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1. EL PROBLEMA

1.1. Planteamiento del Problema

Segun las altimas conclusiones de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), la anemia sigue
siendo un importante problema sanitario mundial que afecta sobre todo a nifios pequefios y
mujeres embarazadas. Las ultimas estimaciones de la OMS revelan que alrededor del 42% de
los nifios menores de 5 afios de todo el mundo padecen anemia, y el 40% de las mujeres

embarazadas también son anémicas.(1).

La anemia es una condicion médica en la que el nivel de hemoglobina de una persona desciende
por debajo de los valores de referencia establecidos por la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS), siendo las mujeres embarazadas las que tienen un umbral inferior a 11 g/dl. Esta
patologia es compleja y multifactorial, siendo las causas mas comunes las deficiencias de hierro,
acido folico y vitamina B12. Las hemoglobinopatias, que son trastornos genéticos que afectan

a la produccion de hemoglobina, también contribuyen de forma significativa (2).

En 2020, el 20,9% de las mujeres en edad fértil (entre 15 y 49 afios) en Peru estaban afectadas
por la anemia. Las deficiencias en los niveles de hemoglobina entre las mujeres embarazadas se

observaron con mayor frecuencia en las regiones andinas y rurales del pais (3).

Segln la norma técnica peruana para el manejo terapéutico y preventivo de la anemia en nifios,
adolescentes, embarazadas y puérperas, los criterios diagnosticos de laboratorio para el manejo
y tratamiento de la anemia involucran la medicion de diversos pardmetros, entre ellos

hematocrito, hemoglobina, concentracion de hierro y constantes corpusculares. Ademas, la



norma destaca la importancia de pruebas complementarias como la determinacion de ferritina
sérica. Los criterios diagnosticos descritos en la norma son cruciales para la identificacion y el
tratamiento precisos de la anemia. Los niveles de hematocrito y hemoglobina se utilizan para
evaluar el volumen de glébulos rojos y la concentracion de hemoglobina en la sangre,
respectivamente. La concentracion de hierro y las constantes corpusculares se utilizan para
evaluar el tamafio y la cantidad de hemoglobina en los glébulos rojos. Estos pardmetros ayudan
a los médicos a determinar la gravedad y las causas subyacentes de la anemia. Ademas, la norma
subraya la necesidad de pruebas adicionales como la determinacién de ferritina sérica. Los
niveles de ferritina sérica proporcionan una evaluacion precisa de las reservas de hierro del
organismo Yy son cruciales para diagnosticar la anemia ferropénica. Al incluir estos criterios de
diagndstico, la norma técnica peruana para el manejo terapéutico y preventivo de la anemia
garantiza que la anemia se detecte a tiempo y se maneje eficazmente, mejorando en ultima

instancia los resultados de salud de las personas afectadas (4).

La clasificacion de la anemia basada en la morfologia implica evaluar una combinacién de
parametros eritrocitarios analizados en un hemograma. En 1934 se introdujo la clasificacion de
Wintrobe, que se basa principalmente en el tamarfio de los eritrocitos determinado mediante una
formula matematica, junto con la concentracion de hemoglobina, el hematocrito y el recuento
de eritrocitos. Esto quiere decir que, se tiene en cuenta el volumen corpuscular medio (VCM)
de los eritrocitos, que es una medida de su tamafio. La clasificacion también tiene en cuenta la
concentracién de hemoglobina, el hematocrito y el recuento de eritrocitos. Este sistema de
clasificacion ayuda a identificar los distintos tipos de anemia y sus causas subyacentes, como la
carencia de hierro, de vitamina B12 o de folato, la anemia hemolitica o las enfermedades

cronicas (5).



Ya en el siglo XXI, el laboratorio de hematologia ha sido testigo de importantes avances
tecnologicos, especialmente con la introduccion de los contadores electrénicos de dltima
generacion. Estos contadores permiten la realizacion de hemogramas tipo VI, posibilitando la
clasificacion de las anemias en grupos basados en el sistema de clasificacion morfoldgica de
Bessman. Este sistema se basa principalmente en el tamafio de los eritrocitos y la evaluacion de

las constantes corpusculares es un componente fundamental.(5).

De igual forma, la evaluacion de la ferrocinética (niveles séricos de hierro, ferritina y
transferrina) en las mujeres embarazadas es crucial para determinar el tipo de anemia que
padecen. Los estudios indican que la concentracién sérica de hierro, normalmente por debajo
del limite inferior, junto con las mediciones de ferritina y transferrina, son Utiles para
diagnosticar la anemia en las embarazadas (6). Asimismo, es imperativo saber que la anemia
ferropénica es el tipo mas comun de anemia y puede identificarse mediante un hemograma
automatizado y las principales caracteristicas observables son una disminucion del volumen
corpuscular medio (VCM<80 fl) y de la hemoglobina corpuscular media (HCM), que puede
apreciarse mediante la observacion de hematies microciticos e hipocromicos en el frotis de
sangre periférica. También suele observarse un aumento de la anchura de distribucion

eritrocitaria (ADE), lo que indica anisocitosis en los casos de anemia. (7).

En mas del 90% de los casos, la disminucion de la sintesis de hemoglobina se debe a una
carencia de hierro, mientras que en el 10% restante pueden intervenir otros mecanismos
relacionados con el equilibrio del hierro, como la anemia inflamatoria, las talasemias y las

anemias sideroblasticas. Estos trastornos también pueden dar lugar a microcitosis e hipocromia



en frotis de sangre periférica. Por lo tanto, es necesario realizar un diagndéstico diferencial
correcto de la anemia hipocrémica y microcitica antes de iniciar el tratamiento con hierro (8).
La medicion de la concentracion de ferritina es muy sensible y especifica para diagnosticar la
anemia ferropénica, con niveles inferiores a 15 mg/L que confirman la afeccion. En el embarazo,
un nivel inferior a 30 mg/L indica tratamiento. Por lo tanto, la combinacion de la ferritina sérica

con el hierro sérico proporciona un diagnostico mas preciso (9).

Asimismo, la carencia de hierro es la causa mas comdn de anemia en todo el mundo y afecta
aproximadamente a un tercio de la poblacién mundial. Aunque la anemia ferropénica no suele
ser mortal, puede tener importantes repercusiones en la salud. En los adultos, sintomas como la
fatiga, la pica y el sindrome de las piernas inquietas suelen asociarse a la anemia ferropénica,
mientras que los neonatos pueden experimentar retrasos en el crecimiento y el desarrollo, y los
adolescentes pueden sufrir alteraciones del comportamiento y trastornos del aprendizaje.
Ninguna prueba por si sola puede diagnosticar definitivamente la ferropenia, pero una
disminucién de la ferritina sérica o de la saturacién de transferrina con un aumento de la

capacidad total de fijacion del hierro puede indicar una ferropenia (10).

Por ultimo, en el Hospital Héroes del Cenepa de EsSalud Bagua de acuerdo a la NTS N° 021-
MINSA/DGSP-V.03 ha sido clasificado por la DIRESA Amazonas como un establecimiento de
salud de categoria Il-1 que ofrece atencion en ginecobstetricia y cuenta con un servicio de
laboratorio clinico para mujeres embarazadas. El laboratorio realiza examenes hematologicos
basicos como hematocrito, hemoglobina, férmula leucocitaria, recuento de leucocitos, globulos

rojos, plaquetas y grupo sanguineo.



A la luz de la prevalencia de la anemia y del impacto negativo que tiene en la salud de las
mujeres embarazadas, es imperativo ampliar la disponibilidad de pruebas de laboratorio para
diagnosticar y tratar con precision esta afeccion. Una de estas pruebas es el hemograma
automatizado de 5 diferenciales, que proporciona un analisis detallado del recuento sanguineo
del paciente, incluida la medicion de las constantes corpusculares, la anchura de distribucion
eritrocitaria (EDA) y el recuento de reticulocitos. Gracias a este analisis exhaustivo, los
profesionales sanitarios pueden comprender mejor las causas subyacentes de la anemia en
mujeres embarazadas y proporcionar el tratamiento adecuado. Ademéas del hemograma
automatizado, también es importante realizar pruebas para medir los niveles de hierro sérico,
ferritina y transferrina en mujeres embarazadas con anemia. Estas pruebas pueden ayudar a
determinar el tipo de anemia que padece la paciente y a identificar la causa subyacente. Por
ejemplo, unos niveles bajos de hierro y ferritina en suero son indicativos de una anemia
ferropénica, mientras que unos niveles altos de transferrina pueden sugerir una anemia debida a

una inflamacioén crénica.

Al ampliar la disponibilidad de estas pruebas de laboratorio, los profesionales sanitarios pueden
ofrecer un diagndstico méas preciso y desarrollar un plan de tratamiento especifico para las
embarazadas con anemia. Esto, a su vez, puede mejorar sus resultados generales de salud y

garantizar un embarazo y un parto mas saludables tanto para la madre como para el nifio.



1.2 Formulacion del Problema

1.2.1. General

¢Existe relacion entre las constantes corpusculares y la ferrocinética en gestantes con

anemia que acuden al Hospital EsSalud Bagua durante el afio 2023?

1.2.2. Especificos

¢Existe relacion entre las constantes corpusculares y el hierro sérico en gestantes con

anemia que acuden al Hospital EsSalud Bagua durante el afio 2023?

¢Existe relacion entre las constantes corpusculares y la ferritina en gestantes con anemia

que acuden al Hospital EsSalud Bagua durante el afio 2023?

¢Existe relacion entre las constantes corpusculares y la transferrina en gestantes con

anemia que acuden al Hospital EsSalud Bagua durante el afio 2023?

¢Existe relacion entre las constantes corpusculares y ferrocinética en gestantes con anemia
que acuden al Hospital EsSalud Bagua durante el afio 2023, segun edad y grado de

anemia?

1.3. Objetivos de la Investigacion

1.3.1. Objetivo general

Determinar la relacién entre las constantes corpusculares y la ferrocinética en gestantes

con anemia que acuden al Hospital EsSalud Bagua durante el afio 2023.
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1.3.2. Objetivos especificos

Evaluar la relacién entre las constantes corpusculares y el hierro sérico en gestantes con

anemia que acuden al Hospital EsSalud Bagua durante el afio 2023.

Evaluar la relacion entre las constantes corpusculares y la ferritina en gestantes con

anemia que acuden al Hospital EsSalud Bagua durante el afio 2023.

Evaluar la relacion entre las constantes corpusculares y la transferrina en gestantes con

anemia que acuden al Hospital EsSalud Bagua durante el afio 2023.

Evaluar la relacién entre las constantes corpusculares y la ferrocinética en gestantes con
anemia que acuden al Hospital EsSalud Bagua durante el afio 2023, segun edad y grado

de anemia.

1.4. Justificacion de la Investigacién

1.4.1. Tedrica

Desde el punto de vista teorico, el presente trabajo de investigacion aportara al Hospital I1-1
de EsSalud Bagua informacion sobre la relacion que existe entre los valores obtenidos de las
constantes corpusculares del hemograma completo automatizado y la ferrocinética para el

diagndstico del tipo de anemia en gestantes.
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1.4.2. Metodoldgica

Desde el punto de vista metodoldgico, el estudio se justifica al plantear un nuevo
protocolo de examenes de ayuda al diagnostico para determinar el tipo de anemias en

gestantes que acuden al Hospital I1-1 Héroes del Cenepa EsSalud Bagua.

1.4.3. Préactica

Desde el punto de vista practico, permitird la ampliacion de la de la cartera de servicios
del laboratorio clinico incorporando la oferta de los examenes de laboratorio para el
diagnostico del tipo de anemia con mayor precision, logrando con ello un tratamiento

especifico de esta patologia presentada con mucha frecuente en las mujeres gestantes.

1.5. Delimitacién de la Investigacion

1.5.1. Temporal

La ejecucion del presente trabajo de investigacion se desarrollaréa entre los meses de julio

a noviembre del 2023.

1.5.2. Espacial

Esta investigacién se llevara a cabo dentro de las instalaciones del Hospital 11-1 Héroes

del Cenepa de EsSalud Bagua de la Region Amazonas de la Republica del Peru.
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1.5.3. Recursos

El financiamiento del proyecto se realizara utilizando los equipos biomedicos del hospital
y el propio investigador aportara econémicamente con la logistica necesaria para llevar a

cabo la investigacion.
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2. MARCO TEORICO

2.1. Antecedentes

2.1.1 Antecedentes Internacionales

En el 2021, Okoroiwu 1 y cols. realizaron su investigacion con el objetivo de determinar
el estado del hierro, la hemoglobina y los niveles de proteina de las mujeres embarazadas.
La metodologia que aplicaron fue prospectiva y transversal considerando como poblacion
a 100 gestantes. Los resultados indicaron que los niveles medios de Hb en el grupo 1,
grupo 2 y grupo 3- fueron 12.0 g/dl, 10.1g/dl y 10,9 g/dl respectivamente. El nivel medio
de ferritina sérica del grupo 1 fue de 67.0 ng/ml, del grupo 2 de 52.5 ng/ml y del grupo 3
de 51.3 ng/ml. El hierro sérico medio en los grupos 1, 2 'y 3 fueron de 46.7 g/dl, 79.6 g/dl
y 83.4 g/dl respectivamente. En el grupo 1, 2 y 3 los resultados medios de TIBC fueron
295.6 g/dl, 324.1 g/dl y 319.9 g/dl y saturacion de transferrina fueron 18.9 %, 26.6% Yy
17.9% respectivamente. Concluyendo los autores que, con forme avanza la edad
gestacional, el nivel de ferritina sérica, se va reduciendo mientras que el hierro sérico y la

TIBC se incrementa (11).

En el 2021, Quezada H. y cols. realizaron su investigacion con el objetivo de evaluar la
asociacion del estado de hierro materno durante el embarazo temprano con la funcién
pulmonar del recién nacido. La metodologia que emplearon fue prospectiva, relacional y
transeccional. La poblacién lo conformaron 3825 pares de madre-hijo. Los resultados de

los valores medios fueron para ferritina en gestantes de 56 pg/L, transferrina de 2.8 g/L,
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saturacion de transferrina 24.9%, hemoglobina de 12.4 g/dl. Ademas, el 6% de gestantes
estuvieron deficientes en hierro, 7.5% con sobrecarga de hierro y el 86.5% tuvieron una
concentracion normal de este elemento. Los autores concluyeron que, si bien la mayor
parte de la poblacion presentaron valores adecuados de hierro, es necesario ampliar la
poblacién considerando mayores casos de gestantes con niveles alterados de hierro para

una correcta comprension con la funcion pulmonar del recién nacido (12).

En el 2020, Aringazina R y cols. realizaron su estudio con el objetivo de determinar los
marcadores ferrocinéticos en gestantes de acuerdo al periodo gestacional. Aplicaron la
metodologia analitica, descriptiva y transeccional. La poblacion lo conformaron 140
gestantes divididas en 3 grupos, el primero fueron 50 gestantes control, 48 gestantes con
anemia por deficiencia de hierro y 42 gestantes con anemia provocada por otras
patologias. Los resultados indicaron que, en el grupo control, la ferritina sérica fue de
14.67 pg/L, hemoglobina de 11.5 g/dl, hierro de 14.4 umol/L. Para el grupo con anemia
por deficiencia de hierro el promedio de ferritina, hemoglobina y hierro fueron de 6.54
ug/L, 9.6 g/dl y 8.44 umol/L respectivamente. Y, por ultimo, para el grupo con anemia
por otras patologias, el valor medio de ferritina, hemoglobina y hierro fueron 11.2 ug/L,
9.4 g/dl y 11.07 umol/L respectivamente. Concluyendo que, el incluir marcadores que
evaltan la deficiencia de hierro es indispensable en el laboratorio para un correcto

tratamiento y diferenciacion del sindrome anémico (13).

Enel 2019, CérdovaE. y cols. realizaron u estudio con la finalidad de establecer intervalos
de referencia para los valores hematoldgicos de gestantes respecto a su trimestre

gestacional. Su estudio aplicé la metodologia analitica, observacional y transeccional. La

15



poblacion fueron 417 gestantes sin ninguna comorbilidad, infecciones o enfermedades
sistémicas ni con hemoglobina inferior a los 11 g/dl. Sus resultados demostrarian que el
intervalo de referencia para los leucocitos es de 6.28-14.40, hematies de 3.67-4.88,
hemoglobina de 11 a 14.1 g/dl, hematocrito de 33-42%, VCM de 78.1-94.7, HCM de 25.5-
31.7, CHCM 31.6-34.6, ADE de 12.1-14.9%, y plaquetas de 173-398. Concluyendo que,
el tener un valor referencial permitiria optimizar la calidad de la atencion conllevando a

una decisién médica correcta (14).

En el 2019, Naess M. cols. realizaron su investigacion con la finalidad de determinar la
prevalencia de anemia y deficiencia de hierro por ferritina sérica. La metodologia fue
transversal y descriptivo. La poblacion fueron 792 gestantes. Los resultados fueron que,
el valor promedio para ferritina fue de 32.5 ug/L, receptor de transferrina soluble en
suero fue de 2.5 mg/l y hemoglobina de 12.5 g/dl. Asimismo, las gestantes con anemia
representaron el 5.9%, con niveles bajos de ferritina, receptor de transferrina soluble en
suero y hierro representaron el 33%, 6.5% y 11% respectivamente. Concluyendo que, si
ben la prevalencia de anemia es baja, la administracién de hierro es fundamental para

mantener los niveles de hierro deseado durante la gestacién (15).

2.1.2 Antecedentes Nacionales

En el 2019, Quispe A. realizo su estudio con el propdsito de realizar una descripcion de
los valores hematologicos de mujeres atendidas en un hospital de Trujillo. Su metodologia
fue descriptivo y no experimental contando como poblacion a 320 historias clinicas las

cuales fueron dividida en 3 grupos etarios. Los resultados indicarian que la anemia en el
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grupo de 12 a 17 afios fue de 3.4%, 18 a 29 afos el 38.1% y 30 a 42 afios el 36.9%. La
microcitosis estuvo mas acentuada en el grupo de 18 a 29 afios con 5.9% asi como para la
hipocromia con 11.9%. Concluyendo que, la edad no tiene influencia alguna con la

variacioén en el nivel de la hemoglobina (19).

En el 2018, Paredes I, Choque L y Linares A. realizaron su investigacion con el objetivo de
determinar qué factores se vinculan con los distintos rangos de anemia en las embarazadas en un
hospital de Tacna. Para ello, aplicaron como la metodologia retrospectivo, relacional, descriptivo
y transeccional. Consideraron una poblacion de 312 historias clinicas de gestantes. Sus resultados
indicaron que la mayoria de la poblacion estuvo en el tercer trimestre de gestacion con 96.5%,
81.7% presento anemia leve, 17.3% anemia moderada y severa fue solo el 1%. Dentro de los
factores asociados que se vincularon con la anemia fueron el nimero de gestaciones (p=0,049),
ndmero de abortos (p=0,049), periodo intergenesico (p=0,043). Y como factor sociodemografico
fue el ser ama de casa (p=0,050). Concluyendo que en vista de ser factores de suma importancia
para las embarazadas, los profesionales tienen que realizar un exhaustivo tamizaje y chequeos

para evitar la disminucién de la hemoglobina (16).

En el 2018, Riveros S. efectud su investigacion con la finalidad de determinar las
cualidades laboratoriales y epidemioldgicas de embarazadas con anemia en el Hospital
Nacional Sergio E. Bernales. La metodologia fue retrospectivo, descriptivo vy
transeccional. La muestra fueron 304 historias clinicas de embarazadas. Los resultados
indicaron que el 72.7% tuvo anemia leve, 25.3% moderado y severo el 2%, la microcitosis
se presentd en 25%, hipocromia en 27.6% Yy anisocitosis en un 52.6%. Respecto a las

caracteristicas socioepidemioldgicas, el 82.2% tenia solo secundaria completa, 72.4%
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convivia, 74.7% era ama de casa y el 68.1% se encontraba entre las 37 y 41 semanas de
gestacion. El autor concluyo que, la mayoria de embarazadas solo alcanzo la secundaria,

era ama de casa, convivia y era la que presentd los mayores casos de anemia leve (17).

En el 2017, Paredes A realizo su tesis con el objetivo de evaluar los hemogramas, casos
de anemia y los factores de riesgo de embarazadas nativas de Puno. La metodologia fue
descriptiva y transeccional considerando a una poblacion de 90 embarazadas a quienes les
encuestaron y realizaron una toma de muestra para determinacion del hemograma y perfil
de hierro. Sus resultados indicaron que, para el primer trimestre su hemoglobina y nivel
de hierro promedio fue de 14.89 g/dl y 130.6 pg/dl, en el segundo trimestre media de
13.75 g/dl y 121.8 ug/dl y el tercer trimestre de 13.54 g/dl y119.4 pg/dl. De acuerdo a la
clasificacion de anemia segun el grupo etario, las de 14 a 18 afios presentaron anemia
ferropénica en un 17%, 19 a 35 afios 30% y 36 a 48 el 23%. Concluyendo que los
resultados de la hematologia se encontrarian en funcion a edad gestacional y edad materna

de la poblacion estudiada (18).

2.2. Bases tedricas

2.2.1 Constantes corpusculares

Las constantes corpusculares, o indices eritrocitarios, fueron introducidas por el Dr.
Maxwell Wintrobe en 1932. Son medidas cuantitativas que determinan el tamafio medio
y el contenido de Hb de los eritrocitos, y pueden ser Utiles para distinguir entre varios
tipos de anemia (20). Los analizadores automatizados son capaces de calcular rapida y

directamente las constantes corpusculares a partir del recuento de eritrocitos, el
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hematocrito y la concentracion de hemoglobina. Estos modernos dispositivos pueden
clasificar millones de células en cuestion de segundos e incluso generar graficos para su
analisis (21). Los histogramas, generados por analizadores automatizados, proporcionan
informacion esencial, como el nimero y el tamafio de los eritrocitos. Alternativamente,
pueden utilizarse procedimientos manuales para calcular las constantes corpusculares
relacionando los valores de hemoglobina, hematocrito y eritrocitos mediante calculos

matematicos (22)

2.2.1.1 Volumen corpuscular medio (VCM)

El volumen corpuscular medio (VCM) es un valor de laboratorio que se utiliza para
determinar el tamafio y el volumen medios de los globulos rojos. Se calcula
multiplicando el porcentaje de hematocrito por diez y dividiéndolo por el recuento de
eritrocitos. EI VCM, junto con la hemoglobina y el hematocrito, puede ayudar a
clasificar la anemia como microcitica, normocitica 0 macrocitica en funcion de si el
VCM esta por debajo, dentro o por encima del rango normal. EI VCM también es
valioso para calcular la anchura de distribucion de los glébulos rojos (ADE). Durante
el embarazo, las mujeres sanas con una ingesta suficiente de hierro suelen experimentar
un aumento medio de 4 fl. Por el contrario, las que no recibieron suplementos de hierro
experimentan un descenso de la CHCM a partir del segundo trimestre, con una
disminuciébn maés pronunciada tras el parto. Ademas, la CHCM disminuye
gradualmente hasta el final del tercer trimestre. En las mujeres con una suplementacion
adecuada de hierro, la HCM y la CHCM permanecen constantes durante todo el

embarazo (23).
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2.2.1.2 Hemoglobina corpuscular media (HCM)

Esta constante se emplea para diagnosticar distintos tipos de anemia y trastornos
sanguineos mediante la descripcion de la cantidad media de hemoglobina presente en
un solo glébulo rojo, medida en picogramos (pg) de hemoglobina por glébulo rojo. Los
niveles reducidos de esta constante indican "deficiencia de hemoglobina corpuscular
media" o "hipocromia", que se asocia a la anemia hipocrémica. Este tipo de anemia se
caracteriza por globulos rojos de color palido que tienen una capacidad disminuida para
transportar oxigeno. Hay varios factores que pueden causar hipocromia, como la
deficiencia de hierro, la talasemia u otros trastornos genéticos que afectan a la
produccion de hemoglobina. La carencia de hierro es la causa principal de la deficiencia
de HCM vy surge cuando el organismo carece de hierro suficiente para producir

hemoglobina (24).

2.2.1.3 Concentracion de la hemoglobina corpuscular media (CHCM)

Esta constante se refiere a la concentracion media de hemoglobina por decilitro de una
masa de globulos rojos, expresada en g/dL. Refleja la relaciéon entre el peso de la
hemoglobina y el volumen de globulos rojos. Una disminucion de la CHM se asocia a
anemia ferropénica, mientras que un aumento puede indicar esferocitosis, aunque no
siempre. Cuando la concentracién corpuscular media de hemoglobina (CHCM)
desciende por debajo de 30 g/dL, es indicativo de hipocromia y se observa con
frecuencia en afecciones con disminucion de la hemoglobina. En las anemias

normocromicas, el VCM puede estar disminuido o aumentado, pero la CHCM suele
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ser normal. En las anemias hipocrémicas, hay una disminucién significativa de la

MCH, mientras que la CHCM es inferior a la normal. (25).

2.2.2 Ferrocinética

2.2.2.1 Hierro sérico

El hierro es un mineral vital para el organismo, ya que es uno de los componentes
béasicos de la hemoglobina, responsable del transporte de oxigeno a las células (26).
Sin embargo, hay que tener en cuenta que no todo el hierro de la dieta se absorbe, ya
que su combinacion con otras sustancias reduce su biodisponibilidad (27). El hierro
desempefia funciones importantes en el organismo, como ser un componente clave de
la hemoglobina, que transporta el oxigeno en la sangre, y de los citocromos, que son
enzimas que intervienen en el transporte de energia en las células. También participa
en la sintesis del ADN y la division celular a través de su implicacion en una enzima
ribonucledtido reductasa (28,29). El hierro es crucial para el sistema nervioso central,
ya que interviene en la regulacién de los mecanismos bioquimicos cerebrales, la
produccion de neurotransmisores y otras funciones cognitivas como el aprendizaje y la
memoria. Sin embargo, una ingesta excesiva de hierro durante el embarazo puede
prolongar el parto, provocar hipertension, hemorragias posparto y malformaciones

congeénitas en el feto (13).
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2.2.2.2 Ferritina sérica

Por lo general, el diagndstico de la ferropenia puede hacerse midiendo la ferritina
sérica, excepto cuando hay inflamacién, ya que la ferritina puede verse afectada. Sin
embargo, los umbrales de diagnostico de la ferropenia en el embarazo pueden variar
considerablemente (30,31). La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) define la
anemia ferropénica como la presencia de un nivel de ferritina sérica inferior a 15
ng/mL. Sin embargo, en el Reino Unido, las mujeres embarazadas con niveles de
ferritina sérica inferiores a 30 ng/mL se consideran en riesgo de anemia ferropénica.
En Dinamarca, se recomienda que las mujeres con niveles de ferritina sérica inferiores
a 70 g/mL reciban suplementos de hierro (32). Durante el embarazo, los niveles séricos
de ferritina disminuyen gradualmente y alcanzan el punto mas bajo en el tercer
trimestre, que es aproximadamente el 50% de los niveles previos a la concepcion,

independientemente del equilibrio de hierro en el organismo (33,34).

2.2.2.3 Transferrina

La transferrina es una glicoproteina que une dos moléculas de hierro y ayuda a
transportarlas (35). La concentracion de transferrina en la sangre indica la cantidad
maxima de hierro que puede transportarse. La medicion de la transferrina en suero o

plasma es Gtil para diagnosticar el tipo de anemia y controlar su tratamiento.
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La concentracidn de transferrina en plasma se ve afectada por diversos factores, como
el ciclo menstrual, el consumo de alimentos ricos en hierro y el embarazo (36). La
carencia de hierro esta vinculada a un aumento de los niveles de transferrina, pero ésta
actla como reactante negativo de fase aguda y disminuye en el suero durante las
afecciones inflamatorias o malignas. La sintesis de transferrina también se reduce en

casos de hepatopatia crénica grave y malnutricion (37).

2.2.3 Anemia en gestantes

Durante el embarazo, el organismo experimenta importantes cambios fisioldgicos,
como un aumento del 40% del volumen sanguineo y un incremento del 15-20% de la
masa de glébulos rojos. Sin embargo, los niveles de hemoglobina y hematocrito
disminuyen relativamente y suelen ser mas bajos durante el segundo y el tercer
trimestre (38,39). El ascenso de hematies maternos combinado con el requerimiento
fetal en crecimiento, asi como el requerimiento de compensacion por pérdidas de hierro
en el parto, explican el incremento del requerimiento de hierro en la gestacion (40). La
anemia y la carencia de hierro son factores de riesgo significativos de bajo peso al nacer
y parto prematuro, con un riesgo mas de dos veces superior. Ademas, la anemia grave
y moderada se asocia a un riesgo dos veces mayor de muerte materna, que puede estar
causada por insuficiencia cardiaca, hemorragia o infeccién (41). Unos niveles elevados
de ferritina sérica durante el tercer trimestre del embarazo pueden indicar un mayor
riesgo de parto prematuro. Ademas, los niveles elevados de hemoglobina o hematocrito
durante el final del embarazo también se asocian a un mayor riesgo de parto prematuro.

(42,43).
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2.2.4 Clasificacién de la anemia segun los constantes corpusculares

2.2.4.1 Anemia normocitica, normocrémica

Una anemia normocitica normocromica se caracteriza por un valor normal del volumen
corpuscular medio (VCM) de 80-100 fL y una concentracion normal de hemoglobina
corpuscular media (CHCM) de 32 a 36 g/dL. A pesar de la disminucion de los niveles
de hematies y hemoglobina, su tamafio y el contenido de hemoglobina por célula siguen
siendo normales (44,45). Las causas subyacentes de este tipo de anemia incluyen
hemolisis, hemorragias agudas, tumores malignos (como leucemia, linfoma vy
carcinoma), esplenomegalia, agentes tdxicos (como radiacién y farmacos citotoxicos),
enfermedades cronicas, infecciones, artritis reumatoide y enfermedades renales y

hepaéticas (46).

2.2.4.2 Anemia hipocrémica, microcitica

La anemia microcitica hipocromica se caracteriza por un valor de VCM inferior a 80fL
y un VCM inferior al 32%. Este tipo de anemia se identifica por glébulos rojos méas
pequefios con menos hemoglobina, lo que da lugar a una zona de palidez central mayor
de lo habitual. La causa de la anemia microcitica hipocromica puede atribuirse a una
sintesis anormal de Hb, deficiencia en la sintesis de hemo (anemia sideroblastica),
deficiencia en la sintesis de globina (talasemia), deficiencia de hierro o enfermedades
cronicas. La aparicion temprana de esta anemia puede indicar un agotamiento de las

reservas de hierro sin que se desarrolle una anemia manifiesta (47,48).
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2.2.4.3 Anemia normocromica, macrocitica

Un valor elevado de VCM (>100 fL) indica anemia macrocitica, en la que los hematies
son mayores de 8 um pero con un contenido normal de hemoglobina. Para confirmar
la anemia, son necesarios un hemograma completo y un frotis periférico para la
clasificacion morfoldgica. La anemia macrocitica puede o no ser megaloblastica, que

suele estar causada por una carencia de vitamina B12 o folato (49,50).

2.3 Formulacion de la hipotesis

2.3.1. Hipotesis general

Hi: Existe relacion entre las constantes corpusculares y la ferrocinética en gestantes con

anemia que acuden al Hospital EsSalud Bagua durante el afio 2023.

2.3.2. Hipotesis especificas

Hi: Existe relacion entre las constantes corpusculares y el hierro sérico en gestantes con

anemia que acuden al Hospital EsSalud Bagua durante el afio 2023.

Hi: Existe relacién entre las constantes corpusculares y la ferritina en gestantes con

anemia que acuden al Hospital EsSalud Bagua durante el afio 2023.

Hi: Existe relacion entre las constantes corpusculares y la transferrina en gestantes con
anemia que acuden al Hospital EsSalud Bagua durante el afio 2023.
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H1: Existe relacion entre las constantes corpusculares y la ferrocinética en gestantes con
anemia que acuden al Hospital EsSalud Bagua durante el afio 2023, segun edad y grado

de anemia.

26



3. CAPITULO Ill: METODOLOGIA

3.1. Método de la investigacion

El estudio utilizara el método hipotético-deductivo que emplea el analisis probabilistico que se
basa en proposiciones generalizadas que conducen a una conclusion concreta. Este método
postula que la investigacion cientifica estd impulsada por una hipoétesis, que ofrece un posible
resultado en la realidad. Se lleva a cabo un experimento para validar o refutar la hipotesis
postulada inicialmente. Ademas, con la ayuda del analisis probabilistico, la investigacion puede

determinar el grado de certeza sobre la ocurrencia de uno o mas sucesos (51).

3.2. Enfoque de la investigacion

La investigacién adoptara una metodologia cuantitativa, utilizando técnicas estadisticas para
procesar los datos recogidos. El enfoque consiste en recopilar y cuantificar estadisticamente los
datos para comprobar la hipdtesis, y los resultados se presentaran numéricamente y en

porcentajes. Todos los resultados se ajustaran a los objetivos propuestos en la investigacion (51).

3.3. Tipo de investigacion

El estudio se disefiara como una investigacién observacional, no experimental cuyo objetivo es
observar cada variable de forma independiente para determinar su estado. A partir de este

enfoque, se estableceran las posibles relaciones entre las variables. En el estudio no se
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manipulara ninguna variable para modificar la realidad, sino que se observaran las variables en

su estado natural (52).

3.4. Disefio de la investigacién

El estudio aplicaré el disefio transversal porque la observacion de las variables, (informacion de

ellas), en los sujetos de la muestra, se realizard en un momento determinado, es decir, se

efectuara una sola medicion de la o las variables en cada madre gestante. Asimismo, sera

relacional, toda vez que se orientard a evaluar, especificamente, las constantes corpusculares

relacionadas al estado de la ferrocinética en las gestantes seleccionadas (53). el disefio a ser

aplicado tendra como diagrama:

Donde:

M = Muestra de estudio (gestantes con anemia)

01 = Observacion a la variable constantes corpusculares
O, = Observacion a la variable ferrocinética

r = Relacién entre variables
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3.5. Poblacion, muestra y muestreo

3.5.1. Poblacién

La poblacion estara constituida por gestantes que acuden a su control prenatal en el

Hospital 11-1 EsSalud Bagua entre el periodo de julio a noviembre del afio 2023.

3.5.2. Muestra

Seréa no probabilistica por conveniencia, por consiguiente, la muestra estara constituida
por gestantes que acuden a su control prenatal en el Hospital 11-1 EsSalud Bagua entre el

periodo de julio a noviembre del afio 2023.

Criterios de inclusion

e Gestantes que cursan con el segundo y tercer trimestre de gestacion

o Gestantes que cumplan ayuno previo de 12 horas.

Criterios de exclusion
e Gestantes que han sido diagnosticadas con Dengue, Paludismo o Chikungufia.

e Gestantes cursando el primer trimestre de gestacion.

3.6. Variables y operacionalizacion

El presente estudio consta de dos variables, la dependiente es constantes corpusculares y la

independiente ferrocinética.
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Variable 1: Constantes corpusculares

Definicion conceptual: Son medidas cuantitativas de la poblacion eritroide, se calculan a fin de
determinar el tamafio y el contenido de hemoglobina medios de los eritrocitos, ademas, las

constantes corpusculares pueden usarse para distinguir las clases de anemias (27).

Variable 2: Ferrocinética

Definicion conceptual: Constituye un procedimiento de laboratorio que posibilita reconocer el
estado de intercambio del hierro entre los diferentes compartimentos del cuerpo y evaluar el

metabolismo del mineral (28).
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3.6.1. Operacionalizacién de variables

Anemia Severa

. L Escala
opiiine | goormieion, | pimensien | mdador | e e
P P (Niveles o rangos)
Volumen Bajo: < 80 fl.
Son ArAmetros corpuscular fl Normal 80-95 fl
aloUlaG o |__medio (vCM) Alto: > 95 fi
Constantes analizador P Hemoglobina NUméri Bajo: <27 pg
corpusculares hematologico  en corpuscular pg czr:t?r::f; Normal 27-34 pg
funcion _de la Cmedla (tHCM) Alto: > 34 pg
hemoglobina. deohn:n?]g riioctl)pnna Bajo: < 31 g/dI
corpus%ulalr g/d| Normal 31-37 g/d|
media (CHCM) Alto: > 37 g/dI
. S Escala
Variable Definicion . . . Escala de ]
independiente operacional llaiSnE (el MEIEECET medicién . valorativa
(Niveles o rangos)
. L Bajo: <40 ug/dI
Hierro serico u/dl Normal: 40-170ug/dl
Pruebas  séricas Alto = 170 ug/dI
o gue evaltan el Ferritina Numérica Bajo: <10 ng/ml. Normal: 10-85
Ferrocinética | nivel de hierro en el ng/ml continua ng/ml
Bajo: <200 mg/dl.
Transferrina mg/dl Normal: 200-400 mg/dl
Alto: 2400 mg/dl
. Numero de 13-25
Edad Edalgsrigi;;gﬁgsa €N | Unidimensional afios De intervalo 26-35
P cumplidos 36-40
clinicas
Reduccién de Anemia Leve Leve
. hemoglobina por Anemia . Moderada
Anemia debajo de 11 g/dl Moderada g/dl Ordinal Severa




3.7. Técnicas e instrumentos de recoleccidon de datos

3.7.1. Técnicas

La técnica de investigacion que se aplicard es el analisis documentario, esta técnica
consiste en identificar, recoger y analizar documentos concernientes al hecho o variable
en estudio. En el marco de la investigacion, la informacién a obtener se basara en los datos
registrados en el médulo de patologia clinica del sistema de gestion hospitalaria, ESSI del
Hospital Héroes del Cenepa, donde figuran las constantes corpusculares y los valores de
hierro sérico, ferritina y transferrina. Dichos datos pueden ser exportados de los equipos

automatizados en formato xls, lo que nos va a permitir clasificarlos de manera objetiva.

3.7.2 Descripcidn de instrumentos

El instrumento a utilizar serd la ficha de recoleccion de datos. Asimismo, la recoleccion
de las mediciones de las constantes corpusculares se generé mediante la evaluacion de la
muestra sanguinea recolectada en tubo tapa lila con EDTA, luego la muestra es corrida en
el equipo hematol6gico automatizado de 3 estirpes de 3 canales y 21 pardmetros marca
DYMIND DH36, el cual usa el sistema de conteo celular por impedancia, donde se
calculan el VCM (fl) HCM (pg) y CHCM (g/dI). Asimismo, para la evaluacion del hierro
sérico (ug/dl), ferritina (ng/dl) y transferrina (mg/dl), se trabajé con un equipo BIOELAB
AS-380, que utiliza reactivos con codigo de barra de marca QCA, de procedencia alemana,
para ello se necesitd obtener suero de las mujeres gestantes y realizar las mediciones

bioquimicas por méetodos colorimétricos y cinéticos.
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3.7.3. Validacion

La validacion del instrumento de investigacion serd por el método de juicio de expertos.
De igual manera, a la hora de validar una metodologia de ensayo, es fundamental tener en
cuenta varios tipos de validacion, haciendo especial hincapié en la validacion analitica.
Esta validacion se lleva a cabo durante la fase preanalitica por un tecnélogo médico
profesional. Su tarea consiste en verificar la calibracion del equipo realizando 3 controles
internos, teniendo en cuenta la escala de valoracion baja, normal y alta. Estos controles
son suministrados por el proveedor del equipo y se consideran aceptables si se sitGan

dentro de la media o del valor maximo dentro de la segunda desviacion estandar.

3.7.4. Confiabilidad

El segundo atributo para evaluar la seguridad del instrumento es la fiabilidad. Para
evaluarla, debemos considerar la linealidad de los parametros hematolégicos del equipo
automatizado DYMIND DH36, tales como RBC (0.00-8.50 1012/1), HB (0.00-250 g/l),
HCT (0.00-67.00%), VCM (80-95 fl), HCM (27-34 pg), y CHCM (31-37 g/dl). Ademas,
hay que tener en cuenta la precision intermedia, expresada en términos de coeficiente de

variabilidad (CV), de RBC (2,00%), Hemoglobina (2,00%) y MCV (0,66%).

3.8. Plan de procesamiento y analisis de datos

Los datos seran trasladados en primera instancia al Microsoft Excel 2019 para ordenar los datos,

posteriormente, seran exportados al SPSS 27 para realizar la correlacion de Pearson o de
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Spearman, previo a ello se determinara la normalidad de datos por medio de la prueba de

Kolmogorov-Smirnov. Se crearan tablas, tablas cruzadas y graficos de barras.

3.9. Aspectos éticos

El proyecto de investigacion serd presentado al comité de ética de la Universidad Norbert
Wiener para su aprobacion. Asimismo, al ser un trabajo que se basa en los datos de las historias
clinicas de las gestantes con anemia, la investigacién no va a tener ningin contacto con ellas,
sin embargo, toda informacion recaudada se mantuvo con total discrecion. Segun Manuel
Gonzales afirma, que la ética de la investigacion cientifica y el uso del conocimiento producido
por la ciencia demandan conductas éticas en el investigador y en el maestro. La conducta no

ética carece de lugar en la practica cientifica y debe ser sefialada y erradicada (41).

34



REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

Organizacion Mundial de la Salud. Anemia Sinopsis. Disponible en:

https://www.who.int/health-topics/anaemia#tab=tab_1

Kedziora K, Madra K, Gackowski M. Anemia. En: Rattan S, editor. Encyclopedia of
Biomedical Gerontology. Oxford: Academic Press; 2020. p. 222-8. Disponible en:
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/B9780128012383113522

Instituto Nacional de Estadistica e Informatica. Encuesta demogréafica y de salud Familiar
ENDES. 2020. Disponible en:
https://www.inei.gob.pe/media/MenuRecursivo/publicaciones_digitales/Est/Lib1795/

Ministerio de Salud. Norma técnica manejo terapéutico y preventivo de la Anemia. 2017.
Disponible en: http://bvs.minsa.gob.pe/local/MINSA/4190.pdf

Shamah T, Villalpando S, De la Cruz V. Anemia. En: Quah S, editor. International
Encyclopedia of Public Health. Segunda. Oxford: Academic Press; 2017. p. 103-12.
Disponible en: https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/B9780128036785000187

Ldpez J, Blasquez M, Blasquez C, Carmona D. Estudio comparativo de ferrocinética en
pacientes con enfermedades cronicas y embarazadas con anemia microcitica e hipocromica.
Rev Med UAVA 2007;7(1):22-6. Disponible en:
https://www.medigraphic.com/pdfs/veracruzana/muv-2007/muv071d.pdf

Pérez D, Gella A, Cruz E, Hermoso S, Urrechaga E, Alcaide M, et al. Estudio de la
ferropenia en el laboratorio clinico. Rev Lab Clin. 2019;12(4): e34-53. Disponible en:
https://www.elsevier.es/es-revista-revista-del-laboratorio-clinico-282-articulo-estudio-
ferropenia-el-laboratorio-clinico-S188840081930025X

35



10.

11.

12.

13.

14.

15.

Pérez Surribas D, Gella Concustell A, Cruz Iglesias E, Hermoso Duran S, Urrechaga lgartua
E, Alcaide Martin MJ, et al. Estudio de la ferropenia en el laboratorio clinico. Revista del
Laboratorio Clinico. 2019;12(4): e34-53.

Ministerio de Salud Puablica del Ecuador. Guia de Préactica Clinica: Diagnostico y

Tratamiento de la Anemia en el Embarazo.

Forrellat Barrios M. Diagnostico de la deficiencia de hierro: Aspectos esenciales. Revista

Cubana de Hematologia, Inmunologia y Hemoterapia. 2017;33(2):1-9.

Okoroiwu 1, Chinedu-Madu JU, Obeagu El, Vincent C, Ochiabuto O, Ibekwe A, et al.
Evaluation of iron status, hemoglobin and protein levels of pregnant women in Owerri
metropolis. JPR. 2021;33(27A):36-43. Disponible en:
https://doi.org/10.9734/jpri/2021/v33i27 A31491

Quezada H, Mensink S, Reiss I, Jaddoe V, Vermeulen M, Duijts L. Maternal iron status
during early pregnancy and school-age, lung function, asthma, and allergy: The generation
R study. Pediatric Pulmonology. 2021;(6):1771-8. Disponible en:
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/abs/10.1002/ppul.25324

Aringazina R, Zharmakhanova G, Kurmanalina G, Bekkuzhin A, Kurmanalin B. Diagnostic
relevance of ferrokinetic laboratory markers in anemic pregnant women. GOI.
2020;85(5):420-7. Disponible en: https://www.karger.com/Article/FullText/511018

Cérdoba E, Monte D, Palma G, Broilo R, Pacheco A. Intervalos de referencia para
pardmetros hematoldgicos y analitos de quimica clinica en embarazadas del hospital
materno provincial Dr. Raul Felipe Lucini. Bioquinforma Digital. 2019;1-10. Disponible
en: https://n9.cl/fp51u

Naess M, Eggemoen A, Berg J, Falk R, Jenum A. Serum ferritin, soluble transferrin
receptor, and total body iron for the detection of iron deficiency in early pregnancy: a
multiethnic population-based study with low use of iron supplements. The American
Journal of Clinical Nutrition. 2019;109(3):566-75. Disponible en:
https://doi.org/10.1093/ajcn/nqy366

36



16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

Paredes I, Choque L, Linares A. Factores asociados a la anemia en gestantes del hospital
Hipdlito Unanue, Tacna 2016. Revista Médica Basadrina. 2018;(1):28-34. Disponible en:
https://revistas.unjbg.edu.pe/index.php/rmb/article/view/630/644

Riveros S. Caracteristicas laboratoriales y epidemiolégicas de las gestantes con anemia en
el servicio de Gineco Obstetricia en el Hospital Nacional Sergio E. Bernales durante el
periodo enero-diciembre 2017 [Tesis para optar el titulo profesional]. [Lima]: Universidad
Privada San Juan Bautista; 2018. Disponible en: https://n9.cl/4dcde

Paredes A. Valores hematoldgicos, anemia ferropénica y factores de riesgo en gestantes que
acuden al hospital regional Manuel Nufiez Butron - Puno [Tesis para optar el titulo
profesional]. [Puno]: Universidad Nacional del Altiplano; 2017. Disponible en:
https://n9.cl/a7wib

Quispe A. Valoracién hematologica en pacientes hospitalizados en el servicio de
ginecobstetricia del Hospital Victor Echegaray de enero a marzo del 2019 [Tesis para optar
el titulo profesional]. [Trujillo]: Universidad Nacional de Trujillo; 2017. Disponible en:
http://dspace.unitru.edu.pe/handle/UNITRU/13168

Bouri S, Martin J. Investigation of iron deficiency anaemia. Clin Med (Lond). junio de
2018;18(3):242-4.

Tombetti E, Hysa E, Mason JC, Cimmino MA, Camellino D. Blood biomarkers for

monitoring and prognosis of large vessel vasculitides. Curr Rheumatol Rep. 2021;23(3):17.

May J, Marques MB, Reddy VVB, Gangaraju R. Three neglected numbers in the CBC: The
RDW, MPV, and NRBC count. Cleve Clin J Med. 2019;86(3):167-72.

Cappellini M, Russo R, Andolfo I, lolascon A. Inherited microcytic anemias. Hematology
Am Soc Hematol Educ Program. 2020;2020(1):465-70.

Tiglis M, Neagu TP, Niculae A, Lascar I, Grintescu IM. Incidence of iron deficiency and
the role of intravenous iron use in perioperative periods. Medicina (Kaunas).
2020;56(10):528.

37



25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

Tang MS, Wettach GR, Eby CS. Evaluation of a patient with extremely high mean
corpuscular hemoglobin and mean corpuscular hemoglobin concentration. Clinical
Chemistry . 2020;66(3):497-8. Disponible en: https://doi.org/10.1093/clinchem/hvz036

Cappellini M, Musallam K, Taher A. Iron deficiency anaemia revisited. J Intern Med .
2020;287(2):153-70. Disponible en:
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/abs/10.1111/joim.13004

Mégier C, Peoc’h K, Puy V, Cordier AG. Iron metabolism in normal and pathological
pregnancies and fetal consequences. Metabolites . 2022;12(2):129. Disponible en:
https://www.mdpi.com/2218-1989/12/2/129

Umidova N. The role of indicators of ferrokinetics and endogenous erythropoietin in anemia
of pregnant women. Journal of Asian Medical Student Association . 2019;7(2):48-50.
Disponible en:
https://go.gale.com/ps/i.do?p=AONE&sw=w&issn=22263403&Vv=2.1&it=r&id=GALE%
7CA634047419&sid=googleScholar&linkaccess=abs

Otto C. Hemoglobin metabolism. En: Keohane E, Otto CN, Walenga J, editores. Rodak’s
Hematology (Sixth Edition). St. Louis (MO): Elsevier; 2020. p. 91-103.

Davies S, Briand V, Accrombessi M, Fievet N, Le Bot B, Durand S, et al. Pre-conception
serum ferritin concentrations are associated with metal concentrations in blood during
pregnancy: A cohort study in Benin. Environmental Research . 2021 [citado 5 de abril de
2023]; 202:111629. Disponible en:
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0013935121009233

Cheng Y, Li T, He M, Liu J, Wu K, Liu S, et al. The association of elevated serum ferritin
concentration in early pregnancy with gestational diabetes mellitus: a prospective
observational study. Eur J Clin Nutr. 2020;74(5):741-8. Disponible en:
https://www.nature.com/articles/s41430-019-0542-6

38



32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

Liu J, Chen D, Li MX, Hua Y. Increased serum iron levels in pregnant women with
preeclampsia: a meta-analysis of observational studies. J Obstet Gynaecol. 2019;39(1):11-
6. Disponible en: https://doi.org/10.1080/01443615.2018.1450368

Santa L, Lertxundi N, Andiarena A, Irizar A, Sunyer J, Molinuevo A, et al. Maternal ferritin
levels during pregnancy and adhd symptoms in 4-year-old children: results from the inma—
infancia y medio ambiente (environment and childhood) prospective birth cohort study.
International Journal of Environmental Research and Public Health. 2020;17(21):7704.
Disponible en: https://www.mdpi.com/1660-4601/17/21/7704

Luo J, Wang X, Yuan L, Guo L. Iron deficiency, a risk factor of thyroid disorders in
reproductive-age and pregnant women: A systematic review and meta-analysis. Front
Endocrinol. 2021;12. Disponible en:
https://www.frontiersin.org/articles/10.3389/fendo.2021.629831

Alam F, Shahbaz H, Khuwaja S, Ahmed S, Fatima SS. Implication of soluble transferrin
receptor and ferritin ratio in gestational diabetes. Int J Diabetes Dev Ctries. 2018;38(1):42-
6. Disponible en: https://doi.org/10.1007/s13410-017-0571-4

Kataria Y, Wu Y, Horskjeer PDH, Mandrup-Poulsen T, Ellervik C. Iron status and
gestational diabetes—A meta-analysis. Nutrientes. 2018;10(5):621. Disponible en:
https://www.mdpi.com/2072-6643/10/5/621

Yuan X, Hu H, Zhang M, Long W, Liu J, Jiang J, et al. Iron deficiency in late pregnancy
and its associations with birth outcomes in Chinese pregnant women: a retrospective cohort
study. Nutr Metab (Lond). 2019;16(1):30. Disponible en: https://doi.org/10.1186/s12986-
019-0360-9

Karami M, Chaleshgar M, Salari N, Akbari H, Mohammadi M. Global prevalence of anemia
in pregnant women: a comprehensive systematic review and meta-analysis. Matern Child
Health J . 2022;26(7):1473-87. Disponible en: https://doi.org/10.1007/s10995-022-03450-1

39



39.

40.

41.

42.

43.

44,

45.

46.

Georgieff M. Iron deficiency in pregnancy. Am J Obstet Gynecol. 2020;223(4):516-24.
Disponible en: https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0002937820303288

Garzon S, Cacciato P, Certelli C, Salvaggio C, Magliarditi M, Rizzo G. Iron deficiency
anemia in pregnancy: Novel approaches for an old problem. Oman Med J. 2020;35(5): €166.
Disponible en: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7477519/

Geta TG, Gebremedhin S, Omigbodun AO. Prevalence and predictors of anemia among
pregnant women in Ethiopia: Systematic review and meta-analysis. PLOS ONE.
2022;17(7): e0267005. Disponible en:
https://journals.plos.org/plosone/article?id=10.1371/journal.pone.0267005

Pobee RA, Setorglo J, Klevor M, Murray LE. The prevalence of anemia and iron deficiency
among pregnant Ghanaian women, a longitudinal study. PLOS ONE. 2021;16(3):
e0248754. Disponible en:
https://journals.plos.org/plosone/article?id=10.1371/journal.pone.0248754

Agarwal AM, Rets A. Laboratory approach to investigation of anemia in pregnancy.
International Journal of Laboratory Hematology. 2021;43(S1):65-70. Disponible en:
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/abs/10.1111/ijlh.13551

Shah T, Khaskheli MS, Ansari S, Lakhan H, Shaikh F, Zardari AA, et al. Gestational
Anemia and its effects on neonatal outcome, in the population of Hyderabad, Sindh,
Pakistan. Saudi Journal of Biological Sciences. 1 de enero de 2022;29(1):83-7. Disponible
en: https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1319562X21007427

Thurairasu V, Marimuthoo P, Kumareswaran S. A Pragmatic approach to anemia in
pregnancy: An overview. European Journal of Medical and Health Sciences. 2023;5(1):23-

7. Disponible en: https://www.ej-med.org/index.php/ejmed/article/view/1665

Akowuah JA, Owusu-Addo E, Opuni AA. Predictors of anaemia prevalence among
ghanaian pregnant women: a cross-sectional study. INQUIRY. 2022;59. Disponible en:
https://doi.org/10.1177/00469580221086919

40



47.

48.

49.

50.

ol.

52.

53.

Cappellini MD, Russo R, Andolfo I, lolascon A. Inherited microcytic anemias. Hematology.
2020;2020(1):465-70. Disponible en: https://doi.org/10.1182/hematology.2020000158

Keohane E, Otto C, Walenga J. Rodak’s Hematology. Clinical principles and applications.
6.2 ed. Canada: Elsevier; 2020.

Obeagu E, Agreen F. Anaemia among pregnant women: A review of African pregnant
teenagers. J Pub Health Nutri. 2023;6(1):138.

Hoffman R, Benz E, Silberstein L, Heslop H, Weitz J, Anastasi J, et al. Hematology. Basic
principles and practice. 7.2 ed. Philadelphia: Elsevier; 2018.

Hernandez R, Fernandez C, Baptista P. Metodologia de la investigacion. 6.2 ed. México: Mc

Graw -Hill-Interamericana; 2018.

Carrasco S. Metodologia de investigacion cientifica: Pautas metodoldgicas para disefiar y

elaborar el proyecto de investigacion. 19.2 ed. Lima: Editorial San Marcos; 2019.

Baena G. Metodologia de la investigacion. 3.2 ed. México: Grupo Editorial Patria S.A.;
2017.

41



ANEXOS

Anexo 1: Validacion del instrumento del primer experto

g‘ GUIA PARA LA ELABORACIOHN DE LA TESIS - ENFOOUE CUANTITATIVD
m. BODIGO: UPNW-EES-GUI-102 ]l ﬁm; :11 : FECHA; 150712020
Ohservaciones {precisar si hay
suficiencia):
Opinién de aplicabilidad: Aplicable [x] Aplicable después de corregir [ ] MNo aplicable [ ]

" Apellidos ¥ nombres del juez validadar. Dr.f: Arellano Ubillus Jui‘n Enrique.
DNI: 336535281

Especialidad del validador: Laboratorio Clinico y Anatomia Patolégica con experiencia de mas de 20 afios en Hematologia

'Pertimencin:El ftem cormesponde al concepio tedrico formulado. Taén 15 de marzo del 2023
"Relavancha: El em es apropiado para representar al cemponende o dimensidn
especifica del constucta

*Clerided: S¢ entiende sin dificuttad alguna el enanciada dal fem, & eoncisa, M UNERST

exann ¥ dirscio b et
b e A ol Ui

Mala: Suficiencia, se dice suficiencin cuando Jos [ems planicados son suflcientes coar %Eglfp. SALD

perz medir la dimensidn
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Firma del Experto Informante.




Validacion del instrumento del segundo experto

GULA PARA LA ELABORACIGN DE LA TESIS « ENFOGUE CUANTITATIVEO

CODKD: UPHW-EES-GUI-002 mf :'1' FECHA: 15/7/2030
Observaclones (precisar si hay
suficiencia);
Opinibn de aplicabilidad: Aplicable [X]  Aplicable después de corregir [ ] No aplieable [ ]

| Apellidos y nombres del juez validador. Lic, T.M. /: César Samuel Medina Tasillo.
DNI: 19210879

Especialidad del validador: Laboratorio Clinico y Anatomia Patoldgica con experiencia de mis de 20 afios en Hematologia

'PertinenclazEl ilem corresponds al concepto tedrics formulado. Jagn 15 de marzo del 2023
"Relevancia: El ftem s apropiado para sepresentar al eomponente o dimensitn -

espec(iica del constrocta

AClaridad: S entiende sin dificultnd alguna el enuncisda del dem, es concise,
exacte ¥ directy

"M, Cénar ia

Neta: Suficiencia, s dice suficiencia cuando bos [tems plantesdos son sulicienies JE-E umﬂgﬂdﬂq

para medir la dimenszién h.ln._““Pr A543 ™
ETENCIaAL Jafa

47
Firma dal Expearto Informante,




Validacion del instrumento del tercer experto

ﬁ GUIA PARA LA ELABORACIKIN DE LA TESIS - ENFOQUE CUANTITATIVO
Huhutm ©O0I00: UPNW-EES-GUI-062 I m; :11 I FECHA: 150772020
Observaciones (precisar si hay
sufliciencia):
Opinién de aplicabilidad: Aplicable [x]  Aplicable después de corregir [ | No aplicable []

. Apellides ¥ nombres del juez validador, Mg./: Carlos Rail ertillez Rivas,
DNI: 09945333

Especialidad del validador: Laboratoric Clinico y Anatomia Patoldgica con experiencia de mas de 20 afios en Hematologia

'Pertinencia:El kem comesponds al concepta tedrico Tarmulado. Jaén 15 de marzo del 2023
IR aslevancin: El Nem e aprapiade parn represenitar al componenie o dimensidn
eapecifica del constructn
*Clarldads Seenticnde sin dificultsd alguna ¢l counclada del item, &5 cancisa,
exaets y directs C
MNots; Suficiencia, se dice suficicncia cuando los lems planicados son suficieotes e CAELDS "El RIVAS
pars medir la dismensida ,. T FM
._._J.LE._'ELI.N._
CThae ST

Firma dal Exparto Infarmanta,

a7

44



Anexo 2: Matriz de consistencia

FORMULACION DEL VARIABLES DE DISENO
PROBLEMA OBJETIVOS HIPOTESIS ESTUDIO METODOLOGICO
Problema General: Objetivo General: Hipotesis general Variable 1: Método

(Existe relacion entre las
constantes corpusculares y la
ferrocinética en gestantes con
anemia que acuden al Hospital
EsSalud Bagua durante el afio
20237

Determinar la relacion entre las
constantes corpusculares y la
ferrocinética en gestantes con
anemia que acuden al Hospital
EsSalud Bagua durante el afio
2023.

H.: Existe relacion entre las
constantes corpusculares y la
ferrocinética en gestantes con
anemia que acuden al Hospital
EsSalud Bagua durante el afio
2023.

Constantes corpusculares

Problemas Especificos

(Existe relacion entre las
constantes corpusculares y el
hierro sérico en gestantes con
anemia que acuden al Hospital
EsSalud Bagua durante el afio
2023?

Objetivos Especificos

Evaluar la relacion entre las
constantes corpusculares 'y el
hierro sérico en gestantes con
anemia que acuden al Hospital
EsSalud Bagua durante el afio
2023.

Hipotesis especificas

H;: Existe relacion entre las
constantes corpusculares y el
hierro sérico en gestantes con
anemia que acuden al Hospital
EsSalud Bagua durante el afio
2023.

Variables 2:

Ferrocinética

(Existe relacién entre las
constantes corpusculares y la

Evaluar la relacion entre las
constantes corpusculares y la

Hi: Existe relacion entre las
constantes corpusculares y la

ferritina en gestantes con anemia | ferritina en gestantes con anemia | ferritina en gestantes con anemia Edad
que acuden al Hospital EsSalud | que acuden al Hospital EsSalud | que acuden al Hospital EsSalud

Bagua durante el afio 2023? Bagua durante el afio 2023. Bagua durante el afio 2023.

(Existe relacion entre las | Evaluar la relacién entre las | Hy: Existe relacion entre las

constantes corpusculares y la | constantes corpusculares y la | constantes corpusculares y la

transferrina en gestantes con | transferrina en gestantes con | transferrina en gestantes con

anemia que acuden al Hospital | anemia que acuden al Hospital | anemia que acuden al Hospital

EsSalud Bagua durante el afio | EsSalud Bagua durante el afio | EsSalud Bagua durante el afio

2023? 2023. 2023.

¢Existe relacion entre las | Evaluar la relacién entre las | Existe relacion entre las constantes Anemia

constantes corpusculares y la
ferrocinética en gestantes con
anemia que acuden al Hospital
EsSalud Bagua durante el afio
2023, segun edad y grado de
anemia?

constantes corpusculares y la
ferrocinética en gestantes con
anemia que acuden al Hospital
EsSalud Bagua durante el afio
2023, segun edad y grado de
anemia.

corpusculares y la ferrocinética en
gestantes con anemia que acuden
al Hospital EsSalud Bagua durante
el afio 2023, segun edad y grado de
anemia.

Hipotético-deductivo

Enfoque
Cuantitativo

Tipo
No experimental y
observacional

Disefio
Relacional

Poblacién
La poblacion estara constituida
por gestantes que acuden a su
control prenatal en el Hospital
II-1 EsSalud Bagua entre el
periodo de julio a noviembre
del afio 2023.

Muestra
Serd no probabilistica por

conveniencia, por
consiguiente, la muestra estara
constituida por gestantes que
acuden a su control prenatal en
el Hospital 11-1 EsSalud Bagua
entre el periodo de julio a
noviembre del afio 2023.
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Anexo 3: Ficha de Recoleccidon de datos

RELACION ENTRE CONSTANTES CORPUSCULARES Y FERROCINETICA EN GESTANTES CON ANEMIA DEL
HOSPITAL 11-1 ESSALUD BAGUA

NlO

EDAD

HB
(g/dI)

GRADO DE
ANEMIA

HIERRO
SERICO

FERRITINA

TRANSFERRINA

VCM

HCM

CHCM

Fuente: elaboracion propia
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Anexo 4: Control de calidad del equipo hematol6gico

bietechne

RDsvstems

ASSAY VALUES AND EXPECTED RANGES

CBC-X

HEMATOLOGY CONTROLS

22110801, 22110802, 22110303

8 2023-01-058
CCP DATA MONTHS: NOVEMBER, DECEMBER
+HH44444+
Loy NORMAL HIGK
E0T 22110801 01 22110802 EOT 22110803
Farsnsdms x: i um Saerad Mt :::' z Ll Sazechad Nerge :::_I : U sl Many
WBE-C 1107 3390 + 1.2 270 - 5.10 735 = 200 535 - 835 21.80 = 320 1860 - 2800
WA (105 ) 60 £ 122 240 - 480 6.30 = 200 420 - 830 21,10 = 3.20 17.90 - 2430
REC 110" 230 £ 015 215 - 245 460 £ 024 444 - 492 580 = 230 550 -6.90
59 &£ 02 55 - 83 133 206 127 - 139 178 = 07 171-185
183 £ 20 18.3 + 203 402 £ 25 T - az7 5§31 = 30 501 - 561
WV L 795 + 50 746 « 045 85.0 £ 50 2.0 - 610 9.5 2 50 865 - 965
NCH (P2 257 + 254 232 . 202 284 225 259 . 203 30.7 =+ 25 282-332
WCHE [9'3.) 323 + 20 2303 . 33 330 230 30.0 - 280 336 = 30 305 - 3835
ROW-50 1L 460 & 102 35.0 - 580 45.0 1 100 38.0 - 60 48.0 = 100 360 - 560
oH 166 £ 50 1.6 - 205 150 £ 50 10.0 - 200 160 = 50 | 100-200
y 47 £+ 20 27 - 67 183 + 40 185 - 233 392 =z 65 327 - 457
MY L) 107 £ 30 7.7 - 137 101 ¢ 30 71 - 131 99 =2 30 69-129
§ MELT 2 [10%L) 202 £ 038 186 - 235 287 2 083 2.24 - 350 118 = 211 507 -1223
5 |LmeH 2 1chLy 058 £ 035 023 - 0.85 206 £ 033 142 - 268 475 =+ 21 PhE SRR
-‘,‘ MOND #(10°L) 0.08 £ 008 0.00 - 0.13 0.16 £ 016 0.00 - 032 053 z 055 000 -1.06
2 EQ&(10°) 0.58 £ 0.33 026 - 091 0.76 £ 0.57 0.19 - 133 295 = 145 TAT =443
¥ [essOmfy 032 + 032 Q.00 - 062 047 £ 047 0.00 - 084 1689 ¢+ 169 €00 -333
g. NEU % 55.0 + 100 250 - 880 456 1 100 355 - 855 §3.0 ¢ 100 430 - 830
LYMPI % 16.6 £ 100 85 - 265 326 £ 100 225 - 425 225 = 100 125-325
NONH, 25125 0.0 - 50 25 225 0o - 59 25 + 75 00-50
EC% 160 + 90 70 - 250 120 + 970 30 - 210 140 £ 7.0 7T0-210
EREOS 8.0 + 60 0.0 - 180 76 2 78 64 . 150 80 4 80 | 0D0-160
Tr COrameians wth 05537 Wakes | Lo beiew are pronizod 12 iow 120 Q. cothel lesdng el your irgurent cay. Tress parameders ore cofned by the FOA 25
*FOR RESEARCH USE ONLY. NOT FORLSE N DIACNDETC PROCEDURES
P.T-0 [12°L} 53t 33 5 -8 209 ¢35 144 - 274 424 t E5 338 - 503
A% 0.05 £ 002 0.02 - 0.03 0.20 ¢ 0.07 013 - 0.27 0390 £+ 0N n28-05)
USCHIN 13.0 £ 50 8.0 - 160 116 £ 5.0 65 - 185 120 t 50 T0-9730
LR (5 300 £ 200 10.0 - 500 26,0 £ 200 60 - 450 240 + 00 40 -440
IG 8 10°L) 054 + 030 024 - D34 082 t 040 042 - 1372 306 ¢ 157 145 - 455
a5 150 £ 53 10.0 - 209 130 ¢ 50 80 - M0 145 + 50 95 .19
R 11970 2.24 + 040 164 . 252 454 + 080 404 - 504 665 + 080 538 6.28
£5 branes and predusts are Irademarks o ragistared Tacemarks of Tar ra2paci va CampInAL. R&0 Systams, Inc.
£14 McXnlzy Place NE
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R®D systems

a bietechne brand

INTENDED USE

CBC-X Is a centrol designed to monitor valuas on Sysmex”
hematclogy anatyzers. Pleasa refer to the assay table for specific
instrument modals.

SUMMARY AND PRINCIPLE

Itig an estaslishes laboratery practce 1o use a statle centol to
monnor the parformarce of diagnostic tests, This contra! is
composed ¢f stable materials that provide a means of monitoring
the performance of hemalology bicos cell counters.

REAGENTS
CBC-X is an in vitro disgnostc reagent compesed of human and
porane cells = a plasma: ke fluid wilh preseratves

A

CBC-X is intenzed far Jn vitro diagnostic use only by trained
persanne!

POTENTIAL BIOHAZARDOUS MATERIAL For in viro diagnostc
use. Each human donoriuni usad in the preparation of this
preduct has been tested, and yelded non-reastive { negatve
resuls for all condilions referenced in 21 CFR 610.40 (a) (b), as
reauired by the FOA. Testing wes conducied usng FDA-licensed
tests, Additional defails can be found at:

elinfarmation asar. B
No test methoz can offer complete assurance that infeclious
apents are absent; therefors this material should be handled 35
poteatially “fectious. When handling or @sgesing of viale follaw
pracautions for pahent epecimens &s specifad in the OSHA
Blcodborne Pathogen Rule (2% CFR Parl 1910, 1030) or other
eguivalent bissafety procedures

A
re

Store CBC-X upright at 27 - 8° C (357 - 46° F) when nat in use,
Protect tubes from overheating and freezing. Uncpered tubes
are slable thraugh tha expration gate. Osensd product is stable
for 15 days or 15 piercas. whichewer comes first, previded they
ara handled propery.

INDICATIONS OF DETERIORATION

After mixing, product shoud be similar in appearance to fresn
whoe blocd. In unmixed lubas, Me supernatant may agpear
cloudy and recdisn; this is normal and does not ndicate
duetecioration. Cther discoloration, very dark rad supematant ar
unacozptable resulls may ndicate deterioraticn. Do not use the
product |f deterioration Is suspected.

Mty

1. Remaove tubes from 1ha refngerator and aliow 1o warm te room
temperature (15° « 30° C or 52° - 86° F) for 15 minutes tefcre
mixing.

2. Tomx, holz a tubs horizortaly batween the palms of tha
hands Do not pre-mix on a mechanical mixer.

a) Rell the lube back and ‘erth for 20 - 20 seconds,
cccasicnaly invert the wbe. Mix wigorausly, but do rot
shake.

bi Conbnue to mix in this manner unlil the red cells are
completely suspencad. Tukes stored for @ kang broe may
require ext'a mexing.

Pt Masa mghamse comiTache

15948-003 Rev. 01/21

CBC-X

HEMATOLOGY CONTROLS

c) Genly imven the tube B - 10 trreg immedizlely before

sampling.

3. Analyze the sample as instructad in the Qualty Control secton
of the Operator s Marual for your instrument. QC material
must be run in the QXN moda on the XN-L madels.

4 Afier samping:

&) If tube has besn opened for samping, clean resicusl
maienal fram the cag and tube rim with a lint-free tissun
Realace the cap tightly

b} Relurn lubes lo relrigeralor within 30 minu'es of use.

EXPECTED RESULTS

Verify that the o1 numzar on the tube matches tha It nurrber on
the table of assay values. Assay values are determmec on wel-
mairianied, progerly calibrated instrumends using tae instrument
manufaciurer's recommended reagenis. Reagent differences,
mainienance, operatng technigue, and calibrabon may centibuie
to inter-laboratory variaticn,

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Assignad values are prasented as a Mean and Range. The Mean
Is derived from replicate testing on instruments operated and
maintained according ta the manufacturer's insiruclions, The
Range s an estimale of variation batween laboralories and alsa
lakes mte account inherent impeecision of the methed and
expacled bological vanabiity of the control matenal.

Sasay values on 3 new ol of contra! shaulg be confirmed belore
the new lot is put into routne use. Testtha naw bt when the

instrument is in good workng order and qualily cortral resulls on

the old lot are sccepiatle. The laboratory's recovered mean
should be within tna aszay range.

For graater control sansitvity each lataratory shoud establish its
own mean and acceplabie range ang pariodically recvaliate the
mean. The lazoratory range may include vaues aulide of the
asgay range. The user may establish assay values nol listed cn
the Assay Sheet, ¥ the cantrol is sutakle for the mathod

LIMITATIONS

The pectermance of ths product = assured anly £ IL s prepery
stores and used as described n this insen. Incomglate mixing of 3
tubg prior ta use mvalidaiss both the sampla withdrawn ard any
remaining material in the tube,

TECHNICAL ASSISTANCE AND CUSTOMER SERVICE

For asaigtanca in regolving contral recavery protiems, pease call
Technical Service at (800) 523-2395. For addticnal informaten on
RAD Systams, Inc. hemalolagy contrals and calibrators, or lo
piace an oreer, call Customer Service at (B00) 428-4246.

QUALITY CONTROL PROGRAM
For information an CBC-Moaitar, our Inter-Labaratory Cuality
Contrel Program, call (800) 523-3395 ext 2425,

All brgnce snd products ere Iracemans of regatared Ir3camans of
1heif respactive conpanas,

R&D Systems, Inc.
£14 McKiriey Place NF
Minneapala MM USA 55412

19 Rue Louls Delourme?

3523] Moyal Chistilon  Seiche

[wve1 C€

France Only

.

15143.008 Reew. 0121
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Anexo 5: Control del reactivo de Ferritina

FERRITINA, CONTROL /
FERRITIN CONTROL

Para diagndstico “in vitro™ / For “in vitro™ diagnostics

DESCRIPCIHIN DEL PRODUCTO

El contral de Femitina &5 un suero confol quida preparado a partir de suero
humano. Se ulikza para &l cantral Inlema en las delerminaciones de Ferritina
meadiamle la bEcnica nmurabuikdimesirca.

REACTIVOS

1 x 1mlL Ferritina, control
Contene:

Sue=ra valorada en Fesrilina.

Rel. 59 21 60

La concen racon viens ndicada sn L sligueta dedvial, asi como enel ceddificado
di= analisis del lals corraspandeents (wivagoa.es)

PRECAUCION

Los sueros humancs empleadas en la fabricacien de este ks han resullade
negatieas en la reaocicn con el HBsAQ y HIV A pesar de ella, o=berd mars)arse
Con precsucien, como cualquisr mussira de suera humano palenclalmente
Imfesciiva.

La eliminacicn de residucs debe haosrss segun la normatva local vigenls.

MATERIAL NECESARIO NO SUMINISTRADD
Pipelas valumericas.

PREPARACION DEL REACTIVO
El comirol se presenta |Isio para suuso.

COMPOSICION
Pool g sueras humanos: adicionacda de eslabiizantss.

CONSERVACION ¥ ESTABILIDAD

El reaclive, conservado a 2-B°C, a5 eslable hasia la fecha de caducidad
ndicada en la sbigusta.

Indicaciories de alleracian del reaclivo: Presencia de particulas en el reactiva.

VAL ORES ABIGNADOS

La concentracion asignada es especificas de cada lots.

El valor de concenbracion askignado es aceable al malerial de rederencia: NIST
B4OTI

Los llmites de ensayo {rangol, indican s desviaciones del valr medo gue
pusd=n obt=nerse de las disinias condiciones de rabajo de cada laboralorio
a itule crenla®va. Cada laboraloric debe esk@ablecer su praplo rango de
acepackin.

BIELIOGRAFIA

Hyitalt Pelersen, P, Ricos, C.; Shbkckl, 0. Proposad guid=ines for the Inb2mal
guality conirol of analyical resulls in e medical laborabory. Eur J Clin Cham
Bilocchiern, 1554, 34, B03:959.

Laraczan, M., Hawan GT.; Wilkams, GW. Analyle slabiity in clinical chemisiry
quality conirol mat=rials. CRC Cril Resw Clin Lab Sd, 1982, 17, 1:30.

;‘7?—
il m U CLINIGA
\:e.‘ APLICADA S5 8
.
PRODUCT DESCRIPTIOH

The Fesritin condral is a lguid contral serum which Is prepared from human sa-
rum. The conirod is ntended 1o be wsed for iInternal quaiity conbrol in determina-
Hons of levels af Familin by Immunolurbidimetny.

REAGENTS

1 x 1mL Ferritin control
Conlemnis:

Sarum callbrated in Femritin,

Ref. 98 21 €0

The concemralion is siated on the vial label @s well as in the certificats of analy-
sis of the comesponding lod Paww.gca.es).

CAUTICH

Hurnan serum was us=d in the manufactune of this product. Each danar unit was
t=sled Wit lloeresd reagents and fourd negative far HE=AQ and nonreactve far
the HIV anlibody.

Howewar, |t Is recommendad Tiat this product b= hand=d wilh the same precau-
Hons usad for pabent specmens.

The disposal af the residuss has 1o be made according 1o local regulabions.

ADMTIONAL EQUIPMENT
‘Wolumestnc pipetles.

REAGENT PREFARATION
Reagent is ready o use.

COMPOSITION
Pool of human sera samoles with slabikoers.

STORAGE AND STABILITY

The reagsnl, when siored at 2-9°C, will remain slable unlil the sxpirabion dale
staled on the labed.

Signs of reagent detsrioration: Presence af parlicies in the reagent.

ASSIGNED VALUES

The aszsgned concentratian & kot specific.

The comcernirabon value k= fraceabls io the reference mabsnal: MIST B4E7T2.
Tha valus and especiad rangs ane derfved from inlerlaboratory data and Tey
ams onty given for orieniabon; exch laboratory should estabiish s ocwn accepta-
Hon range.

REFERENCES

Hyfocf Pet=rsan, P.; Ricos, ©.; Sld&ickl, O. Propossd puldelines for the Infernal
quality conbrod of analylical resufis in the medical laboraloey. Eur J Cline Chesmi
Biochem, 1596, 34, BA3:593.

Lawsan, NS.; Haven GT; Willams, GW. Analyle stablity in clinical chemisiry
guallty conbroll materials. CRC Crt Rev Chn Labk Sci, 1982, 17, 1:530.
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Anexo 6: Calibrador del Reactivo Ferritina

FERRITINA, CALIBRADOR
FERRITIN CALIBRATOR

Para diagnaéstico “in vitra™f For "in vitro™ diagnostics

QuikICA CUNICA
ASLICADS 5.4

I:r/.d.
p

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Faal de susras humanas can riveles conocldos de feriing para k3 cordeccldn
o= 13 curva eslandar =n la delesminacian de fermtina en suero poe 3 ecnikca
Inmunciurbidimetrica.

REACTNOE

Kt Callbrador de Ferriina Ref. 89 21 30
Cenlierie:

A1 x 2.3 mL Callbrador de Femilina Ref. 59 21 31
E. 1 x 3 mL Tamgén Ref. 59 21 32

La concentracicn esia indicada 2n la stiqusla del vial,

PREFARACION DEL REACTIVO
Lias reaclivos ssian lislos pars su uso.

COMPOSBICION DEL REACTIVD

Calibrador: Poal de sueros humanos con niveles conocldos ca fermfina adidanaca
dz establizanies.

Tampen: disoluckdn Tris'HCl S0mM con los esfabiizanles y conservantes
sdecuxdos.

MATERIAL HNECESARIZ HD BUMINISTRADD
Fipetas volumalricas.

COMNSERVACION ¥ EETABILIDAD
Las reactivos, conservados a 2 - 8°C, son estables hasla la fecha de caduckdad
indicada en la ebgueta

VALDRES ASIGNADDOS

La concemracian viene indicada =n la etiqusta d=| vial, asi como en =l cenificada
o= analisis dal lobe cormespondients paww.qca.es).

El valkar de concentracien asignado =s raceable o material de referencia: HIST
BAMSTR.

FRECAUCION

Cada una de los susros ublizadas para la preparacion de esle callbrador ha
resufiada negalivo &n la reacccn con &l HEsAQD ¥ con el HIY U1; a pesar de =l
deb=ran mansjarss con precauckn.

La sbminaciin de los nesiducs debs hacerss segun la noemativa local vigenls.

TECHICA

Realizar diucdones senadas con ] ampdn para preparar la curva oe caliBbracien.
Frocesar las diudiones del callbrador como = de susras normales sa iratara, da
souerda con s instruccones del reactivo (Femrilina).

Sa mecomisnda ublizar suerc conirol {Festitina, Comlrol Raf. 53 21 60}, para
wesificar los resultados colenidos.

FRODUCT DESCRIPTION
Faol af human sera with known Tesritin concsntation far the presaration of fie
slandard curve far fem@n delesmination by immunalurbidimestry.

REAGENTS

Kt Ferritin Callbrator Ref. 39 21 30
Contenls:

A 1 x 2.3 mL Ferrftin callbralor Raf. 93 21 31
E. 1 x 3 mL Buffar Raf. 93 21 32

Tha concenlrabion |s staled on ™e labksl.

REAGENT FREFARATION
Reagents ars ready io use.

REAGENT COMPOEITION

Calibrator: Pool of humain sera conlaining onown quaniies of feri@n and addad
with stabillzers.

Bufler: Tris/HCl 30mA added with stablizers and pressreabives.

ADDITICHAL EQUIPMENT
Wodumetic pipeties.

STORAGE AND BTABILITY
Reagents, when slored at 2 - 3°C, will remain siable unll ihe expiralion dale
slaled on the label.

ASSIGHED VALUESR
The concentration = staled an the vial label as well as in the cerlificats of

analysis of the comesponding 1o fAwWwW.OCa.es).
The concenlrabon value ks iraceable lo the reference maberal HIST B80T 2.

CAUTICN

Each individual serum used in the preparation of this reagent has bessn found 1o
b= re=galtve bn he reaclion agams! the HEsAg and HIW 9L

Howewear, the reagent should b handled wit care,

Wasle products must be handied as per local regulabons.

FROCEOURE

Frepare the standard cures by serial diutions af callbrabor with the bufiar.

The calbralor dilutans shall ke processed as any alhar serum sampls, according
bo the besl instractions (Famibnk

It s recommended 1o use conbol serum (Feri@n Conbol, Ret. 53 21 60} bo check
measure deviatans.
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Anexo 7: Control patolégico Hierro sérico

SERISCANN® ANORMAL

SUERD CONTROL ANORMAL / ABNORMAL CONTROL SERUM / SERUM CONTROLE ANORMALE

DU SN,
APCAD, §oh,

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El Esristann @i un suero conrol hofiizade praparada
2 partr ce suero humane; k3 conceriracin de sus
ompaneries 52 ha ajuslade por adicln, &N c2sa
necesano, de producios Quimicos ¥ bioquimicos de
davada pursza. Anles da bofiizar s& procede @ una
firackn eswnizards, para minimizar o esgo da
conlaminacionss microbianas,

REACTIVDE:
KR 10 & 5l {Red. 99 93 19} Conbere:

10 wiales da susro conirol anomal Bl zaeso.

13 Smi (Rel. o5 48 B5). Conbere:
1 wial da suan controd anormal loflzado.

PRECAUCION

Lios suenos humanos smpleados en la labricadon de esie
Iole han resdiado negadvos &n ka reacdon oon o HEsAg
¥ HIV. & pesar de ello, deberan maneiarse fon precaucon,
COMa Cualquier misesira de Suero humana polencialmenis
Infectiva

La siminacion de reskios debs hacerse segin la
Rormadva legal vigenie

MATERIAL NECESARIO MO SUMINESTRAD O

Fipetas volumericas.

PREPARACION

Addonar 3 cada vial 3 mil. de apua desionizady para
ruhidratar of Boflizado. dciar com susddad,  asperar
wrios 10 minuics hasia b refidatadon completa.

El suero confrol s= utlza de la misma manera gos 5l 58
fralam de un susro probiema.

Lices wakores arailticos deben astar incluidos &n los Imges
o ensayo.

COMSERVACION ¥ ESTABILIDAD

El suern control almacenado en refrigeradar, @ 2 - F C,
=5 =slable fasis & fscha de caduckdad indicada en
edquela. Lna wez rehicratado el wial, kos comparentes ol
suemn son esiabkes Tdlasa2-0°C Shos a 237 C oy 1
mees 3 -20° C. Se exceplts la Foskixsa dcida, =siabie 40
ha2-FCyimesa-20°C,

Fara la Fos'afasa alcalina, rehidrtar & vial ¥ dejarfo
durame una hor a T* ambierie anies de su utilzadon.
La blrubira =5 estable 4 dias a 2-0°C. Se aconseia na
martener 3 T ambients nl congelar. Dado gus e un
compussio sersibie 3 13 Uz, para S mejor conseriadon
=& gehe mantener & susm en 13 osounidad

VALORES AEMGHADOS

Las concentradones asignadas pam cada parametrs del
conin son especificas do cada loba.

Los vakres de los oo L]

a parir de molipkes defeamminadones, evadas a cabo
por diferenies bbomloos, segin LN Unico proloocko
o achaacion. Los limiles de ensayo (rango), inedcan ks
desviaciones del yakr medio que pueden oblererse de
las distnlas condiciones de tabajs o cada kaboralona
a tRulo orientathvo. Cada labormboio debe establecer su
propio rRNgo de acepiacion.

Fara delemminar by exactiad y precdsion de las Emicas
araliticas, lanio manuales como 2omaticas, s atonssia
emplex un suem normal ¥ uno gue cubm la zona de
wakres paloiegicos.

EIELIGRAFIA

Hytlo® Felesan, P, Ricos, C.; E¥ickl 0. Proposed
guideines for the Infernal gually confrol of anahvical
resulis in the medical laboralory. Eur J Clin Chem
Biochem, 1560, 34, 5835658,

Lawson, HS.; Hawven GT; Willams, GW. Arahyie shabilfy
Iin clinical chemisTy qualfy control malerals. CRC Cril Rew
Cln Lab 5, 1832, 17, 1500

PRODWECET DESCRIPTION

The conrol seum ks preparsd from human serum
with human and norfuman enzymes and ronpolen
corsifuents added. Baclkeriosiadc agents Fave been
added.

REAGENTS
Kit 18 5 ml. [Rel 59 93 29]. Conlends:
40 Freeze-drisd wials of abnomal confrol serum.

1 4 5 ml. [Aal39 46 B5). Conteris:
1 Fre=ze-gried wial of abrormal control senam

CAUTHON

Human serm was ussd in the manutacture of this product
Each donor uril was tesied wilh lcensad resgents and
found negative for HEsAQ and nonreacive for S HIY
antbody.

Berausa of o lest mathod can offer complate asswance
thal procducts dered from human blood 'will nol Fansms
Imection agenis, R 5 recommendsd Tat this product
be randisd with the same preczdions wsed for pabient
SpeCimeEns.

The disposal of the residues fas io be made aoconding o
ol regulabions.

ADHNTION AL EQUIFMENT
WolumeTic ppeties.

PREPARATION

Add sxaciy 3 mi. of delonized waler o each vial. Alow B0
st 3 o 10 minuies. Ewirl the conlenis untl homogenasus.
This controd senum shoold be handed 35 H 3 sample from
human origin.

Anaktical values should fal in betwesn e assay rangs.

STORAGE AMD STABILITY
Belore reconsifudon, the produck remains stabke, when
siored al - & C_, unl the expiration date staled on e
label. Onoe refydraled, Se constiuents ane stabie for 7
days, when stored al 2 - 07 C, 0 hours 2t 25°C and 1 manth
al -20°C. Excepl for Add phosohalase, only siabie for 45
h.al 2-8° C and 1 monh at-20°C.

For Alkaiine phosphalase, rehydrabe e senum and ket
siarid for one hour al moom emperatune.

Edirubin |s stabie for 4 days at 2-8°C. H |5 necommended
not i siore af rocm bemperature of freeze. Eince Bilubn
15 @ ligh-sansithve meabolie It ks advisable, for e sake of
beter siorage concitiors, 10 keep e conrol In S dark.

ASIGMED YALUES

The assigred concentrations for each parametsr ane ot
spacific

Tre walse and expecisd rangs for each constoert ans
dertved fromm Interizboraiony daty and they are given for
oreniaion only, each laboralory should establish s own
acceplation rangs. The mean of s=veml deleminaions
may rot dupkca®e the valus pricfed on the inssrl bt
should fall wihin S expecied rangs.

To d=terminge the acouracy and precislon of & cerdain
analylical method, It 1S advisabie bo run a Mormal 2 wall
an Abnormal control serum samples.

REFERENWLCES

Hyloh Pefersen, P Ricos, Co Si0kcd, D. Fropossd
pukdedires for B nlermal gually contrel of anaktical
resufs n e medical laborafory. Eur J Clin Chem
Bischem, 1558, 34, %13:599.

Laws=on, NS Haven GT.; Willams, Gil. Analyie stabifty in
cinical chemisiry cualty confral materfals. CRC Crit Rew
ClimiLab-Ecl, 1582, 17, 1240,

DESCRIFTION DU FROOUIT

Le Serscann est un S&nam contréle hyophlise prépane
A parwr de sdrum humain; @ concenTaton oOF =S
ompasants & &f gpusiie par acdiion, sl necessare,
de produlls chimigues el biochimigues de hauote purele.
BAvant Taleciuar ka lyophisation, procedar & une Sraton
slefizants powr minimisar e risque de contamirabions
microhisnnes.

REACTIFE
Kit 40 & 5 enl {R&T. 99 83 13} Confenu:
10 Sokes da sdrum conirfle sl hophilisd.

1 x Sml {R&T. 89 48 85) Contenu:
1 fioka da sérum conirhis anomal lyophilisd

PRECAUTIONS

Les serums humans utlises pour la f2bicaton de ce lot
Nt donné un resufal ndali! lors o 13 réaction avec MAg
HE= el 'HI. Mialgre cela, lis doremt &re manipulss avec
precaution, comme bl echantilon de sérum humain
potentislement Infectisu.

MATERIEL SUPFLEMENTAIRE
Pipetiss yolumstngues.

PREPARATION

Hjouter B ml deau déonisés dans chagua Tola pow
rehydrater b= hyophilsal Agiler doucerment et abendre
emiron 10 minuiss jesgu'a oblendr & rehydealaton
Lomphete.

Liitser ke séum conindie comme 511 5 agissalt dun seum
a aralyser.

Les valewrs analytiques dokenl ére comrises dans ks
Imies g Messal.

CONSERYATION ET STAEILITE

Comnsers au réfrigeraleur ene 2 et & °C, & sémum
fontnile est stable jusou'a b dale de péremplion indiquee
sur Faliquatia. Apres rehydralation du condend Sa la fida,
s composants du s&um sont stables pendanl T jours
une femperatuns comprise enre 2 - 8 5C, B heues 3 25°C
& 1 mois a 20 °C.

Esvuf powr la phosphalase acices, seulement stable prradant
40haZ-B"Cetimoisa-2D7C.

Poir la phosphat alcalireg, nEhyd kb Macon at
Lalsser reposer une heure a empérature amblargs avant
son utlsation.

La bdinabine sl slablks 4 jours 3 2-8 7 C. el consells de
ne pas garder 4 i@ tlempérature ambianis ou gel

Campte 1enu du Tat que la bilubines est un compose
sensible @ |3 umiere, | est conssle de conserver le
SErUm 4 b de @ lumiere pour gamants une meibeure
onssration.

WALEURS ASSIMGNEES

Les concentrabions afrbusss pour chague prameTe de
coninila soni spéddfigues pour chaqua lob

Lis valaurs des diffdrants composants onl 66 ohianues a
partir g muliplks ddenminalions cflectdas par ARroans
laboralores, ssion un protocole daction unigue. Les
Bmies de Fessal (nlervale) iIndgquent ks déviaGons o= la
wilir Ml Ui pauvent &g obtenues das Cifleranmes
fondfons de travall de chagues laboratioing,

Four dél=miner Mexacfude ot la prédsion des echniques
aralyigues, tanl manusies guaulomabiques, | sl conselle
duiliser Ln s4rum nomal e un serum ouanl @ zone de
VaEUrS patoiogigues.

REFERENCER

Hyfiolt Pefersen, P: Ricos, T Sifkckd, D. Propossd
puideiires for the nlemal qualty conbod of analgtical
resulfs in the medical bborafory. Eur J Clin Chem
Bicchem, 18348, 34, 503:853.

Lawsor, NS, Haver GT.; Willams, G, Analyte stabifty in
chnical chemistry gualty conrol materals. CRC Crit Rev
Chn Lab Ecl, 19832, 17, 12300
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FIGURAS

Figura 1: equipo automatizado de bioquimica

Figura 2: Equipo automatizado de hematologia
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