba, en este estudio se buscara determinar si
las ventajas de un analizar sobre otro son tales, y lo mas importante si los

resultados de ambas se pueden correlacionar.

2.3 Definicién de términos béasicos

Analito: Elemento, de utilidad analitica de una muestra, de la cual se desea
conocer el contenido, mediante un proceso de medicion quimica.

Analizador: Equipo que sirve para determinar diferentes analitos, ya sea de
forma automatizada o semiautomatizada.

Fotometro: Instrumento para medir la intensidad de una luz.

Espectrofotometro: Herramienta que se usa para el analisis quimico en la
medicion, considerando la longitud de onda.

Reaccion quimica: Accibn mediante la cual una sustancia, pasa a ser otra con
propiedades diferentes.

Exactitud: Correlacion que debe haber entre el valor de referencia y lo

obtenido.?°
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CAPITULO lIl: HIPOTESIS Y VARIABLES

3.1 Formulacion de la hipotesis

Existe una comparacion estadisticamente significativa entre las metodologias de
guimica liquida y quimica seca en la determinacion de las pruebas de funcion

hepética en pacientes del hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen 2017.
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3.2 Variables y su operacionalizacién

Variable | Definicion Tipo Indicador Escala | Escalade Medio de
por su de las verificacion
natural medicié | categorias

eza n

Andlisis | Se Cuantit | BT: mg/dl Razon BT: 0,1 a

de las | fundamentan | ativa TGO (ALT): 15,0 mg/dl | Insertos.

pruebas | en la u/l TGO

de medicion en TGP (AST): (ALT): 0 a | Manual de

funcién suero de la u/l 1100 U/ procedimien

hepatica | concentracion FA (ALKP): TGP tos.

por de bilirrubina u/l (AST): 0

quimica |y de la GGT: U/l U/l y 1000

liquida. actividad de PT: g/di u/l

ciertas FA (ALKP):
enzimas 0O ul vy
presentes en 1000 U/

el higado, GGT: 0 U/l
como la TGO, y 1200 U/l
TGP, FA, PT: 20 vy
GGT y PT, 12,0 g/dl
para la cual

se utliza la

metodologia

de

espectrofoto

metria.

Andlisis | Se Cuantit | BT: mg/dl Razon BT: 0 a

de las | fundamentan | ativa TGO (ALT): 27.0 mg/dl | Insertos.

pruebas | en la ul/l TGO

de medicion en TGP (AST): (ALT): 3.0 | Manual de

funcion suero de la u/l a 1000 U/l | procedimien

hepética | concentracion FA (ALKP): TGP tos.

por de bilirrubina u/l (AST): 3.0

quimica |y de la GGT: U/l a 750 U/l

seca. actividad de PT: g/di FA (ALKP):




ciertas 20 A 1500

enzimas u/l
presentes en GGT: 5.0 a
el higado, 1400 U/I
como la TGO, PT: 20 a
TGP, FA, 11.0 g/dl
GGT y PT,

para la cual
se utliza la
metodologia
de
potenciometri
a,

colorimétricas

y cinéticas.

BD: Bilirrubina directa. ALT: Alanin aminotransferasa. AST: Aspartato aminotransferasa. FA:

Fosfatasa alcalina. GGT: Gamma glutamiltransfera. PT: Proteinas totales.
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CAPITULO IV: METODOLOGIA

4.1 Disefio metodoldgico

El presente estudio es de tipo observacional, ya que no hay manipulacién de las
variables del problema; descriptivo porque se limita a describir el comportamiento
de las variables; transversal correlacional, mide las variables en un solo momento

del tiempo ademéas de describir relaciones entre dos categorias.

4.2 Disefio muestral

4.2.1 Poblacién universo

Pacientes atendidos en el servicio de emergencia, del hospital Nacional Guillermo
Almenara Irigoyen 2017.

4.2.2 Poblaciéon de estudio

Pacientes atendidos en el servicio de emergencia, mayores de 18 afos y a los
cuales se les solicito pruebas de funcion hepatica, durante el mes junio, en el

hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen 2017.

4.2.3 Tamarfo de la poblacién de estudio

Esta se determina segun el protocolo de comparacion de metodologias, EP9-A2,
CLS, que emplea la regresion lineal regular (Passing y Bablok - 1983), para el cual
el tamafio muestral debe ser de 40 muestras, distribuidas en todo el rango analitico

de medida.

4.2.4 Muestreo o seleccion de la muestra

El muestreo es probabilistico, ya que todos los pacientes que acuden al servicio de
emergencia, mayores de 18 afos, a los cuales se les solicito prueba de funcion
hepéatica, durante el mes de junio, tienen la misma probabilidad de ser elegidos.
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4.2.5 Criterios de seleccién

4.2.5.1 Criterios de inclusion

Pacientes a los cuales se les solicito prueba de funcion hepatica en el servicio

de emergencia durante en el mes de junio del 2017.

4.2.5.2 Criterios de exclusién

Pacientes menores de 18 afios atendidos en el servicio de la emergencia del

hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen 2017.

Pacientes atendidos en consultorio externo u hospitalizacién durante en el mes
de junio del 2017.

4.3 Procedimientos de recoleccion de datos

En este estudio se usaran muestras de pacientes, los cuales se obtendran del
servicio de laboratorio de emergencia del hospital Nacional Guillermo Almenara
Irigoyen 2017.

4.4 Procesamiento y analisis de datos

4.4.1 Procesamiento de muestras

De todos los pacientes a los que se les realizo pruebas de funcidn hepatica, se
consiguieron los siguientes datos: sexo, edad, hora de toma de muestra y hora de
procesamiento de la muestra, los resultados de la medicion de cada uno de los
analitos que componen las pruebas de funcién hepética (BD, ALT, AST, FA, GGT
y PT).

Cada uno de los resultados se transcribio en la ficha de registro (Ver anexo N°01).

Etapa preanalitica: Todos los pacientes mayores de 18 afios, que acude al
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servicio de emergencia, al cual se le solicita pruebas de funcion hepatica, acuden al
servicio para la toma de muestra, en tubos BD Vacutainer ® de color amarillo,
luego se deja reposar la muestra unos 15 a 30 minutos, para asegurar la formacion
del coagulo, posteriormente se centrifugan durante 10 minutos a 2500 RPM

(revoluciones por minuto), lo mismo para ambos analizadores.

Etapa analitica: Las muestras de funcion hepatica fueron procesadas primero en el
analizador automatizado de bioguimica ADVIA 1800 (quimica liquida, cuya
metodologia es de espectrofotometria), para luego ser procesadas en el VITROS

350 (quimica seca, cuyas metodologias son colorimétricas y cinéticas).

Etapa postanalitica Los resultados obtenidos seran evaluados y liberados para su
ingreso al sistema informatico de gestidon hospitalaria de la institucién, para el caso
del ADVIA 1800 (Interprise) y para el VITROS 350 (Lab core).

4.4.2 Andlisis de datos

Con los datos obtenidos se construird una base con el programa software
estadistico SPSS version 23.0, donde seran procesados y analizados. Para el
andlisis, se calcularan: las medias, desviaciones estandar, frecuencias vy
proporciones. Con todos estos resultados se confeccionaran tablas en el programa
Microsoft Office Word 2010.

Luego se procesara mediante la regresion Passing-Bablok (1983), es un método
estadistico para el andlisis de regresion no paramétrica adecuado para estudios de
comparacion de métodos. El procedimiento es simétrico y robusto en presencia de
uno o unos pocos valores atipicos. Pero, probablemente, su principal ventaja es
que es facil de interpretar, lo que podria explicar su uso generalizado en los

estudios de comparacion de métodos.

El procedimiento Passing-Bablok ajusta los parametros de a y b de la ecuacién
lineal y = a + b x utilizando métodos no paramétricos. El coeficiente b se calcula
tomando la mediana de todas las pendientes de las lineas rectas entre dos puntos

cualesquiera, con exclusion de lineas para las que b =0 6 b = ~. El pardmetro de
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a se calcula a=mediana {yi - bxi}. Se calcula el 95% del intervalo de confianza (IC)
deayb.

Los resultados se interpretan de la siguiente manera, siO es el Cl de a,y 1 es el
Cl de b, los dos métodos son comparables dentro de la gama de concentracion
investigada, por tanto, si aceptamos que b=1 y a=0 podemos inferir y* = x* 0, en
otras palabras, ambos métodos son idénticos. Si 0 no esta en el Cl de a hay una
diferencia sistematica y si 1 no esta en el Cl de b, entonces hay una diferencia
proporcional entre los dos métodos.

Los residuos representan la variacion que queda después de la correccidén para
diferencias sistematicas y proporcionales.

Puesto que el procedimiento supone una relacion lineal de los residuos, estos
deben mostrar un patrén aleatorio y deben estar cerca de una distribucion normal.
Por lo tanto 95% de los residuos debe estar en el intervalo de + 1,96 veces la
desviacion estandar residual. Este intervalo define entonces las diferencias

aleatorias entre los dos métodos de laboratorio.

4.5 Aspectos éticos

El presente estudio se ajustd a las consideraciones éticas que implica la
realizacion de una investigacion, el Comité de Etica revisara y aprobara la

investigacion, se guardara celosamente la confidencialidad de los resultados

obtenidos, utilizandolos Unicamente con fines académicos.
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2. Instrumento de recoleccién de datos

FICHA DE INVESTIGACION

1. Apellidos y nomDBres.........ccccvveiiiiiiiiiiiiiieiiieeeeeeeen SS:
2.Sexo: M() F()
3. Edad: ........ anos
4. Horadetomade muestra: ...................
5. Hora de procesamiento de muestra: ................
6. Pruebas de funcion hepética
ADVIA 1800 VITROS 350
Resultado Rangos Resultado Rangos
referenciales referenciales

BD 0.00 - 0.20 mg/di 0.0 — 0.6 mg/dI
TGO (ALT) 10.00 - 49.00 U/L 9-72U/L
TGP (AST) 0-34U/L 14 — 59 U/L
FA (ALKP 45.00 - 129.00 U/L 38 -126 U/L
GGT 0.00 - 73.00 U/L 12 -73 U/L
PT 5.70 - 8.20 g/dI 6.3 —8.2 g/dl
Fecha: ...,
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