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Resumen

Introduccién: La calidad de los reportes de laboratorio es clave para los procesos de
diagnosticos, por lo que se necesita que los resultados sean lo mas precisos posible. Sin
embargo, no todos los parametros tienen evaluaciones de calidad sobre sus rangos de
interpretacion. El objetivo de este estudio fue determinar la verificacion de los intervalos de
referencia del perfil hepatico establecidos con el autoanalizador BIOELAB AS-120 en adultos
sanos atendidos en el Policlinico Laura Caller Ibérico, Lima 2023. Materiales y Métodos: Se
disefio un estudio de corte transversal retrospectivo con bilirrubina total y directa, aspartato
aminotransferasa (TGP), Alanino aminotransferasa (TGO), proteinas totales, albimina,
fosfatasa alcalina, y gama glutamiltranspeptidasa (GGT). Se usé la guia CLSI C28-A3 para
estimar los intervalos de referencia hallando un limite de referencia inferior (percentil 2.5%) y
un limite de referencia superior (percentil 97.5%). Resultados: Se analizaron 1000 resultados
de marcadores hepéticos. La concentracion de TGO fue 24.77 £5.17 U/I, para TGP fue de
25.73% 5.75U/1, para fosfatasa alcalina fue 84.89+ 10.60 U/I, para bilirrubinas totales fue de
0.62+0.11 mg/dl, para bilirrubina directa se hall6 un promedio de 0.14+0.03 mg/dl, para
proteinas totales fue de 7.11+ 0.27 mg/dl, para albimina fue de 4.68+0.22 mg/dl y para GGTP
fue de 24.46+ 5.96 U/l. Todos los marcadores hepaticos tuvieron una correcta verificacion
con un 100% de transferencia dentro de los intervalos propuestos por el fabricante, con
excepcion de TGP que tuvo 98.7%. Conclusiones: Estos resultados sugieren que todos los
marcadores biogquimicos hepaticos cumplieron con la transferencia en el estudio, lo que
significa que los intervalos del fabricante se mantuvieron validos y pueden ser usados en

poblacién adulta.

Palabras claves: bioquimica, control de calidad, transaminasa, bilirrubina, albimina.



Abstract

Introduction: The quality of laboratory reports is key to diagnostic processes, for which the
most accurate results possible are needed. However, not all parameters have quality
evaluations about their interpretation ranges. The objective of this study was to determine the
verification of the reference intervals of the liver profile established with the BIOELAB AS-
120 autoanalyzer in healthy adults attended at the Laura Caller Ibérico Polyclinic, Lima 2023.
Materials and Methods: A retrospective cross-sectional study was designed with total and
direct bilirubin, aspartate aminotransferase (TGP), Alanine aminotransferase (TGO), total
proteins, albumin, alkaline phosphatase, and gamma glutamyl transpeptidase (GGT). The
CLSI C28-A3 guideline was used to estimate the reference intervals, finding a lower
reference limit (2.5% percentile) and an upper reference limit (97.5% percentile). Results:
1000 liver marker results were analyzed. The concentration of TGO was 24.77 £ 5.17 U/I, for
TGP it was 25.73 = 5.75 U/I, for alkaline phosphatase it was 84.89 = 10.60 U/I, for total
bilirubins it was 0.62 + 0.11 mg/dl, for direct bilirubin it was found an average of 0.14+0.03
mg/dl, for total proteins it was 7.11+ 0.27 mg/dl, for albumin it was 4.68+0.22 mg/dl and for
GGTP it was 24.46% 5.96 U/l. All liver markers had a correct verification with 100% transfer
within the intervals proposed by the manufacturer, with the exception of TGP which had
98.7%. Conclusions: These results suggest that all liver biochemical markers complied with
the transfer in the study, which means that the manufacturer's intervals remained valid and

could be used in the adult population.

Keywords: biochemistry, quality control, transaminase, bilirubin, aloumin



CAPITULO I
EL PROBLEMA

1.1.  Planteamiento del problema

Los perfiles bioquimicos son un conjunto de pruebas de laboratorio de gran importancia
clinica que permiten detectar cambios en las concentraciones de diferentes analitos
durante el desarrollo de enfermedades hepaticas (1). Especificamente, el perfil hepatico es
una de las principales pruebas utilizadas para evaluar la funcion del higado, mediante la
determinacion de marcadores enzimaticos y otros componentes bioguimicos que indican
su funcionalidad normal o alterada (2). Dentro de este conjunto de pruebas, se incluyen
las transaminasas, como la alanino aminotransferasa (ALT) y la aspartato
aminotransferasa (AST), asi como la fosfatasa alcalina, la gama glutamiltranspeptidasa
(GGT), las proteinas totales, la albumina y las bilirrubinas. Estos analitos son
fundamentales para identificar procesos infecciosos, como la hepatitis, asi como
enfermedades funcionales, como la cirrosis, y trastornos metabdlicos, relacionados con
alteraciones enzimaticas, a nivel del higado y sus estructuras adyacentes (3,4).

El analisis del perfil hepatico es una herramienta que permite identificar los cambios en el
funcionamiento del higado al estimar las variaciones de cada marcador en relacién con su
rango o intervalo de normalidad (5). No obstante, es importante tener en cuenta que los
métodos de andlisis y los reactivos utilizados pueden variar entre laboratorios y
fabricantes, lo que puede generar diferencias en los intervalos de referencia establecidos.
Ademas, es posible que existan disparidades en los niveles séricos de estos marcadores
del perfil hepatico entre diferentes poblaciones, géneros y grupos étnicos (6,7). Por tanto,
es necesario considerar estas variaciones al interpretar los resultados y tomar decisiones

clinicas basadas en el analisis del perfil hepatico.
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Las variaciones en las concentraciones normales de marcadores hepaticos se han
reportado en diferentes poblaciones, en poblacion china se ha evidenciado cambios en las
concentraciones normales de fosfatada alcalina, albumina y bilirrubinas entre grupos
poblacionales (8). Otros dos estudios en poblacion hindd han demostrado diferencias en
la concentracion normal de AST y GGT segun sexo (9,10). Existen multiples factores
como la distribucion el grupo etario, sexo, la actividad hepatica, el estado funcional
fisiol6gico como el embarazo o la adolescencia, entre otros (9).

Por ello, se ha recomendado determinar los intervalos de referencia normal en la
poblacién usuaria, a fin de conocer si los intervalos de referencia normal provistos por el
fabricante son aplicables o si es necesario estimar nuevos valores normales en la
poblacién analizada. (9,10) Organismos internacional para el aseguramiento de la calidad
como el Clinical and Laboratory Standard Institute (CLSI) recomiendan el
establecimiento de nuevos intervalos de referencia segun el grupo poblacional usuario, asi
como su verificacion y transferencia en la incorporacion de equipos y técnicas nuevas en
un centro de salud (11). La verificaciéon de intervalos de referencia se ha realizado en
varios marcadores bioquimicos logran evaluar los resultados de calidad de sus procesos
(12,13). Sin embargo, en Peri muchos laboratorios usan reactivos y equipos sin previa
validacion y evaluacion de sus mensurados de calidad (14), pudiendo afectar los
resultados finales y el aseguramiento de la calidad en laboratorio clinico, asi como
también la interpretacion de resultados y la practica médica.

Ante esta situacion nos planteamos el siguiente problema de investigacion:

1.1. Formulacion del problema

1.1.1. Problema general

11



¢Cual sera la verificacién de los intervalos de referencia del perfil hepéatico
establecidos con el autoanalizador BIOELAB AS-120 en adultos sanos atendidos en

el Policlinico Laura Caller Ibérico, Lima 2023?

1.1.2. Problemas especificos
1. ¢Cual serd el porcentaje de valores transferidos del perfil hepatico
establecidos con el autoanalizador BIOELAB AS-120 en adultos sanos
atendidos en el Policlinico Laura Caller Ibérico, Lima 2023?
2. ¢Cudl seré la proporcion de transferencia satisfactoria de los intervalos de
referencia del perfil hepéatico establecidos con el autoanalizador BIOELAB
AS-120 en adultos sanos atendidos en el Policlinico Laura Caller Ibérico,

Lima 20237

1.3. Objetivo:
1.3.1. Objetivo General
Determinar la verificacion de los intervalos de referencia del perfil hepatico
establecidos con el autoanalizador BIOELAB AS-120 en adultos sanos atendidos en

el Policlinico Laura Caller Ibérico, Lima 2023.

1.3.2. Objetivos Especificos
1. Estimar el porcentaje de valores transferidos del perfil hepatico establecidos
con el autoanalizador BIOELAB AS-120 en adultos sanos atendidos en el

Policlinico Laura Caller Ibérico, Lima 2023.
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2. Determinar la proporcion de transferencia satisfactoria de los intervalos de
referencia del perfil hepéatico establecidos con el autoanalizador BIOELAB
AS-120 en adultos sanos atendidos en el Policlinico Laura Caller Ibérico, Lima

2023.

1.4. Justificacion
1.4.1. Teorica

El presente proyecto tiene un aporte tedrico importante al estimar las proporciones
transferidas dentro de los intervalos de referencia establecidos por el fabricante para el
perfil hepatico establecido con el autoanalizador BIOELAB AS-120. Esto nos
permitira determinar si dichos intervalos son aplicables a la poblacidén peruana o si es
necesario realizar una estimacion global a fin de asegurar la calidad de los resultados

emitidos en laboratorio clinico.

1.4.2. Metodoldgica

En cuanto al aporte metodologico, esta investigacién se basa en estandares
internacionales para la determinacién de los intervalos de referencia. Ademas, se
emplea el analisis de transferencia de valores marginados y finales de los marcadores

del perfil hepatico, lo que brinda un enfoque cuantitativo sélido al proyecto.

1.4.3. Practica

En términos practicos, este proyecto se enfoca en la aplicacion de metodos de
verificacion estandares del CLSI en el perfil hepatico de adultos atendidos en un

centro de atencion primaria en Lima. Esto permite evidenciar el desarrollo de procesos
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de verificacion de calidad en bioquimica clinica y su aplicabilidad en la préctica
clinica diaria. Con ello, el personal de laboratorio clinico puede iniciar el desarrollo de

manuales o guias de préctica clinica buscando el aseguramiento de los resultados.

1.5. Delimitaciones
1.5.1. Temporal
La presente investigacion se desarroll6 durante el afio 2023.
1.5.2. Espacial
El presente estudio se desarrollo en el Laboratorio Clinico del Policlinico Laura Caller
Ibérico, Lima metropolitana, Peru.
1.5.3. Recursos

El proyecto de tesis presenta recursos materiales para la disponibilidad de datos y el
acceso a los mismo del Laboratorio Clinico del Policlinico Laura Caller Ibérico, Lima
metropolitana. Ademas, se cuenta con recursos financieros que serdn cubiertos
integralmente por el autor del presente proyecto. En términos de insumos, el proyecto
tiene a disposicion la guia CLSI C28-A3 con la que se estimaran intervalos de
referencia y el acceso a los resultados de los analisis del perfil hepatico de los

pacientes.
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CAPITULO I

MARCO TEORICO

2.1. Antecedentes
2.1.1. Antecedentes internacionales

Mohamed et al (2021) — PAKISTAN. En su estudio titulado “Intervalos de referencia para
parametros quimicos clinicos comunes de la funcion renal y hepéatica entre mujeres
embarazadas y no embarazadas aparentemente sanas en la zona sur de Wollo, estado
regional nacional de Amhara, noreste de Etiopia” establecer el intervalo de referencia para
los parametros mediante un estudio transversal en 323 participantes aparentemente
seleccionados aleatoriamente en 2019. Para determinar los test de funcién hepatica y renal
se utilizo el analizador de quimica clinica A25 Biosystems. Sus resultados demostraron
que hubo variaciones estadisticamente significativas entre mujeres embarazadas y no
embarazadas en los valores de albimina, proteina T., ALP, urea y creatinina, pero no para
AST, ALT, bilirrubina (directa) y bilirrubina (total). Los intervalos de referencia
establecidos para mujeres embarazadas incluyen albumina 26,14-42,87 g¢/L, proteinas
totales 48,52-74,71 g/L, AST 2,4-43,6 U/L, ALT 0,94-28,35 U/L, ALP 21,2-337 UIL,
bilirrubina (directa) 0,03-0,32 mg/dL, bilirrubina (total) 0,26-0,94 mg/dL, creatinina 0,29-
0,87 mg/dL, urea 7,17-20,82 mg/dL. Albdmina: 32,81-47,87, proteina total: 56,71-83,9
U/L, AST: 4,2-37,1 U/L, ALT: 2,69-41,18 U/L, ALP: 3,22-278,7 U/L, bilirrubina
(directa) 0,1-0,51 mg/dL, bilirrubina (total) 0,24-1,06 mg/dL, creatinina 0,44-1,00 mg/dL,
urea 8,07-27,87 mg/dL para mujeres no embarazadas. En conclusion, los autores

demostraron diferencias en los intervalos de referencia del perfil hepatico como albimina,
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proteina total, y fosfatasa alcalina, por tanto, es clave realizar la verificacion y monitoreo

de estos mensurados. (15)

Patil et al. (2021) — INDIA. En su estudio titulado “Establecimiento de intervalos de
referencia especificos de género para enzimas hepdaticas: una prueba piloto” evaluaron los
intervalos de referencia especificos de género para las enzimas hepaticas en el Hospital
BIMS en Belagavi. Los autores realizaron un estudio transversal que involucré a 450
sujetos de diversos origenes de 20-65 afios. Se midieron los niveles séricos de ALT, AST,
fosfatasa alcalina y GGT. Los intervalos de referencia para la AST sérica fueron 10,6-36,3
UI/L en mujeres y 10-44 UI/L en hombres. Para GGT serica los niveles fueron de 6,1 a 42
UI/L en mujeres y de 10 a 57 UI/L en hombres, respectivamente. Los resultados
mostraron una diferencia significativa en los niveles séricos de AST y GGT entre hombres
y mujeres, lo que sugiere la necesidad de intervalos de referencia separados para cada
género. Sin embargo, no se encontraron diferencias significativas en los niveles séricos de
ALT y fosfatasa alcalina, lo que permitio establecer intervalos de referencia
generalizados. En conclusion, los autores realizaron una evaluacion del perfil hepéatico de
un grupo de participantes adultos hallado diferencias en la concentracion/nivel de AST y

GGT dentro del perfil hepético (9).

Rojas (2019) - ECUADOR. En su estudio titulado “Valores de referencia de perfil
hepatico y lipidico en personas que viven a 3000 metros sobre el nivel del mar”
determinaron los valores de referencia de perfil hepatico y lipidico en personas que viven
a 3000 metros sobre el nivel del mar en edades de 30 a 40 afios en ambos sexos aplicando
la guia CLSI EP 28A3c El estudio incluyo a 289 pacientes de edades entre 30 y 40 afos,

siendo principalmente mujeres (54%). Determinaron los valores de referencia del perfil
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hepatico y lipidico en poblaciones que viven a mas de 3000 metros sobre el nivel del mar,
demostrando valores elevados en relacion a los valores de referencia establecidos por el
fabricante, probablemente debido al consumo excesivo de alcohol y al consumo elevado
de carbohidratos en poblaciones indigenas y mestizas. Se obtuvo un intervalo de
referencia para ALT de 24,0-39,9 U/L (promedio 30.9 y desviacion estandar de 4,1 U/L),
para AST de 25,7-42,1 U/L (promedio de 33 y desviacion estandar de 5,4 U/L), y para
GGT de 13,5-63,3 U/L (promedio de 29,3 y desviacion estandar de 12,3 U/L). En
conclusion, el estudio revel6 cambios en el intervalo de referencia de los marcadores
hepaticos segun el sexo de los adultos evaluados en comparacion con los valores

proporcionados por el fabricante. (16)

Liu et al., (2019) — CHINA. En su estudio titulado “Intervalos de referencia pediatricos de
las pruebas de funcion hepatica y renal desde el nacimiento hasta la adolescencia en nifios
chinos realizados en la Olympus AUS5400” determinaron los intervalos de referencia
especificos de edad y sexo para las pruebas de funcion en 63.086 nifios y adolescentes (0-
15 afios) aparentemente. Los 15 analitos bioquimicos incluyeron todos los perfiles
lipidicos y otras pruebas de funcion renal medidos con el analizador Olympus AU5400.
Los intervalos de referencia se dividieron segun los subgrupos de edad y/o sexo utilizando
el método de Harris y Boyd y se establecieron mediante métodos no paramétricos. Sus
resultados demostraron que excepto la colinesterasa y la a1-microglobulina, todo requeria
una evaluacion segun edad. ALT, AST, GGT, fosfatasa alcalina, creatinina y acido drico
requirieron una evaluacion por género. En conclusidn, los autores establecieron intervalos
de referencia para pediatricos usando la guia CLSI C28-A3, donde algunos marcadores

han requerido particion por edad y sexo. (17)
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Younas et al., (2019) — PAKISTAN. “Determinacion del intervalo de referencia de las
pruebas de funcion hepatica durante el embarazo en el area urbana del distrito de
Rawalpindi Pakistdn” determinar el intervalo de referencia de las pruebas de funcion
hepatica a través de un estudio transversal en el Departamento de Patologia Quimica y
Endocrinologia Instituto de Patologia de las Fuerzas Armadas Rawalpindi entre 2017-
2018. Incluyeron 754 mujeres embarazadas con embarazo intrauterino Gnico sin
complicaciones y usaron el sistema de quimica ADVIA 1800. Sus resultados demostraron
intervalos de referencia para bilirrubina de 3-9 umol/l, albimina de 31-45 g/L, fosfatasa
alcalina de 122-224 U/l y ALT de 3-35 U/l, mientras que del segundo trimestre fueron:
bilirrubina 2- 7 umol/l, albdmina de 28-45 g /L, fosfatasa alcalina de 131-300U/l y ALT
de 1-33U/l. En conclusion, se establecieron los intervalos de referencia para el perfil

hepatico en esta poblacion de pacientes gestantes en cada trimestre gestacional. (18)

2.1.1. Antecedentes nacionales
Lépez (2023) — LIMA. En su estudio titulado “Nivel de transferencia de los intervalos de
referencia del antigeno prostatico especifico, proteina C reactiva ultrasensible y
Hemoglobina glicosilada en poblacion adulta, Policlinico Roal, Lima 2021 se evaluaron
los niveles de transferibilidad en 360 pacientes utilizando un disefio prospectivo. Los
marcadores de andlisis utilizados fueron PSA, PCR ultrasensible y HbAlc. Estos
marcadores se determinaron siguiendo las recomendaciones de la guia CLSI EP28-A3c y
utilizando el equipo Easyra iCroma ii (Israel) con la técnica de quimioluminiscencia. Los
resultados obtenidos mostraron los siguientes valores promedio: 2.1+0.8 ng/ml para PSA,
2.0£0.8 pg/ml para PCR ultrasensible en hombres, 1.9£0.7 pug/ml para PCR ultrasensible
en mujeres, 5.5+0.5% para HbAlc en hombres y 5.4+0.5% en mujeres. Los intervalos de

referencia determinados fueron: 0.70-3.29 ng/ml para PSA, 1.0-3.0 pg/ml para PCR
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ultrasensible y 4.50-6.29% para HbAlc. Se encontr6 que tanto el PSA como la PCR
ultrasensible mostraron una transferibilidad del 100%, mientras que la HbAlc presento
una transferibilidad satisfactoria del 99%. En conclusion, se logré una transferibilidad
satisfactoria de los intervalos de referencia para el antigeno prostatico especifico, la

proteina C reactiva ultrasensible y la hemoglobina glicosilada en la poblacion adulta. (19).

Moya-Salazar et al., (2022) - LIMA. En su estudio titulado “Intervalos de referencia del
perfil hormonal sexual en mujeres sanas: un estudio retrospectivo unicéntrico en Pera”
determinaron intervalos de referencia para cinco hormonas sexuales femeninas [hormona
estimulante del foliculo (FSH), estradiol, hormona luteinizante (LH), prolactina y
progesterona] usando electroquimioluminiscencia en la plataforma Cobas e411 (Roche).
Se incluyeron pacientes mujeres mayores de 18 afios, en fase folicular del ciclo menstrual
(entre el dia 3 y 15), sin antecedentes médicos ni medicacion reciente, siguiendo las
recomendaciones de la guia CLSI C28-A3. Sus resultados demostraron concentraciones
promedio de FSH, progesterona, LH, prolactina y estradiol fueron 11,48 £ 21,10 mIU/mL,
8,19 £ 11,90 ng/mL, 10,98 + 11,55 ng/mL, 25,05 + 32,74 ng/mL y 147,08 + 473,8
pmol/mL, respectivamente. Ochenta por ciento de los parametros mostraron
transferibilidad satisfactoria a los intervalos de referencia del fabricante, excepto
Estradiol, que exhibié 85,5% de valores transferidos. Estos resultados indican que cuatro
de cada cinco hormonas sexuales se encuentran dentro de los intervalos de referencia del
fabricante y pueden medirse con precision en mujeres peruanas, lo que garantiza la

calidad del resultado (20).

2.2. Bases tedricas

2.2.1. Perfil hepatico
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El perfil hepéatico es una serie de pruebas de laboratorio utilizadas para evaluar la funcién
del higado y detectar posibles trastornos o enfermedades hepaticas. Estas pruebas incluyen la
medicion de enzimas hepaticas como la ALT y AST, asi como otros marcadores bioquimicos
como la fosfatasa alcalina, la GGT, las proteinas totales, la albumina y las bilirrubinas (21).
Estas pruebas ayudan a determinar si el higado esta funcionando correctamente o si existe
alguna lesion o enfermedad hepéatica, como hepatitis, cirrosis o trastornos metabodlicos. El
analisis del perfil hepatico permite identificar cambios en los niveles de estos marcadores en
comparacion con los rangos de referencia establecidos, lo que ayuda a los profesionales de la
salud a realizar diagnosticos precisos y tomar decisiones adecuadas para el tratamiento de los

pacientes. (22)

2.1.1. Transaminasas hepaticas
Las transaminasas hepaticas, como la ALT y la AST, son enzimas presentes en las células del
higado y desempefian un papel crucial en la funcion hepatica. Estas enzimas se liberan en la
sangre cuando hay dafio o enfermedad en el higado (23). La ALT se encuentra principalmente
en el higado y es un marcador especifico de la funcion hepatica. Niveles elevados de ALT en
la sangre suelen indicar dafio hepatico, como hepatitis, cirrosis o lesiones hepaticas causadas
por el consumo excesivo de alcohol o medicamentos. La AST también se encuentra en otros
tejidos, como el corazon, los masculos y los rifiones, ademas del higado. Aunque la AST es
menos especifica para la funcion hepatica que la ALT, los niveles elevados de AST en la

sangre también pueden indicar dafio hepatico o enfermedad hepatica (24).

El analisis de las transaminasas hepaticas se utiliza para evaluar la salud hepatica, para

diagnosticar enfermedades y monitorear la respuesta al tratamiento. Sin embargo, es
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importante tener en cuenta que los niveles de transaminasas pueden variar segun la persona y
tambien pueden influir otros factores, como el sexo, la edad, el uso de medicamentos y la
presencia de otras enfermedades (25). Por lo tanto, es necesario interpretar los resultados de
las transaminasas hepaticas en el contexto clinico y considerar otros parametros de funcion

hepatica y pruebas adicionales para obtener un diagndstico preciso.

2.1.2. Bilirrubinas

Las bilirrubinas son colorantes amarillos producidos durante la hemocatéresis y un
componente importante en la evaluacion de la funcién hepatica y biliar. Existen dos formas
principales de bilirrubina: la bilirrubina directa (conjugada) y la bilirrubina indirecta (no
conjugada). La bilirrubina indirecta se produce durante la degradacion normal de los glébulos
rojos y es transportada al higado, donde se convierte en bilirrubina directa. La bilirrubina
directa es soluble en agua y se excreta a traves de la bilis en el sistema biliar (26).

El analisis de las bilirrubinas sérico puede proporcionar informacion importante sobre la
funcion hepatica y el metabolismo de eritrocitos. Niveles elevados de bilirrubina total pueden
indicar trastornos hepaticos, como hepatitis, cirrosis u obstruccion de los conductos biliares.
Ademas, la presencia de bilirrubina directa elevada puede ser un indicador de enfermedad del

sistema biliar, como célculos biliares o enfermedad de la vesicula biliar (27).

2.1.3. Gama glutamil transpeptidasa
La GGT es una enzima que se encuentra principalmente en el higado y en menor medida en
otros tejidos, como los rifiones y el pancreas. Es una herramienta importante en la evaluacion
de la funcion hepatica y el diagnostico de diversas enfermedades. El analisis sérico de la GGT
se utiliza para detectar y monitorear trastornos hepaticos, especialmente los relacionados con

el consumo excesivo de alcohol (28). Los niveles de GGT suelen aumentar en caso de dafio
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hepéatico, como la hepatitis o la cirrosis, y también pueden ser indicativos de obstruccion de
los conductos biliares. Ademas de su papel en la evaluacion de la funcidn hepatica, la GGT
también puede ser un marcador de otros trastornos medicos, como enfermedades del pancreas,
enfermedades cardiacas y trastornos relacionados con el consumo de alcohol. Es importante
tener en cuenta que los niveles de GGT pueden estar influenciados por otros factores, como
medicamentos y condiciones médicas concomitantes. Por lo tanto, es necesario interpretar los
resultados de la GGT en el contexto clinico y considerar otros parametros hepaticos y

sintomas para obtener un diagnostico preciso (29).

2.1.4. Fosfatasa alcalina
La fosfatasa alcalina es una enzima presente en varios tejidos del cuerpo, como el higado, los
huesos, los rifiones y el intestino. En altas concentraciones en los hepatocitos y en menor
medida en los huesos. El analisis de la fosfatasa alcalina se utiliza para evaluar la funcion
hepética y dsea, y también puede ser Util en el diagnéstico de ciertas condiciones médicas
(30). En el higado, la fosfatasa alcalina se encuentra en las células del conducto biliar, donde
desempefia un papel importante en la excrecion de la bilis. Los niveles elevados en sangre
pueden indicar una obstruccion en los conductos biliares o dafio hepatico. Ademas, también
puede aumentar en casos de enfermedades hepéticas como la hepatitis o la cirrosis (31).

2.1.5. Albumina
La albimina es una proteina producida por el higado y se encuentra en altas concentraciones
en el suero sanguineo, es una de las principales proteinas plasmaticas y cumple diversas
funciones en el organismo, como mantener la presién osmética en los vasos sanguineos, lo
que ayuda a retener el liquido en los vasos y prevenir la acumulacién de liquido en los tejidos
(32). El analisis de los niveles de albumina en sangre es util en la evaluacion de la funcion

hepatica, ya que la produccion de albimina esta directamente relacionada con la funcion del

22



higado. Niveles bajos de albdmina pueden indicar dafio hepatico o enfermedades como la
cirrosis o la hepatitis. También puede estar asociada con desnutricion o malabsorcion de
nutrientes. Ademas, los niveles de albumina pueden verse afectados por otras condiciones

médicas, como enfermedades renales, inflamatorias o infecciosas (33).

2.1.6. Proteinas totales

Las proteinas totales se refieren a la medicion de todas las proteinas presentes en el suero
sanguineo, incluyendo tanto la albimina como otras proteinas presentes en menor cantidad.
Este analisis es comunmente utilizado para evaluar el estado general de la salud y la funcion
hepatica (34). Las proteinas desempefian una variedad de funciones importantes en el
organismo, como el transporte de sustancias, la regulacion del equilibrio de liquidos, la
defensa contra infecciones y la facilitacion de reacciones quimicas. La medicién de las
proteinas totales proporciona informacion sobre la cantidad y calidad de las proteinas
presentes en la sangre, 1o que puede ayudar a detectar posibles desequilibrios o enfermedades
(35).

Los niveles de proteinas totales pueden variar debido a diferentes factores, como la ingesta de
nutrientes, la sintesis hepatica, la funcion renal y las pérdidas anormales de proteinas. Niveles
bajos de proteinas totales pueden indicar desnutricion, malabsorcion de nutrientes,
enfermedades hepéticas, enfermedades renales, trastornos autoinmunes o pérdida excesiva de
proteinas. Por otro lado, niveles elevados de proteinas totales pueden ser indicativos de
deshidratacion, infecciones crénicas, inflamacion o enfermedades del sistema inmunoldgico

(36).

2.1.1. Intervalos de referencia

Los intervalos de referencia se definen como el rango de valores normales de un
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marcador, comprendido entre los limites superior e inferior. Estos intervalos se establecen
mediante estudios poblacionales realizados por las compariias fabricantes de pruebas
diagnosticas en poblaciones especificas. Sin embargo, es recomendable que cada institucion
verifique y analice los intervalos de referencia en su propia poblacion (37).

Los intervalos de referencia incluyen el 95% de los datos, lo que proporciona un margen
de confianza aceptable para los valores de individuos sanos. La International Federation of
Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC) recomienda evaluar estos intervalos
mediante percentiles intercuartilicos, dividiendo los datos en dos rangos: el 2.5% mas bajo y
el 97.5% mas alto. Esto permite agrupar los datos en un rango del 2.5% al 97.5% (38).

Existen tres metodos para estimar los intervalos de referencia: el método indirecto, el
método a posteriori y el método directo, que cumple con los requisitos establecidos por la
IFCC. Desde los primeros estudios de Grasbeck y Saris (39), que sentaron las bases para
definiciones de calidad, hasta la aplicacion de la guia CLSI para la verificacion de datos, los
intervalos de referencia han evolucionado como un paso importante hacia la calidad en el
laboratorio clinico. Con el fin de unificar los conceptos de calidad en medicina de laboratorio,
se han desarrollado procesos y guias que permiten estimar con precision los intervalos de

referencia para su aplicacion en pacientes (40).

2.3. Hipotesis

2.3.1. Hipotesis general
H1: Existe una optima verificacion de los intervalos de referencia del perfil hepético
establecidos con el autoanalizador BIOELAB AS-120 en adultos sanos atendidos en el

Policlinico Laura Caller Ibérico, Lima 2023.
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HO: No existe una Optima verificacion de los intervalos de referencia del perfil hepético
establecidos con el autoanalizador BIOELAB AS-120 en adultos sanos atendidos en el

Policlinico Laura Caller Ibérico, Lima 2023.
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CAPITULO I
DISENO METODOLOGICO
3.1. Método de investigacion
Segun Herndndez et al., (41) el método de la presente investigacion es hipotético inductivo, ya
que a partir de su abordaje tedrico-practico para el andlisis de los intervalos de referencia se

deducira su transferencia en la poblacion usuaria evaluada.

3.2. Enfoque de investigacién

El presente estudio, basado en la investigacion de Hernandez et al. (41), se centra en un
enfoque cuantitativo, donde los datos recopilados seran de naturaleza numérica. Se utilizara
un andlisis estadistico para interpretar los datos, calculando percentiles y determinando el

porcentaje de transferencia de los datos.

3.3. Tipo de investigacién

De acuerdo con Hernandez et al. (41), este estudio se clasifica como investigacion aplicada.
Esto se debe a que se utilizaran métodos, técnicas y procesos ya establecidos en el campo del
laboratorio clinico para estimar la calidad de los andlisis. Se enfocara en estimar los valores

de transferencia para cada marcador bioquimico evaluado.

3.4. Disefio de investigacion
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El estudio llevado a cabo por Hernandez et al. (41) adopta un disefio de investigacion no
experimental, de corte transversal y retrospectivo. Este enfoque implica que no se realizaran
cambios deliberados en las variables de interés. En cambio, se recolectaran datos en un Unico
momento del tiempo, retrocediendo desde el inicio del proyecto hasta el pasado.

El disefio no experimental permite analizar las variables tal como se presentan en su estado
natural, sin intervenir en ellas de ninguna manera. Al ser de corte transversal, se recopilan
datos de diferentes individuos en un mismo periodo de tiempo, lo que proporciona una
instantdnea de la situacion en un momento especifico. Ademas, el enfoque retrospectivo
implica que se examinaran datos previamente recopilados, lo que permite evaluar eventos

pasados y sus relaciones.

3.5. Poblacion, muestra y muestreo

3.5.1. Poblacion
La poblacion del estudio esta conformada por todas las muestras de sangre de pacientes
adultos sanos atendidos en el Policlinico Laura Caller Ibérico, Lima 2023 que se realicen

perfil hepatico durante el afio 2023.

3.5.2. Muestra

La muestra del estudio fueron todas las muestras de sangre de pacientes adultos sanos
atendidos en el Policlinico Laura Caller Ibérico, Lima 2023 que se realizaron el perfil
hepatico durante el afio 2023 y que cumplieron los criterios de inclusion segun la guia CLSI
C28-A3 (11). Ademas, se considerd los siguientes criterios de inclusion y exclusion definidos

previamente.
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3.5.2.1. Criterios de inclusion
e Muestra de pacientes peruanos.
e Muestra de pacientes aparentemente sanos.
e Muestras de pacientes varones y mujeres.
e Muestras de pacientes de entre 18 a 59 afios.
e Muestra de pacientes con IMC normal y alterado.
e Muestra de pacientes con resultado disponible para todos los marcadores

del perfil hepatico.

3.5.2.2. Criterios de exclusion
e Muestra de pacientes con enfermedades cronicas (hipertension arterial,
diabetes, cirrosis, entre otros).
e Muestra de pacientes con tratamiento de enfermedades cronicas.
e Muestra de pacientes con enfermedades infecciosas.
e Muestra de pacientes en terapia hormonal.
e Muestra de pacientes embarazadas.

e Muestra de pacientes en dialisis

3.5.3. Muestreo

El muestreo utilizado en este estudio tuvo un enfoque no probabilistico por conveniencia,
siguiendo las recomendaciones establecidas por CLSI C28-A3, que establece un numero
minimo de participantes para la verificacion de intervalos (41). Por lo tanto, se considero una

muestra minima de 120 muestras para cada marcador hepatico como unidad de anélisis. En
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total, se incluyeron al menos 1000 muestras para llevar a cabo el andlisis y la verificacion de

los intervalos de referencia. Al cumplir con la cantidad minima recomendada de muestras

para cada marcador hepatico, se garantiza una base de datos sélida y representativa para el

analisis de los intervalos de referencia. Esto permitird obtener conclusiones mas robustas y

confiables sobre los valores de referencia en el contexto del estudio.

3.6. Variables y operacionalizacion

3.6.1. Variable dependiente

Variable 1: Intervalo de referencia

3.6.2. Variable independiente

Variable 2: Perfil hepético

3.6.3. Operacionalizacion de variables

VARIABLE | DEFINICION DEFINICION DIMENSION | INDICADOR ESCALA
CONCEPTUAL | OPERACIONAL
Margen de datos | Valores dentro de los | Limite superior
sobre percentiles
Intervalo de relacionados a interfactilicos Percentil P2.5% a P97.5%
referencia una magnitud extrapolados de su
bioldgica en base | andlisis en conjunto | Limite inferior
a datos estandares
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Perfil
hepatico

Conjunto de
marcadores que
estiman la
cantidad de
funcidn hepatica

Concentracion de
cada marcador del
perfil hepatico por
mililitro de suero
empleado para su
analisis

Bilirrubina total

Bilirrubina
directa

Aspartato
aminotransferasa
(AST)

Alanino
aminotransferasa
(ALT)

Proteinas totales
Alblmina
Fosfatasa alcalina
Gama

glutamiltranspept
idasa (GGT)

mg/dL

U/L

gr/di

U/L

0.1-1.2 mg/dL

<0.3 mg/dL

H:<35 U/L
M:<31 U/L

H: <45 U/L
M: <34 U/L
6.4 —8.3 gr/dl
3.5-5.5gr/dl

H: 40 - 130 U/L
M: 35 - 105 U/L

H: 11 -50 UI/L
M: 7 -32 Ul/L

3.7.1. Técnica

3.7. Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos

En este estudio, se empled la técnica de revision documental como método de

recopilacion de datos. Esta técnica permitira llevar a cabo una revision exhaustiva y

completa de los documentos relevantes para la determinacion del perfil hepatico en el

tema de investigacion, como las historias clinicas y los informes de laboratorio. La

revision documental es una técnica eficaz para obtener informacion detallada y

precisa, ya que permite acceder a datos historicos y registros médicos existentes. Al

utilizar una ficha de Recoleccion de Datos adaptada al estudio, se garantiza la

recopilacion sistematica y estandarizada de la informacion requerida
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3.7.2. Descripcion de instrumentos

El instrumento utilizado en este estudio es una ficha de Recoleccion de Datos (Anexo
2), disefiada especificamente para este proposito. Esta ficha se utilizard para recopilar
las concentraciones de cada marcador del perfil hepatico, de acuerdo con el objetivo

del estudio.

3.7.3. Validacion
La Ficha de recoleccion de datos fueron sometidos a una evaluacién de validez externa
a través del juicio de tres jurados expertos (41). Al finalizar la validacion se emitié un

certificado de validez por cada jurado consultado (Anexo 3).

3.7.4. Confiabilidad
El instrumento en este estudio sera evaluado para estimar su confiabilidad usando la

prueba de alfa de Cronbach (41). El resultado puede verse en el Anexo 4.

3.8. Plan de procesamiento y analisis de datos

La recoleccién de muestras para este estudio se llevara a cabo en el Policlinico Laura Caller

Ibérico, donde se atienden a los pacientes y se obtienen las muestras mediante venopuncion

utilizando el sistema Vacutainer (BD, Francia) con tubos de 3 ml de tapa roja. Estas muestras

fueron posteriormente analizadas en el analizador bioquimico BIOELAB AS-120 (Bioelab,

Jiangsu, China), siguiendo las recomendaciones del fabricante (Anexo 5). Para asegurar la

calidad de los resultados, se verificaron los intervalos de referencia de acuerdo con las

recomendaciones de la guia CLSI C28-A3 (11).
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En primer lugar, se realizd un analisis de la distribucion de los valores para determinar si
siguen una distribucion normal. Luego, se identifico y eliminaron los valores atipicos
utilizando el analisis de histogramas de dispersion de frecuencia y el método de Tukey (42).
Con los valores depurados, se calcularon los percentiles utilizando el rango intercuartilico,
definiendo un limite de referencia inferior (percentil 2.5%) y un limite de referencia superior
(percentil 97.5%). Estos valores se compararon con los limites superior e inferior
proporcionados por el fabricante de cada marcador, y se interpretaron los resultados para
determinar el porcentaje de datos transferidos.

La recoleccion de datos se realizé directamente de la Ficha de Recoleccion de Datos (Anexo
2) y se ingresaron en una base de datos en MS-Excel. Esta base de datos fue utilizada para
realizar un analisis exhaustivo de los datos recolectados. Se llevd a cabo un andlisis de datos
atipicos y se calcularon estadisticos descriptivos, como la media, la mediana, el rango
intercuartilico y el intervalo de confianza, utilizando un nivel de significancia del 95% para el
AST, ALT, fosfatasa alcalina, GGT, bilirrubinas, aloimina y proteinas totales. Para evaluar la
normalidad de la distribucién de los datos, se aplicé la prueba de Kolmogorov-Smirnov. Los
datos se analizaron y sus valores se estimaron utilizando un umbral de transferencia del 95%.
Se consideraron satisfactorios aquellos datos que estén dentro del 95% de los intervalos de

referencia proporcionados por el fabricante.

3.9. Aspectos éticos
Este estudio sigue las recomendaciones de la declaracion de Helsinki (43). Ademas, este
estudio tendra la autorizacion y aprobacion por el Comité de Etica e Investigacion del

Policlinico Laura Caller Ibérico (Anexo 6) y de la Universidad Norbert Wiener (Anexo 7).
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CAPITULO IV

RESULTADOS Y DISCUSION

4.1. Resultados

Durante el periodo de tiempo del estudio se incluyeron 1000 participantes que cumplieron los

criterios de inclusion del presente estudio y en concordancia con los requerimientos de la

CLSI (Tabla 1y Figura1).

Tabla 1. Distribucion de participantes incluidos en el estudio segin género.

Género N %

Varones 500 50

Mujeres 500 50
TOTAL 100 100

Fuente: primaria Creacion: propia

DO Varones

50%
B Mujeres

Fuente: Tabla 1 Creacion: propia

Figura 1. Distribucion porcentual de participantes segun género. n=1000



En principio para desarrollar el analisis de verificacion de intervalos de referencia, se

desarroll6 la evaluacion de la distribucion de los datos. El analisis de TGO solo se desarrollo

entre los participantes segun el género que mostré una distribucion normal, como se muestra

en la Figura 2.
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Figura 2. Histogramas de distribucion de concentraciones de TGO en mujeres (arriba) y

varones (abajo) incluidos en el estudio. N=1000

El andlisis de TGP solo se desarroll6 entre los participantes segin género mostré una

distribucion normal, como se muestra en la Figura 3.
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Figura 3. Histogramas de distribucion de concentraciones de TGP en mujeres (arriba) y

varones (abajo) incluidos en el estudio. N=1000

El andlisis de Fosfatasa alcalina solo se desarroll6 entre los participantes segin género mostré

una distribucion normal, como se muestra en la Figura 4.
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Figura 4. Histogramas de distribucion de concentraciones de Fosfatasa alcalina en mujeres

(arriba) y varones (abajo) incluidos en el estudio. N=1000

El anélisis de bilirrubina total solo se desarroll6 entre los participantes segiin género mostro

una distribucion normal, como se muestra en la Figura 5.
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Figura 5. Histogramas de distribucion de concentraciones

0.8 0.9

1.08

0.95

Elaboracién: propia

de Bilirrubina total en mujeres

(arriba) y varones (abajo) incluidos en el estudio. N=1000

El analisis de bilirrubina directa solo se desarroll6 entre los participantes segin género mostré

una distribucion normal, como se muestra en la Figura 6.
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Figura 6. Histogramas de distribucion de concentraciones de Bilirrubina directa en mujeres

(arriba) y varones (abajo) incluidos en el estudio. N=1000

El anélisis de proteinas totales solo se desarroll6 entre los participantes segin género mostro

una distribucion normal, como se muestra en la Figura 7.
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Figura 7. Histogramas de distribucion de concentraciones de proteinas totales en mujeres

(arriba) y varones (abajo) incluidos en el estudio. N=1000

El analisis de albumina solo se desarrollé entre los participantes segiin genero mostro una

distribucion normal, como se muestra en la Figura 8.

40



250 -

213
200 -
& 150 -
-
g
= 100+
50 -
0+
3.8 4.02  4.24 446 468 4.9 512 5.34
Histogram (Frequency Diagram)
200 - 187
150 -
&
= 100-
LEl
w
50 -
0
3.85 415 445 475 5.05 535 5465 5.95
Histogram {Frequency Diagram)
Fuente: primaria Elaboracion: propia

Figura 8. Histogramas de distribucion de concentraciones de albimina en mujeres (arriba) y

varones (abajo) incluidos en el estudio. N=1000

El analisis de GGT solo se desarroll6 entre los participantes segiin género mostré una

distribucion normal, como se muestra en la Figura 9.
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Figura 9. Histogramas de distribucion de concentraciones de gama glutamil transpeptidasa en

mujeres (arriba) y varones (abajo) incluidos en el estudio. N=1000

Se realizaron las evaluaciones descriptivas de los marcadores. Para TGO se hall6 un promedio
de 24.77 U/, una desviacion Estandar de 5.17 y un valor minimo y maximo de 14 y 35 U/,
respectivamente. Para TGP se hall6 un promedio de 25.73+ 5.75U/I con un valor minimo de
13.89 y un valor maximo de 42.65 U/l. Para fosfatasa alcalina hallamos un promedio de

84.89+ 10.60 U/I, un valor Minimo y maximo de 60 y 122, respectivamente. Para las
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bilirrubinas totales hallamos un promedio de 0.62+0.11 mg/dl con un valor Minimo de 0.30 y

un valor Maximo de 1.05 mg/dl.

Mientras que para la bilirrubina directa se hall6é un promedio de 0.14+0.03 mg/dl con un valor
minimo de 0.10 y un valor maximo de 0.20 mg/dl. La bilirrubina indirecta obtuvo un
promedio de 0.48, con una desviacién Estandar de 0.09, un valor minimo de 0.20, y un valor

méaximo de 0.86.

Las proteinas totales tuvieron un promedio de 7.11+ 0.27 mg/dl, con valor minimo de 6.26 y
un valor maximo de 8.11 mg/dl. La albumina tuvo un promedio de 4.68+0.22 mg/dl con un

valor minimo y méximo de 3.80 y 5.92 mg/dl.

Para las globulinas se obtuvo un promedio de 2.44+ 0.24 gr/dl, con un valor minimo de 2 y un
valor maximo de 3.90 mg/dl. Finalmente, el promedio de la GGTP fue de 24.46+ 5.96 U/I,

con un valor minimo y maximo de 11.80 y 91.42 U/I, respectivamente.

A fin de continuar con el desarrollo del estudio se realizé un analisis de normalidad para
conocer la distribucion de los datos de los marcadores evaluados. En la Tabla 2 se muestra los

resultados de normalidad.
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Tabla 2. Analisis de normalidad de los marcadores hepaticos incluidos en el estudio.

Datos K-S Valor p-
Marcadores bioquimicos
totales estadistico value

TGO (U/1) 1000 1.761 0.098
TGP (U/I) 1000 2.177 0.321
GGT (U/1) 1000 1.842 0.101
Fosfatasa alcalina (U/I) 1000 1.844 0.442
Bilirrubina total (mg/dl) 1000 2.932 0.287
Bilirrubina directa (mg/dl) 1000 1.357 0.097
Bilirrubina indirecta (mg/dl) 1000 2.479 0.083
Proteina total (mg/dl) 1000 1.551 0.174
Albumina (mg/dl) 1000 1.923 0.115
Globulinas (g/dl) 1000 2.019 0.099

*N final de datos, luego de la eliminacidn de valores

extremos

Fuente: primaria Elaboracién: propia

El analisis de verificacion y transferencia de los intervalos de referencia se muestra en la
Tabla 2. Para TGO (U/l) se tenia un intervalo de referencia del fabricante (IRF) <35,
hallandose como intervalo del estudio: 15 a 34, lo cual permite una verificacién de 100%.
Para TGP (U/l) se tenia un IRF <35 y se obtuvo un intervalo del estudio de 15.03 a 37.6,
logrando una verificacion de 98.7%. Para GGT (U/l) se tenia un IRF <38 y se obtuvo una
transferencia del 100% ya que el intervalo del estudio estuvo entre 14.85 a 35.9.

En el caso de fosfatasa alcalina (U/l) se tenia un IRF de 35 a 105 y se obtuvo un intervalo del
estudio de 66 a 105 con una verificacion correcta y una transferencia del 100% de datos. Para
la Bilirrubina total (mg/dl) se tenia definido un IRF de 0.1 a 1.2, y se obtuvo una verificacién
correcta y una transferencia del 100% de datos al obtener como intervalo del estudio de 0.42 a

0.84. Asimismo, para la bilirrubina directa (mg/dl) se prefijo un IRF < 0.2, obteniéndose un
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intervalo del estudio de 0.10 a 0.20, con lo cual se logr6 una verificacion y una transferencia

del 100%.

Tabla 3. Caracteristicas de verificacion y transferencia de los marcadores.

Intervalo del
Marcadores bioquimicos* N IRF estudio Verificacion Transferencia

(2.5 297.5%)

TGO (U/l) 1000 <35 15a34 Sl 100%
TGP (U/l) 1000 <35 15.03a37.6 Sl 98.7%
GGT (U/1) 1000 <38 14.85a35.9 Sl 100%
Fosfatasa alcalina (U/l) 1000 35a105 66 a 105 S| 100%
Bilirrubina total (mg/dl) 1000 0.1a12 0.42 a0.84 S| 100%
Bilirrubina directa (mg/dl) 1000 <0.2 0.10a0.20 S| 100%
Proteina total (mg/dl) 1000 6.6a8.8 6.7a7.7 S| 100%
Albdmina (mg/dl) 1000 3.5a5.2 4.28 a5.12 SI 100%

*Marcadores incluidos que fueron analizados, no se incluyeron mensurados derivados por formula

Abreviaturas: IRF: Intervalos de referencia del fabricante

Fuente: primaria Elaboracion: propia

Finalmente, las proteinas totales (mg/dl) tuvieron un IRF de 6.6 a 8.8 y luego del analisis se
obtuvo un intervalo del estudio de 6.7 a 7.7, lograndose una verificacion correcta y una
transferencia del 100% de datos. Para la albimina (mg/dl) se prefijo un IRF de 3.5a5.2 y un
intervalo del estudio de 4.28 a 5.12, con lo cual se logré una verificacion correcta y una

transferencia del 100% de los datos.
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4.2. DISCUSION

En este estudio, se estimd la verificacion de los intervalos de referencia del perfil hepéatico
establecidos con el autoanalizador BIOELAB AS-120 en adultos demostrando que todos los
marcadores bioquimicos listados cumplieron con la transferencia en el estudio, lo que
significa que los IRF se mantuvieron validos y precisos en el intervalo del estudio (2.5 a
97.5%) con altos niveles de verificacion (100% o 98.7%). Esto indica que los intervalos de

referencia establecidos se aplicaron con éxito a la poblacion de estudio.

El estudio de Mohamed et al. (2021) se centré en establecer intervalos de referencia para
parametros quimicos clinicos relacionados con la funcion renal y hepatica en mujeres
embarazadas y no embarazadas en una regién especifica de Etiopia. Los resultados mostraron
diferencias significativas en varios marcadores entre las dos poblaciones, destacando la
importancia de utilizar intervalos de referencia especificos para diferentes grupos. Se
identificaron diferencias en los intervalos de referencia para marcadores hepaticos como
albimina, proteina total y fosfatasa alcalina en mujeres embarazadas (12). Nuestros resultados
concuerdan parcialmente con estos resultados ya que nosotros evaluamos poblacion general y
no grupos particulares como los gestantes. Esto subraya la necesidad de adaptar los intervalos
de referencia segun las condiciones fisiologicas a partir de estudios generales de verificacion

de intervalos de referencia.

Por su parte el estudio de Patil et al. (2021) identifico diferencias significativas en los niveles
séricos de AST y GGT entre hombres y mujeres, lo que respalda la necesidad de intervalos de
referencia separados por genero. Aungue no se encontraron diferencias significativas en los
niveles séricos de ALT y fosfatasa alcalina, los autores optaron por establecer intervalos de

referencia generalizados para estos marcadores (14). Estos resultados concuerdan con los

46



hallazgos de este estudio que describen una transferencia de valores completa con lo
planificado por el fabricante. Sin embargo, y tal y como los autores hallaron en poblacion de
la India, es necesario establecer pardmetros de precision en poblacion general dentro de las
comparaciones intergénero. Ademas, esto resalta la importancia de personalizar los intervalos

de referencia segun las poblaciones especificas y las caracteristicas de las muestras.

El estudio de Liu et al., (2019) estudio se enfocd en la determinacién de intervalos de
referencia pediatricos para pruebas de funcion hepatica y renal en nifios chinos. Los autores
encontraron que varios marcadores requerian particion por edad y género, lo que destaca la
importancia de personalizar los intervalos de referencia para nifios en funcion de su edad y
sexo (15). Nuestros resultados concuerdan con lo planteado en este estudio ya que la
aplicacién de métodos no paramétricos y el uso de datos de una gran poblacién permitieron

establecer intervalos de referencia especificos para cada subgrupo.

Otro estudio en Pakistdn demostro diferencias en los intervalos de referencia en funcién del
trimestre de embarazo, lo que destaca la importancia de considerar el estado fisiolégico al
establecer los intervalos de referencia. Se proporcionaron intervalos de referencia especificos
para bilirrubina, albdmina, fosfatasa alcalina y ALT, que varian segun el trimestre del
embarazo (17). Por ello es clave incluir dentro de las variables de estudio caracteristicas
clinicas y demograficas que permiten mejorar la comprensién de las variaciones en la
concentracion de los marcadores hepaticos, a fin de garantizar la precision en la evaluacion de
la funcion hepatica durante el embarazo. Nosotros incluimos datos demograficos que
permitieron donde no hallamos diferencias en la evaluacion inicial y por tanto los intervalos

se estimaron de manera general siendo transferibles en su totalidad.
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El estudio de Rojas (2019) en Ecuador se centré en determinar los valores de referencia del
perfil hepatico y lipidico en personas que viven a una altitud elevada. Los resultados
mostraron valores méas altos en comparacion con los valores de referencia del fabricante, lo
que podria estar relacionado con el entorno geografico y los habitos dietéticos de la poblacion
estudiada (18). Estos resultados no concuerdan con lo hallado en este estudio, posiblemente
debido a que las variables fisiologicas y sociodemograficos puedan influir en la concentracion
de los biomarcadores hepaticos. La verificacion y monitoreo de estos intervalos son cruciales
para garantizar la precision de las pruebas de funcion hepatica y renal en poblaciones

especificas.
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CAPITULO V

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

4.1. Conclusion

Este estudio tuvo por objetivo determinar la verificaciéon de los intervalos de referencia del
perfil hepéatico establecidos con el autoanalizador BIOELAB AS-120 en adultos sanos
atendidos en el Policlinico Laura Caller Ibérico, Lima 2023, demostrando que:

e Se realizd una correcta verificacion de los intervalos de referencia del perfil hepatico
establecidos con el autoanalizador BIOELAB AS-120 en adultos sanos atendidos en el
Policlinico Laura Caller Ibérico, Lima 2023.

o El porcentaje de transferencia fue superior al 98% para todos los marcadores de perfil
hepéatico establecidos con el autoanalizador BIOELAB AS-120 en adultos sanos
atendidos en el Policlinico Laura Caller Ibérico, Lima 2023.

e Todos los marcadores del perfil hepatico establecidos con el autoanalizador
BIOELAB AS-120 en adultos sanos atendidos en el Policlinico Laura Caller Ibérico,

Lima 2023 fueron transferidos satisfactoriamente
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4.2. Recomendaciones

Este estudio ha determinado los intervalos de referencia del perfil hepatico establecidos con el
autoanalizador BIOELAB AS-120 en adultos sanos atendidos en el Policlinico Laura Caller
Ibérico, en base a sus resultados se recomienda que:

1. Se desarrollen estudios de seguimiento con poblaciones heterogéneas usuarias como
gestantes o ancianos, donde es clave determinar los intervalos de referencia para lograr
resultados de calidad.

2. A partir de nuestros resultados es importante que se evallen otros marcadores
hematoldgicos, hormonales, inmunoldgicos y bioquimicos, con la finalidad de establecer
los intervalos de referencia en poblacion peruana.

3. Se recomienda que a partir de nuestros estudios se evallen otros equipos médicos
ampliamente usados en nuestro pais, a fin de estimar las diferencias y los niveles de
calidad en la determinacion de biomarcadores de rutina.

4. También se sugiere que se desarrollen parametros y sistemas de monitoreo de la calidad en
conjunto dentro de un programa externo de la calidad, a fin de mejorar la calidad de los

resultados de laboratorio clinico.
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Anexo 1

“VERIFICACION DE LOS INTERVALOS DE REFERENCIA DEL PERFIL HEPATICO ESTABLECIDOS CON EL AUTOANALIZADOR BIOELAB AS-
120 EN ADULTOS SANOS ATENDIDOS EN EL POLICLINICO LAURA CALLER IBERICO, LIMA 2023

PROBLEMA DE INVESTIGACION

OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION

HIPOTESIS

VARIABLES

METODOLOGIA

Problema general:

¢Cual serd la verificacion de los
intervalos de referencia del perfil hepatico
establecidos con el autoanalizador
BIOELAB AS-120 en adultos sanos
atendidos en el Policlinico Laura Caller
Ibérico, Lima 2023?

Objetivo general:

Determinar la verificacion de los intervalos
de referencia del perfil hepatico
establecidos con el autoanalizador
BIOELAB AS-120 en adultos sanos
atendidos en el Policlinico Laura Caller
Ibérico, Lima 2023.

Hipdtesis general:

Existe una éptima verificacion de los
intervalos de referencia del perfil
hepatico  establecidos con el
autoanalizador BIOELAB AS-120 en
adultos sanos atendidos en el
Policlinico Laura Caller Ibérico, Lima
2023.

VARIABLE 1:
Intervalos de
referencia

Problemas especificos:

1. ¢Cudl serd el porcentaje de valores
transferidos del perfil hepatico
establecidos con el autoanalizador
BIOELAB AS-120 en adultos sanos
atendidos en el Policlinico Laura Caller
Ibérico, Lima 2023?

2. ¢Cudl serda la proporcion de
transferencia  satisfactoria  de  los
intervalos de referencia del perfil hepatico
establecidos con el autoanalizador
BIOELAB AS-120 en adultos sanos
atendidos en el Policlinico Laura Caller
Ibérico, Lima 2023?

Objetivos especificos:

1. Estimar el porcentaje de valores
transferidos del perfil hepético establecidos
con el autoanalizador BIOELAB AS-120 en
adultos sanos atendidos en el Policlinico
Laura Caller Ibérico, Lima 2023.

2. Determinar la  proporcién  de
transferencia satisfactoria de los intervalos
de referencia del perfil hepatico
establecidos con el autoanalizador
BIOELAB AS-120 en adultos sanos
atendidos en el Policlinico Laura Caller
Ibérico, Lima 2023.

Hipdtesis especificas:

1. El porcentaje de valores
transferidos del perfil hepatico
establecidos con el autoanalizador
BIOELAB AS-120 en adultos sanos
atendidos en el Policlinico Laura
Caller Ibérico, Lima 2023 es de
alrededor de 98%.

2. La proporcion de transferencia
satisfactoria de los intervalos de
referencia  del  perfil  hepético
establecidos con el autoanalizador
BIOELAB AS-120 en adultos sanos
atendidos en el Policlinico Laura
Caller Ibérico, Lima 2023 es en
promedio de 99%.

VARIABLE 2:

Perfil hepatico

ENFOQUE DE LA INVESTIGACION: Cuantitativo.
TIPO DE LA INVESTIGACION: Aplicada.

DISENO DE LA INVESTIGACION: No experimental,
de corte transversal retrospectivo.

METODO DE LA INVESTIGACION: Deductivo.

MUESTRA: Todas las muestras de sangre de pacientes
adultos sanos atendidos en el Policlinico Laura Caller
Ibérico, Lima 2023 que se realicen perfil hepético durante
el afio 2023 y que cumplan los criterios de inclusién
segun la guia CLSI C28-A3.

TECNICAS DE PROCESAMIENTO DE DATOS:
Técnica revision documental.

Instrumento ficha de recoleccién de datos.

Determinacién de normalidad con la prueba de
Kolgomorov-Skirrow y depuracion de datos.

Estimacion de los intervalos de referencia siguiendo la
guia CLSI C28-A3.
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Anexo 2
FICHA DE RECOLECCION DE DATOS
“VERIFICACION DE LOS INTERVALOS DE REFERENCIA DEL PERFIL
HEPATICO ESTABLECIDOS CON EL AUTOANALIZADOR BIOELAB AS-120 EN
ADULTOS SANOS ATENDIDOS EN EL POLICLINICO LAURA CALLER IBERICO,

LIMA 2023~
FECHA Dareeeeeeneennns CODIGO  :.vceeeeerieeeiinnns
1. DATOS DEMOGRAFICOS
EDAD D SEXO D e
PROCEDENCIA D PESO D
OCUPACION D TALLA D

2. PERFIL HEPATICO

AST

ALT

GGT

Fosfatasa Alcalina
Bilirrubina Indirecta
Bilirrubina Directa
Proteinas totales
Albumina

COMENTARIOS
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Anexo 3
FICHA DE VALIDACION DEL INSTRUMENTO DE INVESTIGACION

Anexo 3 - FICHA DE VALIDACION DEL INSTRUMENTO DE INVESTIGACION

“VERIFICACION DE LOS INTERVALOS DE REFERENCIA DEL PERFIL HEPATICO ESTABLECIDOS CON EL AUTOANALIZADOR BIOELAB AS-120 EN ADULTOS SANOS ATENDIDOS EN EL
POLICLINICO LAURA CALLER IBERICO, LIMA 2023"

N DIMENSIONES / items Pertinencia’ [Relevancia® | Claridad’ Sugerencias
Variable 1: Intervalo de referencia Si | No Si | No | Si [ No
1 | DIMENSION I: Limite superior X X )(
2 | DIMENSION 2: Limite inferior x ¥ X
Variable 2: Perfil hepitico Si | No Si | No | Si | No

1 DIMENSION 1: Alanino aminotransferasa (ALT)

2 DIMENSION 2: Aspartato aminotransferasa (AST)

3 [DIMENSION 3: Fosfatasa alcalina

4 | DIMENSION 4: Gama glutamiltranspeptidasa (GGT)

5 IDIMENSION 5: Proteinas totales

6 [DIMENSION 6: Albiimina

e P Gl e o g P
KIS S PX X [>X
KK [ XX %

7 IDIMENSION 7: Bilirrubinas

Observaciones:

Opinién de aplicabilidad:  Aplicable [ ) Aplicable después de corregir [ ) No aplicable [
Apellidos y nombres de! juez validador. Dr/ Mg:
DN MM}"S‘L-

Especialidad def validador:,. AT 76= Cosh ot Lirtemy d Leditad.

2¥ gedits gel 2023

iy I

& Lz koge 5z Cormiio Aiphualps
Firma del s&uﬁmme.

'Pertinenca: B tem (orrrigonde 3l LONCEPLD 10600 formulade Nelevanca £ tem o5 apropado para represantar o ¢
Claridd: Se entiende sin dBculad slguns of enusciado dul item, o4 CONCHS, Practs y Srectn
Nota: Seficiencia, e Scr wicencia cuando lot item planteados 100 1wl iCeetss 2a0 mede U dememion




Anexo 3 - FICHA DE VALIDACION DEL INSTRUMENTO DE INVESTIGACION

“VERIFICACION DE LOS INTERVALOS DE REFERENCIA DEL PERFIL HEPATICO ESTABLECIDOS CON EL AUTOANALIZADOR BIOELAB AS-120 EN ADULTOS SANOS ATENDIDOS EN EL
POLICLINICO LAURA CALLER IBERICO, LIMA 2023"”

N° DIMENSIONES / items Pertinencia’ [Relevancia’ | Claridad” Sugerencias
Variable 1: Intervalo de referencia Si No Si | No | Si | No

1 | DIMENSION I: Limite superior
2 | DIMENSION 2: Limite inferior ;é ))<C )>(<\

Variable 2: Perfil hepatico Si | No Si | No | Si | No
1 DIMENSION 1: Alanino aminotransferasa (ALT) N 7( X
2 DIMENSION 2: Aspartato aminotransferasa (AST) Y X ¥
3 IDIMENSION 3: Fosfatasa alcalina ¥ X X
4 | DIMENSION 4: Gama glutamiltranspeptidasa (GGT) X )( X
5 IDIMENSION 5: Proteinas totales y )( X
6 [DIMENSION 6: Albimina % )( )<
7 DIMENSION 7: Bilirrubinas W X X

Observaciones:
Opinidn de aplicabilidad:  Aplicable [ l/] Aplicable después de corregir [ ] No aplicable []

Apellidos y nombres del juez validador. Dr/ Mg: VLADIMIR WILL) M\...‘:.ONGA BOBADILLA

oni: 4439%40/ 4
Especialidad del validador:...[M\A ESTRIA EN UIENC |48 DE BAOLQG/A

Firma del Experto Informante.

Ipertinencia: El item corresponde al concepto tearico formulado. *Rel. ia: El item es apropiado para representar al componente o dimensidn especifica del constructo

I¢laridad: Se entiende sin dificultad alguna el enunciado del item, es conciso, exacto y directo
Nota: Suficiencia, se dice suficiencia cuando los items planteados son suficientes para medir la dimension
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Anexo 3 - FICHA DE VALIDACION DEL INSTRUMENTO DE INVESTIGACION

“VERIFICACION DE LOS INTERVALOS DE REFERENCIA DEL PERFIL HEPATICO ESTABLECIDOS CON EL AUTOANALIZADOR BIOELAB AS-120 EN ADULTOS SANOS ATENDIDOS EM EL
POLICLINICO LAURA CALLER IBERICO, LIMA 2023"

N° DIMENSIONES / items Pertinencia' [Relevancia® | Claridad? Sugerencias i
Variable 1: Intervalo de referencia Si No Si | No | Si | No
1 | DIMENSION I: Limite superior n( K X
2 |DIMENSION 2: Limite inferior x « £
Variable 2: Perfil hepitico Si | No Si | No | Si| No
1 [DIMENSION 1: Alanino aminotransferasa (ALT) ¥ X X 3
2 DIMENSION 2: Aspartato aminotransferasa (AST) s X =3
3 IDIMENSION 3: Fosfatasa alcalina B X X ]
4 | DIMENSION 4: Gama glutamiltranspeptidasa (GGT) A X X
5 [DIMENSION 5: Proteinas totales K " X
6 [DIMENSION 6: Albimina X X X
7 [DIMENSION 7: Bilirrubinas K @ X

Observaciones:

Oplnién de aplicabilidad: ~ Aplicable [ X ] Aplicable después de corregir [ ] No aplicable [ ]
Apellidos y nombres del juez validador. Dr/ Mg: M‘}, Rojas Hueiha Emiliv H"V‘\a-

Especlalidad del validador: T"W\"?v el U"'ﬁ:“"“

TN OGO MEDICO

Firma del Experto Irﬁamame-.

*pertinendla: El ftem corresponde al concepto tedrico formulado. *Relevancla: €l (tem es apropiado para representar al componente o dimensién especifica del constructo
Yclaridad: Se entlende sin dificultad alguna el enunclado del ftem, es conclso, exacto y directo
Nota: Suficiencia, se dice suficiencia cuando los [tems planteados son suficientes para medir la dimensién



Anexo 3 - FICHA DE VALIDACION DEL INSTRUMENTO DE INVESTIGACION

“VERIFICACION DE LOS INTERVALOS DE REFERENCIA DEL PERFIL HEPATICO ESTABLECIDOS CON EL AUTOANALIZADOR BIOELAB AS-120 EN ADULTOS SANOS ATENDIDOS EN EL
POLICLINICO LAURA CALLER IBERICO, LIMA 2023""
i DIMENSIONES / items Pertinencia' |Relevancia® | Claridad?® Sugerencias

Variable 1: Intervalo de referencia Si No Si No | Si | No

1 | DIMENSION 1: Limite superior

2 |DIMENSION 2: Limite inferior

2% X
RN R 4

P
ariable 2: Perfil hepatico Si No

1 [DIMENSION 1: Alanino aminotransterasa (ALT)

2 [DIMENSION 2: Aspartato aminotransferasa (AST)

3 [DIMENSION 3: Fosfatasa alcalina

4 | DIMENSION 4: Gama glutamiltranspeptidasa (GGT)

5 |DIMENSION 5: Proteinas totales

6 |DIMENSION 6: Albimina

7 [DIMENSION 7: Bilirrubinas

< & =TS [ X %
B w7 X[ [X
=B XY‘X Ra s

Observaciones:

Opinidn de aplicabilidad:  Aplicable [ %] Aplicable después de corregir [ ] No aplicable []
Apellidos y nombres del juez validador. Dr/ Mg .54 Rodag Rk Dagareng. Edth

ONE SORANN e g
2 " | \ 'y
Especlalidad del valldador: Eqreadad hosldlonn chimee

Firma del Experto Informante.

' la: El (tem corresponde al concepto tedrico formulad *Rel la: El item es aproplado para rep: al o dimensién especifica del constructo

3Claridad: Se entlende sin dificultad alguna el enunclado del item, es conclso, exacto y directo
Nota: Suficiencia, se dice suficiencia cuando los tems planteados son suficientes para medir I dimensidn



Anexo 4

RESULTADOS DE ANALISIS DE CONFIABILIDAD DE INSTRUMENTO

Resumen de procesamiento de casos

N %

Casos Valido 50 100,0
Excluido? 0 0,0

Total 50 100,0

a. La eliminacion por lista se basa en

todas las variables del procedimiento.

Estadisticas de fiabilidad

Alfa de N de
Cronbach elementos
,081 8
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Anexo 5

PROTOCOLOS DE ANALISIS DE BIOMARCADORES HEPATICOS

Reactivo d¢ 9i3gn6stico para la determinacién fy Vitro de la gamma glutamiitransforasa (Gamma-GT) en

"
Gamma-GT FS

Szasz mod AFCC stand.

suero o pSMA en equipos folomitricos
Informacion de Pedido

N gw ped 0 Tomats got

1 2801 99 002 Rt 5x :;V:.m 12 2%
12801 99 0028 Rl Sx pomL *R2 1 =
128019000  RY 1x soom + e )¢ JOOM
128019010704 RY Bx SOmi o m3 ga m"‘
12009910917 Rt Ox 60mL + R g4 u:
120109090 R dx 0mL 0 R2 22 jome
128012050314 R} 10x 20mh + R2 25 m
Resumen

lamein QImma-ghaanilnnisepidiss, o5 LA enzma presenty
numydmmyndmmma
enfermedades Pepaictiares, Dedido & un wio indice de fakses
mmmmm‘.hmﬁpm-ct
es amglamenis VRS PFs diererciar L ofigen hplico o

pamma-GT e% und VOS2 Nevamesta para o
dferencial en las enfermedides hepdiicas, [1)

Método

Tes Gnéton lotoméecs shgun SrasuPersy (2] E1 test tamban
ha sk 2 sen of mé da ls VCC {Wntematonal
Fadaetation of Chnical Chamistry) ] Los resutados segin la IFCC
S0 caloudan con un lecke especinl & e caso del uso de un
caltrador (TruCal U) wtilzando of vakr dof caltrador para of
ménodo IFCC

Principio

Lo Gamma-OT catabos b vanslerencia de dodo ghadmeo o s
Acepiores como 4 GAcighana en ete Caso Evle proceso 1bers
S-amino-J-eircbengnats i cudl puede tar mecido & A0S e B
Sumenio 80 M 9otacia & esha longlud de onda esta
draciaments relacionsdo con b acividad de pamma-GT

L-gamma-guiamé- 3-carbos-4 dda « Glokg
~Janme Gl ,
Gamma-guiami-ghcighons + 5-amind-2-arobenzoets

Componenies y Concentraciones
R TRIS pH A28 l:: anm
Glcighena 1
22 mmodl

R2:  L-Gamma-ghtamd. 3.
cartoul-4-ndrcanidy pHED0

batruccionss de Amecesamieno y Estatbiidad cel Resctivo

LO% reactvos son estabien hasta ol final del mas indcado de

pracda, o sen dos doe 3 & B 'C y se evia b

contaminasdn. |No congelar los reactivesl |E1 reactve 2 debe sar

pronegido oe | har!

Gamma-GT FS (Szast mad. / IFCC stard. ) - Pégina 1

Advertencias y Precauciores

1. Los reactivos costiensn aDdd Oy sodo (095 L) como
consarvanis. (NG ingerr! Ewiar ol comtacto con o gl y las
Memiranas MUCoLAs.

2  Escepconsiments pusden ottes viiores o "
Mussiras d PACONES CON SATADaLiss (5]

1 Consuftar las fchas de S8gundad de 108 reactvos y chservar
1odes las medidas Ge precausde necesarss pars B
manpuiacién de reactvos de lstarsioro. Para un comecto

s rocomienca evaluar los resutados segls
histons médca def pacents, I8 eadmenes tnicos as! come
los resuiiados obtendos Con 0TS pardmetos

4 Uncaments par of empled profesionalt

Manpulacion de Desschor

Por lavor remitase a los reqrerimienios legafes locales

Pregecacion dei Reactivo

Mok ron SesTan

Los rmactivos son Welos par usar

niclo con Muwatrs

Mazdiar 4 partes de R1 + § pacie de A2

{p & 20 mL RY + § mL R2) * mono reactivo

4 da2al’C
Sdas ce15a25°C

JEI mano reacive debe ser profegida de la k!

Materialos requeridos pero no ssminlstrades
Sowson de NaCl 9 L
£quiza genenl da iborns

Tipo de muestra
Suem, plawma con EDTA
Estabanad [6]:

Por o menos | semana ente -20"Cy + 28%C

Congelar s una ver!
|Desachar Wiy fussyss contammadas®
Procedimiento del Ensayo
Hay disponsitles o peticidn aplicaciones ssteman
automiticos. -
Longlud duonda A0S nn {400 - 320 nm)
Paso dptico 1om
Temperwura e
Modsy Respects hlres do reacthvo
fnick con Sustato

Blmnco Muestra
Musstra'Calibrador . 100 L
Agva destiads 1004 -
Reactivo 1 1000 34 1000
M’.Mlm.l«npm,
Reactivo 2 2L 2808
Meaclar, loar |8 sbsorbancia despuds de | min e luickar of
, & Leer |2 ab wmenie después de 1,2y

mn

*Fiid Stable * Iiguddo estable
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Alkaline phosphatase FS* (rostatasa alcatina F5°)

IrCCmod 37°C

Informacién de Pedido

" Temate ol ervase

1044t W 0O L a0l ¢+ M2 faldm
10441 99 10 00 L SeBOml ¢+ W2 Va0
10441 99 10023 R! fxdom ¢+ W fa200me
104419910 704 " 280 v R2 Ex128m
1 0841 98 10 917 L ol « W2 [ PRI
1 064199 N EX A1 40 v M2 2u10m
104419550214 " 0:0m « W2 2x30m,
Uso Pravisto

Reactvo de para fa deferminacdn cusritatve In virg

de lwfalasa sicatna (FA) on suen o plema en equpos

™Y y Gseas En s enfermodades
e 1as actvid

g oclusdn ool racto S, comd en 18 colesiasa causada por

- L umodes o ol ¥ 50 OBAONG U

a3 methstass Geeas y o howpanticoldisme, |1

Método

Tesl onétco y folomdineo segin i IFCC (lemational Federsson

of Chrncal Chemistry and Laboratory Medicine) [mod | [3)

A

> ntrcderdbatens « 1.0 > foafee ¢+ paeole

Reactivos

Comgonentes y Concantraciones

RY:  2Zamine-2amati-Tpeapancd pH 104 11 malL
Acetalo do magneso 2 mmaiL
Suralo de o 0,5 mmalL
HEDTA 2.5 mmalL

RZ:  prirofensioslan 80 mmadL

Almacenamiento y Estabilidad

LO8 1eactieos w00 exlatien hasta of fnal del mes indicaco como
focha de expraciédn, 8l son almacenados ente 2 y 5 °C, y sise
M&hwmmvumnwma
wluz

Fosfalass sicaling FS IFCC 37 °C - Pégina 1

Advortenclas y Procouciones
' mmwmwﬂmw”ﬁw:

gus
catns muy Mos, especinenes de saveries sufrendo de
’ = wmmnmwm

resultados
& Uncaments pam of mrgieo

Remvinye @ l0s recuetimientos legaes locales

Proparacion del Reactivo

Inicho con sus¥sio
Los seaciivas son lisios para usar.

Inicio con musstra
Mazchar 4 parios 3¢ R1 + 1 porte de R2
(por spmplo 20l R1 + § mL R2) = meno raacthvo

Estabedos 4 semanss  oe 2a8C
Sam e 15225C

Frologer el reacivg mana do fa

Materiales Requeridos
Equipo geroral de Mborsiond

Espécimen

Mﬂmm

Ko deden wizarse muesiras homelicas
Estabédod |5]

7 dias s 20-28'C

Tdias de 4-8C
2meses a -20'C

Congelar stio wna vaz. Desechar lis muestras contaminadas.
Procedimiento del Ensayo

Hey disponibies a peticlon aplicaciones para  shlemas
sutomiticos.

Longiud da onca Hg 435 nem, 400 - 420 nm
Pasa dpco tom
Temperutora 7T c
Medicon Reepocto bianco de
Inlcio com sustrato

Blanco  MusstraCalibrador
Musstra/Caliteador . 204
Agua destilaga 201 .
Reactive 1 9000 A 1000 ut.
Mazclar, ncubar durante aprox. | min, luego alads;
Reactivo 2 750 L 20 5L
Mezdlat, lver b nbsorbanca & Gabo de 1 min, y ponar an
mu:uum.vm.nnm-ma
(Ly3m

8440441 1006 00 Enaro de 20201

65



Albumin FS* (amamina rs+)

Informacién de Pedido

el d Tamafo al sewase

10220 95 10 0 [ 1] - 2%m

10220 95 10 02¢ L1 100

10320 ¥8 10 023 1 1000 e,

1022099 %0 T4 L SOk

1032099 10 917 10 “m

10070 ¥ %0 I 12 Ml

Uso Previsto

Reactvo de dagndatco I3 determinacitn
um.nmng;'nom “m‘n n wiro
folomercos automatzados quipos
Resumen

La albimna ¢s una proteina Irgornanie
mnmudm,ummm
osndtica del plaarma. La medcin de (@ alimca en suen o1
utiizada pars GAQNOWSCAI ¥ MONMOMAT s  erdermadades
hepstcas, por epmpko, 1a chrosia hepdlica. Por cre panie, of nivel
de B altdiming Indic o #9300 nutricional y de 34k Se wn INdVidug
¥ o5, por Io Banko, VIRIAd0 AN delectar W desmuttcion y pacs \
peogross 0n pacientes ancisnce hesplakzados. [1.2)

Método
Test fotey verda do beorm
L2 aibimina sanca o0 presencis del verde de bromocresel & un pH

Sgeramente Ackio prodece wn cambio de color del deador o
amanio verdoso st &I vrdos0.

Reactivo
Componentes y Concentraciones
Solucdn amortiguadors Gtrelo pH42
Verde bromocresal

Almacenamiento y Establlidad

€1 eactvo o8 eslabie Naets 1 fecha de expracdn Indcacs an ol Wi,
3l 30 admacena ene 2 ¥ 25 °C, y o/ 10 @vita la contaminackin. No
congolar y proteges de la luz.

La estabitdad en ol Use del reactivo es do 18 moses.

Advertencias y Precauciones

1. En casos muy rares. sspecimenes s pacentes seinenda de
acatar en valores lalsficados (3

30 mmost.
0.26 mmeil

:vmm

2. Encaso de mal fuscionamienio del profaces 0 de akeracn

de su aspectn quo pudien slectar of contactar o
fatricante.

3 Cualquier GIIve relacionsdo con of producs debe
natificarse o fabrcasi y 0 la sutondad competente dol
miemim donde 1o encuente & USLANO y'o ¢ pacente.

4, Consultar las fichas de segundad de o8 feachves y
chservar 10dss a8 medicdas do recetacat paa la

§.  Unlcamante paes ol smpleo profesonat
Manipulacién de Desechos -
-
muﬁm legales focalos u: Mm
mﬂﬂl - atecal

Advertarcia: los resduos come ral polencisinents
lopeigroso. Eleminar s rsidude 60 scudo Con as rstucciones
¥ procodimienion 00 labomier acaptados,

Preparacién del Reactivo
EJ ranctivo a3 BSi0 Dara usar,

Materiales Requeridos
Equipo general ce boriono

Atdimina FS - Pagine 1

9

Suom humano o plasma hepannizade
icn dnikcamanle hbos o fechieries do loma de mussyss
Sdocundos BAMA 18 FECOgda ¥ Preparackin de las rismas.
Cuando stiica lubos primarnos, 598 ks Inircciones ded fabricante,
dad

Ehw:muw de 10‘0.2:%

meaos Se
:m- . -20°C

Congalar sdio wna ves Desochar s e ackas

Procedimiento del Ensayo
Configeracidn de base en BloMajesty* JCA-BMB010/C

rh Meddas COMCINES On Caso de
ores luera dof miervaio pr

N* 00 peocic Prasertacn
TnCat U 50100 66 10 03 W = ImbL

510090 10 064 8 x ImbL
Trolso N S 9000 99 10 062 20 x Omb

50000 %9 10 (81 B x 5mi
Trdso P S 0050 0 10 082 20 a2 Smi

5005049 10 081 8 1 Sol
Albumis Sandard FS 1020099 10 00 8 3 Iml
Caracteristicas

Detos evaluados en BloMajesty® JCA-BMEXT0/C
Los dalos dos @ continemcidn como ejempios podrian
dfory Igecamante on of caso @0 dlerenies condiclnns de B

Rango de modida hasta & g/d.
Cuando 10 voloTes Sa0oden 25 rngo, i las mumires 1+
1 o selucedn NoCl (5 L) y malighcar of resutad por 2

Linio da prueba™ | 0,1 gL

8440220 100642 Dicembre de 20212
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Total protein FS* (proteina to rs+)

Informacién de Pedido

N 0¢ pedco Prasertacion

12300 99 10 020 R' Sad0

1230 #1000 L) h“: : g |.-.o=.
12 0N RV nvsomt v @2 um‘
VI3V P00 Mo RY Basom -~ hl!l‘
120Ny RY Masdm v n L] !in
1219801 RY 0xdm « R 2:»:
Uso Previsto

Reactvo de dagnistod pam s detormnscisn
uhmuﬂnm&mom‘:
#QUPOS IoomMNcos uonatzados

Resumen

um&hmw-nmw-lmm
Oe Gesdederas Las concenlracionas de Doning Yot daminuidas

Crdrucos, Crosis hapatica y deshadratacen. [1,2)
Método
Tust cmiones de acuendo al méiods oo buret

Las proteinas, jurias con B9 10nes da cob forman us comping de
color azul viclets on una 35000N alcodna Le ataortonoa del eolor
o1 dractamente proporciotal 8 la concentracién

Reactivos

Componanies y C clones

RY: Hidrdude do sodo 100 ennoit,
Tansls &3 putasia Wdes 17 mmall

R2:  Hidduido do sodo 500 mmoiL.
Tarvelo de PoAA0 3000 80 ot
foduro do polasio 75 mmolL
Sufak do codre 20 mmat

Almacenamiento y Estabilidad

Lot reactivos ron estables hsts la focha de ndicada o

ol A 3l a0 almacensdos eotre 2 y 25°C y 4l e evila la
constaminacidn, Proteger de la lux
L estabiicod an ol w50 del reactivo oz de 18 meses.

Advertenclas y Precauciones

1 componsnies condenides on Proteina 1ot FS estan
Mumm«%um
{CLP) como sigua:

A Rescno 2. Atercitn Contens Yoturo de
@ potasa. H260 Puede sor comoshv part ios Mitales

2  En ol soero 0 pieama O Pacienies guenes han fectedo
Irfravenosamerts cand o8 police: o
mmmm&mumdma
burel. En lafes casos se he de usar un métods atematnvg
(p oy Kjeidanl)

3 E cason muy e, especiments da pacentes sufnendo de

‘encuento el ussano d-u‘v‘-

miembro denda se

§ Consuier tas fonas de seguridad e los reactivos y
sbservar 1008 s meddal 08 Precaucin necosaras pora
=anpuUaciin de reactivos de laboratono Para ol dagrossco,
0 recomienda evaluar los ESUTados sogun [s hatora médcas
dol pacente, s pxAmenas CINGCOS, A% COMQ 108 resutacos

cbienidos con olros: parkmelos.
7. Unicamente parm off pmpleo profesionsl
Manipulacién de Desechos

Consuftar los requskos logales ocakes ias reguiaciones de
muamwu::-m-nosm

Wmm-mm
Adversencia Manipular kos resducs comd manedal potenciaimenta
bopeigroso Elminar ks residucs 08 acuerda con Las INSULCCoMS
¥ procedimienics ée lEonmions aceptados.

Preparacién del Reactive

Los macives $0M 108 Dara usar

Matariales Requeridos
Equypo genoral de labormriono

Espécimen

Suars humane o plasrma heganclzndo

Utice (micamento ubos 0 recipertes de foma do meestras
pdocuados pera la recogida y prepanmckdn do ks mismas.
Cuando uifice WDos primancs, ¥ s iInstucoones del fabecanie.

Estabiaiad [4]
E= Wads'C
4 senanes de 4a8°C
Per la meros un aho a -n‘C

Corgelar sddo una ver Desachor ks muestias COMMTINSaas

Procedimionto dell Ensayo
Configuracién de base en BloMajesty* JCABMEIIOC

de proleccdniequipo profectidn
fars los ojos. P05+P351+P238 En caso de contacio
con ks ojos: Enjuagar con pgsa cuidadossmare
Gurams vanas misutos. Cular s lenles de contacko

cuando es¥n bacorse com
facikdad. Prosegur con of Wvado, P314 Consukar 2
un médico e ¢as0 do maestar

Proseing totx FS - Pégina 1

Loagited de onda 548 rvm
Terperatura ar'c
Medicion Purto feal
Mussira'Calibrador 20
Rmactivo 1 LT
Roactivo 2 U
Adiclon del Rosctivo 2 Ciclo 19 (280 3)
Absorbancia | Ciclo 17/18 (231 w284 9|
Absorbancla 2 Clcho 412 (588 w000 v)
Calbrackén Linest
Cilculo
Con cadbeador
Protine tols [t | = SAMSS.; Conc. Cal l9e)
4A Cal
AN 1006 42 Diciembra de 20212



ASAT (GOT) FS* (rec moa)

Convain Pyridoxal-SPhosphate FS (P5-P) precuats-Fouus i3)

Inf ormacién do Pedido

W e peada Tans'e 3ol sowine

1 01 84 %0 821 R S220m v W2 T lime

12061 #9 10008 A $280m, + R2 12100me

1219810000 L 1+800m + R2 12200me

12631 9910 704 Ay 8wl R2 se125m

13800 #0817 bl brtdm ¢« M2 fridme

1 I60) W60 214 LU WeOWL + 2 T 30w
Gotetrarianin o0 F-5P sa tegs e sdcnraiments

100M %310 0% Sadm

Uso Pravisto

i
%
I

o
OO LAMbMN del parnqama hepdica. Le medain parsiea del
ALT y oo AST o3 por 10 fanio apcada pats Gstingw ks dafos
hepdtcas de Kb Cof Coraitn @ dol muscLle esquelitico. La razbn
ASTIALY e utizads para o dlagnéatico déeenclal en
erfermedntes heolicas Menres Que his razones < § ndcan un
feen OGN0 hepdico, W mrones > 1 son asecadas on
arflermedaces hapdlices severas, con facusnca cronicas 1.2

Método
Tewt UV optmizads segin la IFCC (Fedenacion inlamaconal ce
Oudmica Canica y Madcina e Latorsono)

Reactives
y Concerzaciones
R1:  TRIS pPMTAS 110 mmotl
L 220 il
MOH (makaia deshdrogenata) 200U
LHD (acialo deshidrogenasa) -.;mm
R 2 mmokd
-Croghiaralo .
Piridonab-5-Fortalo F§
Sobucidn lampin pHOE 500 menol
Pridoxal-5-fostalo 13 mmoil
Akmacenamiento y Estabifidad
Lom rescines 1on estables hasta L focha do expractn indcada
#n ol KL o 300 shnacotacos entre 2 y B°C. y o 50 ovita B
contaminacidn. No congelat y proteger de 1a iz
ASAT (GOT)FS ~ Phoina {

Advertencias y Precauclones
1. Lo mactvos contensn BBds O soce (095QL) como

Preparacion dol Reactivo
Les re@ctves 5o hlos DA wsar

Pars s desemmarandn con P52 nezds | pane ce PSP con 100
partes 08l raacive 1, por siempla 100 A P5-P + 10 miL R

Estabidad
de meITa" & Sas oe 2a8°C
homs  de 15a25°C
Materiales Requeridos
£4u00 gorersd 0o Wboratono
Espéciman
Soero humans o plisma hepannizado
Estatadzad 5]
4 gas Ma25°C
T olas a0 4a38°C
I meses (=] -20°C
Congalar 550 una wez. Desachar s mussyas Conlamnacas
Procedimliento del Ensayo
Configurachin de base an BioMajesty” JCABMED10/C
Loagaad de onda SH010
Temperaturs ic
Madicldn Cnéoca
Nuesta/Calirador 60 L
Reactivo 1 BOpL
Resctve 2
Agiclon del reactive 2 Ciclo 19 (206 )
Adserbancia 1 -
Absocbancia 2 Cicls 2642 367 €00 8)
_Caibeselsn
Célkculo
Con calbrador
ASAT AN Nuesya_ , cone. Cal
e aAma Cal y oy
Factor de

Conversién
ASAT [UA] ¢ O.D1E7 = ASAT [t ]

8442501 1006 00 Sectiemtye de 20212
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ALAT (GPT) FS8* (rcc mos)

con'sin Pyridoral-5Phosphate FS (P5-P) et &1 ontue 55

Informacion de Pedido

W o0 peacs Taman oo mwane

12000 9910 31 AR . om telSe
1200 W0as o SammL rn T om
I man RIS D+ tade
1IN 9940 e B e « o ) s
12735 99 W7 LT 7 S-S L
(ELE LT LT N P U S Sy
Fars @ deamanaon won P 5P se regues s8ocrainane

1NN W0 LIEEN

Uso Previsto

Am.meWWmn.
du ALAT (OPT) on w6 humong o plaama Megennzadd an
#2008 10lomancat REOMBEN008.

Resumen

Mg Amecrarsfonsss  (ALATAALT) fomasments tamady

Tamamnxa GuUWnco Prwves (GPT) y  Aspariale
fomunents  lamags

ASTMLT e wbieads para o dognisicd Gleencd e
enfermodaces Peodticas. Mertras gue B Maones < 1 ndean en
e cafa hapdico I razones > | oestdn asocodas 0om
ENlenMesaces NERILCAS SCvEras, Con Metuenciy cenicas [1.2)

Método
Prueta-UV optegazs de acumdo a IFCC Fedoacon
tamaconsl de Quamca Cinca y Medons o0 Labordono)
Imod feaso)

ALAT
L-Alarwa + 2-Oeeghtwins 4 L-Chtaming + Prasats

DK
Priveia « NADM + H' @ DuLacian « NAD”

La adain de pndasal §fostan (P.6P), secomesdada por FCC,
SULITA W eUAA] de U6 DRMSINENAES ¥ VA vakres
faisamerio DS e Mmusstas qui cotliares wsufciante P55
endigem, pof senpio, de paCesles con ifand de miccandi,
anfarnedad epdics y paceries ot il inleeais |1,

Reactivos

Componames y Cencantracionss

Rl: RS pH 7S 140 mmaiL
e o Yot

Daciatn | 2

o deshdmngenass 2 -
NADH 1 mmalL

Pirdosai-SF oslate F8
Soluotn ampdn pHeE 100 mmall
Pridaxst-5-foafotn 13 mmalL

ALAT (GPT) FS (F OC mad ) = Pigna |

Almacenamiento y Estabifidad

LO8 reachvios 100 salabies Naxa 1s focha g0 axpracte ndcasy

wn ol b b son aimackeados enle 2y BC y wose onte b

Gormammacsdn. NO congeler ¥ Do do b

Advertencias y Precaucionos

1 Lod machvos conbenet a2di 8 ot (D05 gL} come
conservarde. No ngenrt Evia’ ol contacha 6o e gt y len

s segin W precauciones
Unversaies ¥ i byore pricisca de losoralono
‘4 moue'-m wlassuva y fusce

5 Encanos may s, especime s de pecenies sUnento de
pATEaCaias pocrian scated @1 vakures lakdcaas 4]
0, Comuitar \as fehas g seguricad de los resctvas )y cheenva’

o ocomenda raliae a kados sogun B
médca del pacenie s exAnenes cincos. Ml oMo ke
Ancion Colenacs con olrod Sarkeaos

T.  Uncamenie poes of emplec pro'escnal
Manipuiacion de Desschon
Remvinsg @ 1os requernmenion legales locales

Preparacion del Reactivo
LO% reactvos 500 [A08 pova waal.

Para s delarmracon con PO memiar § pata ce PSP cos 100
Parts dol mmacsvo 1 Pt el 100 4L PSR < 10mLRY
Eslsbidas dmsouds g Goas e 2ad'c

woXhr Moo de 15225°C
Materiaies Roqueridos
Equipo germra <o laboratano
Espécimen
Suerc Mrnang o pasna heparmaoce
Evtataktas |}
Jom ™ Wan<
T dm de 4ad’cC
T o de -0
Congelar 80 ura W), Desecta s muUsiias comamesadny
Procedimicnto del Ensayo
Canfigaracién de base en BloMajesty’ JCA-BNSDIDG
Longitud de onda T T .
Temperatury e
Madiclon Cnitca
Reactive 1 2:
Reattives 3
Asiciin del Reastive 2 Coo 19236 %)
Absortancla 1 -
Abrorbancla 2 Coo 25142 (207 80 w)
_Calitracitn
844 2701 1006 00 Sapherriue de 202172
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Bilirubin Auto Direct FS* iimubina Auto Directs 84

Informacion de Pedido

N‘;”. oo m&

1 N R ®

1 0021 9916 026 A AssomL . 3 "-lig:
10821 991000 LY « m | 200 me,
| 0821 #9 %0 Y04 NI ¢ R} Esige
1 042Y % 20 530 LU ¢ R Fetom
Uso Previsto

BaLretads por ks CONdUCos Bk La hperdlrty
BOr CAUSHES DOr I rOduCsdn nCremantads de Blmubna debido
& hemdlns (iClerca pre-depdica) por dofos

Test bomemco wsands 2 4.gckrcasana (DCA)

umamnmuzwm

forma un aro-comp foja an schucsin acatcada. [}

Reactivos

Componanies y Cencantraciones

Ri:  EDTANS, €1 mmolt.
N Ot 150 mmol,
Acids wolbnico oy bacverry

R 24-ODclocansng 9.5 mmald,
HE 030 mmoll
LOTANA 0,13 mmold,

Nmammyembmdod

do wpimodn ndcads
hd:lnmmiyl'&!lumh

Biimubing Ao Directs F'S - Pigna |

Advertenclas y Precaucionos

B A\muzwmnmww‘mm
ales. P23 C
origial. PRI0 Absoter of veiida pars que no doe ovos
mayeisles.

2. Exn canos mrwy racs, sspetimenss do pacenies
podrian

lodss a4 moddis 08 [FRCIUCON fecesanss pos W
MEUAICKIN da rescives 08 libormend, Pars of 0agrosco,
uwcﬂ-hwhhlmhm

o8 a5l como ks

com ctos pard
[} wmumw

Maonipulacion de Desechos
Remarse 8 08 roquenmmientos legaies ocales

Preparacién dof Reactivo
Lo8 IASEvOs 30, ksl DIrS USaT,

Materiales Requeridos
3 a0

9 =

r—‘

Espécimen
Sumo humana o plasma PeparnIaco
Proieger ol sspdomes 00 s ki

7dhs o Na2s*C
7 dlas e {as*cC
0 meses [} ~20°C

on Caso do congelacsin inmodrta

Congelar vdlo ura ez Desachar s mussyan comavsnao s
Procedimionto del Ensayo
Configuraciém we base en BloMajesty” JCA-DMEQ1OC

de onda S5 nm
b i
Furte
Nessira/Calibrador sl
Reaciivo 1 (17N
Reactvo 2 2
Adicion dol resctive 2 Cido 10 (208 )
Absorbencha 1 * Cidda 1718230 w244 w)
Absorbancis 2 Cicto 414 {585 w800 )
Loest
Calculo
Can calibrador

me%-mu‘m

Factor de Comwersién
Birrubing (mgidl] x 17,1 = Blmutma [umoit |

844 0521 10 06 00 Sapiiambre de 20212
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Bilirubin Auto Total FS* (guimuina auto Totst £

Informacién de Pedido

N* 2e pada Pesantacon

1041195 10 020 R Sedom * R terses
1085199 10 (0% H Sadm R ret00me
1083199 10 073 REAxB0ml  « R be2o0m
A OEY 9910 T0e R axom R Bs12se
£ 081195 10 17 BRI axidm o R Batsem
1081199 10900 R 4x20m  « R 2510w
108019980 2 M Ve VR 2edm
Uso Previsto

Reactvo i didgrostics pim s determinasidn cuartbatve n vire
e la bhmSng |l e ero hevano o plasma hepainzado
040035 DIoMEncos aworalizadey "

Resumen

La Lilenting o8 us producio de I degradacén de la hemagiebing
La Diendna Wore, MWQMMWYG.
ankbie e agun formanda ash un complen con s wbimne pary
umnummammnaum En
higado, bmummaw%yd
campiaie ressarts sohble et sgua of
SALd0 POf 108 CONUCIS DERNS. La Npetirnbnemis pusce

miZen pancpalnents

i, B tivrng no corhioads
dferanca anire la blmbr s sotaf y 1 Benoina drects [12)
Método

Tost Anometicn Lsands 2 S guananins (OCA)

L8 bientna drecta en prsencia de 2.4-didoroandna dasctizads
lorma 0 aocompuenio coloreads M &0 soloon acd ficada
U narch sspecifca de dotergenies pormita una determ nacdn
sagues de (n blmutera totd |3)

Reactivos
sfnm y Concantracionss %
| Schicidn anosouadons foilae mmaiL

Kalt 150 mmaiL

R2  24Dvioroaning Smmall
(L] 130 mmail

Aimacenamiento y Establlidad

Lot mictvor son estables hasta o fecha g0 ndcata

o0 0k W kon abmacerados enbm 2y B°C, y 8l %0 evia B
comamingsiin No cenguler Kis rescivos y profegerios da la ha.

muuun-m‘

Advertencias y Precauclones

1. s Rosevo 1+ Aencién, M290 Pusde ser comasivd cats s
matslos HIIS Proveca Frilacde odinea M9 Proveca
Irtocidn scutar grave HA10 Moy ¥iwco para les erganismos
pousticon con efecios nochea dwradercs. P234 Conservar
Onicamenie on of embalaje ofgnal P264 Lavarse las mancs
¥ b cam conclennudaments Ui ls mangefacdn PI73 Eviar
$u IRerackdn of mecio ambierte. P00 Levar o
WQMMN“ PRI S
oersiste 3 miaods OCMAT Consular 3 un médco. P91
Recoger o vorido

2 A\ Rosctvo 2 Aencisn P290 Pusde s covroans pavs los

wwmammam
parn kot s P305+PA514F338 En ¢as 09 contacts com s
008 ENuaga con agsd Cuidosamenl Osank vancs
mrudos Outar s lenied OF COMACID CUANCD  ibdn
precantos y puada hacerse con Ncldad Prosegur con o
avwe® pw.m:slwwaummw CONUAN &
un miden P90 Abscrber ol revticks pars qua no dafe clrog
matenales
3 Encases muy rans, 39 o0 pa
mummmmwm
4 N a base det 000G CONSUCE B fomdldos
0 SleVacos 01 MUISTS 00 PASONeS

e

oviUar e teetados sagin la heton
M“M los exdmenes dincos, s como los
Sesulndos ablenidos con obos parimelros
& Uncamenta pas o srpho profesonat

Maniputacion de Desachos
nm-unmmm

Preparacion del Reactivo
LO% 1hactvos 30n iisios para war,

Materindes Roqueridos
EQuipo general te Laboraiono

Espécimen
Susro humana o plasma heparinizads

Procedimiento dal Ensayo
Configeracién de base sm BloMajesty"JCA-BMED 10/

Lengltud oo onda . BA5SE nm
Totrgnratura anc
Madidéa ;mgrp;
Mutsta/Catbrador
Reactvo 1 n":q.
Ryactvo 2 04l
Adicién del Reactive 2 Cleo 19(2¢6%)
Adbsorbancla 1 Cico 118 (33284 4)
Assorbancia 2 Clofo 8142 (836600 )

Lneal

844 0811 100500 Jurdo de 202111
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Anexo 6

AUTORIZACION PARA REALIZACION DE TESIS POR EL POLICLINICO

Lima, 27 de Junio del 2023

Universidad
Norbert Wiener ANEXO 4

Sr.

CHUNGA CHINCHAY JOVANY ALEXIS
Gerente Goneral dot Policlinico Lawra Caller Ibérico

Presemte
De mi conssderacion:

Yo. ANGHELA PATRICIA SOLIS CHAVEZ, wlentificada con DNI N® 72445946,
domicilindn en Calle kos tuhpanes 195 Urb. Las violetas, Distrito de Independencia, Lima-Pera
Bachiller de Tecnologia Médica en Laborasorio Clinico y Anatomia Patobbgica de ta Universidad
Norbert Wiener. Ante usted con el debido respeto me presento y expongo lo siguiente:

Solcito respetuosamente o Usted; se me autorice para la wtilizacion del mangjo de ln base de datos

de los pacsentes del Policlinico a su carge. con fines netamene académicos para ¢l desarrollo de
mi rabago de mvestigacdn o realizar, vlukdo; *VERIFICACION DE LOS INTERVALOS
DE REFERENCIA DEL PERFIL HEPATICO ESTABLECIDOS CON EL
AUTOANALIZADOR BIOELAB AS-120 EN ADULTOS SANOS ATENDIDOS EN FL
POLICLINICO LAURA CALLER IBERICO, LIMA 2023,

Esperando su aprobacidn a mi solicitud, me despido de ust ed quedando a sus enteros ordenes.

Alentamente,

s

ANGHELA PATRICIA SOLIS CHAVEZ
DNT N°: 72445946

72




Anexo 7

> . 3
bd COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA PARALA
g INVESTIGACION
Norbert Wienor
CONSTANCIA DE APROBACION
Lima 02 de agosto de 2023

Investizgador(a)
Anghela Patricia Selis Chavez

Exp. N°: 0786-2023

Es grato expresarie mi cordial saludo y a Ia vez informarle que el Comité Institucional de
Etica para la investizacion de la Universidad Privada Norbert Wiener (CIEI-UPNW)
evalaoé y APROBO los siguientes documentos:

e Protocolo tmlado: “\"ERH-'ICACI(E)N: DE LOS INTERVALOS DE
REFERENCIA DEL PERFIL HEPATICO ESTABLECIDOS CON EL
AUTOANALIZADOR BIOELAB AS-120 EN ADULTOS SANOS
ATENDIDOS EN EL POLICLINICO LAURA CALLER IBERICO, LIMA
2023 Version 01 con fecha 07/07/2023.

El cual tiene como investigador principal al Sr(a) Anghela Patricia Solis Chavez y a los
investigadores colaboradores (no aplica)

La APROBACION comprende el cumplimiento de las buenas pricticas éticas, el balance
riesgo/beneficio, la calificacion del equipo de investigacion y la confidencialidad de los
datos, entre otros.

El investizador debera considerar los siguientes puntos detallados a continuacion:

1. La vigencia de la aprobacion es de dos afios (24 meses) a partir de la emision
de este documento.

2. El Informe de Avances se presentara cada 6 meses, y el informe final una vez
conchudo el estudio.

3. Toda enmienda o adenda se debera preseatar al CIEI-UPNW y no podra
implementarse sin la debida aprobacion.

4. Si splica, la Removacion de aprobacion del proyecto de investigacion debera
iniciarse treinta (30) dias antes de 1a fecha de vencimiento, con su respectivo
mforme de avance.

Es cuanto informo a usted para su conocimiento y fines pertinentes.

Atentamente,
A ;‘:‘s‘f/ﬁgu\%”\‘&
“s H )1
74!4"{“""‘ I’)"l\t";"..‘“‘.../ /

; k'
Yenny Marisol Bellido Fuente o~
Presidénta del CIEL- UPNV -

Av. Asequips 430 ~ Sexte Bouiriz
Ursvernidad Privieds Norbert Wicner
Teldfoms. T06-5555 saenn 3290 Cel. 96 1-000-698

APROBACION DEL COMITE DE ETICA - UNIVERSIDAD NORBERT WIENER
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Anexo 8

REPORTE DE SIMILITUD — TURNITIN Originality - 0id:14912:280103454

Reporte de similitud
MOMERE DEL TRABAJD AUTOR
INFORME FIMAL DE TESIS ANGELA SOLIS CHAVEZ
RECUENTO DE PALAERAS RECUENTO DE CARACTERES
10333 Words 58763 Characters
RECUENTO DE PAGINAS TAMARO DEL ARCHIVD
77 Pages &.3MB
FECHA DE ENTREGA FECHA DEL INFORME
Oct 24, 2023 8:57 PM EDT Oct 24, 2023 8:58 PM EDT

® 13% de similitud general
El total combinado de todas las coincidencias, incluidas las fuentes superpuestas, para cada base

+ 13% Base de datos de Internet + 3% Base de datos de publicaciones
+ Base de datos de Crossref + Base de datos de contenido publicado de Cross
+ 2% Base de datos de trabajos entregados

® Excluir del Reporte de Similitud

« Material bibliografico « Material citado
« Matenal citado + Coincidencia baja (menos de 10 palabras)
+ Blogues de texto excluides manualmente

Resumen
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Anexo 9

EVIDENCIA DEL TRABAJO DE CAMPO
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® 12% Overall Similarity

Top sources found in the following databases:

* 10% Internet database

» Crossref database

* 5% Submitted Works database

TOP SOURCES

The sources with the highest number of matches within the submission. Overlapping sources will not be
displayed.

cybertesis.unmsm.edu.pe
Internet

repositorio.uwiener.edu.pe
Internet

pubmed.ncbi.nlm.nih.gov
Internet

repositorio.upch.edu.pe
Internet

repositorio.uta.edu.ec
Internet

coursehero.com
Internet

Universidad Wiener on 2024-07-05

Submitted works

uvadoc.uva.es

Internet

Similarity Report

* 3% Publications database

» Crossref Posted Content database

2%

1%

1%

<1%

<1%

<1%

<1%

<1%

Sources overview


https://cybertesis.unmsm.edu.pe/bitstream/handle/20.500.12672/19716/Lovera_lg.pdf?isAllowed=y&sequence=1
https://repositorio.uwiener.edu.pe/bitstream/handle/20.500.13053/8006/T061_70986820_T.pdf?isAllowed=y&sequence=1
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/35637704/
http://repositorio.upch.edu.pe/bitstream/handle/upch/164/Verificaci%c3%b3n%20de%20intervalos%20de%20referencia%20de%20analitos%20m%c3%a1s%20frecuentes%20en%20el%20%c3%a1rea%20de%20Qu%c3%admica%20Cl%c3%adnica%20en%20el%20laboratorio%20del%20Centro%20M%c3%a9dico%20Naval.pdf?isAllowed=y&sequence=1
https://repositorio.uta.edu.ec/jspui/bitstream/123456789/29297/2/TESISMAYRAROJAS20190121.pdf
https://www.coursehero.com/file/140707200/GLUCONEOGENESIS-2pdf/
http://uvadoc.uva.es/bitstream/10324/11783/1/Tesis669-150619.pdf
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