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Resumen 

Introducción: La calidad de los reportes de laboratorio es clave para los procesos de 

diagnósticos, por lo que se necesita que los resultados sean lo más precisos posible. Sin 

embargo, no todos los parámetros tienen evaluaciones de calidad sobre sus rangos de 

interpretación. El objetivo de este estudio fue determinar la verificación de los intervalos de 

referencia del perfil hepático establecidos con el autoanalizador BIOELAB AS-120 en adultos 

sanos atendidos en el Policlínico Laura Caller Ibérico, Lima 2023. Materiales y Métodos: Se 

diseño un estudio de corte transversal retrospectivo con bilirrubina total y directa, aspartato 

aminotransferasa (TGP), Alanino aminotransferasa (TGO), proteínas totales, albúmina, 

fosfatasa alcalina, y gama glutamiltranspeptidasa (GGT). Se usó la guía CLSI C28-A3 para 

estimar los intervalos de referencia hallando un límite de referencia inferior (percentil 2.5%) y 

un límite de referencia superior (percentil 97.5%). Resultados: Se analizaron 1000 resultados 

de marcadores hepáticos. La concentración de TGO fue 24.77 ±5.17 U/l, para TGP fue de 

25.73± 5.75U/l, para fosfatasa alcalina fue 84.89± 10.60 U/l, para bilirrubinas totales fue de 

0.62±0.11 mg/dl, para bilirrubina directa se halló un promedio de 0.14±0.03 mg/dl, para 

proteínas totales fue de 7.11± 0.27 mg/dl, para albúmina fue de 4.68±0.22 mg/dl y para GGTP 

fue de 24.46± 5.96 U/l. Todos los marcadores hepáticos tuvieron una correcta verificación 

con un 100% de transferencia dentro de los intervalos propuestos por el fabricante, con 

excepción de TGP que tuvo 98.7%. Conclusiones: Estos resultados sugieren que todos los 

marcadores bioquímicos hepáticos cumplieron con la transferencia en el estudio, lo que 

significa que los intervalos del fabricante se mantuvieron válidos y pueden ser usados en 

población adulta. 

 

Palabras claves: bioquímica, control de calidad, transaminasa, bilirrubina, albúmina.  
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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/l, for 

TGP it was 25.73 ± 5.75 U/l, for alkaline phosphatase it was 84.89 ± 10.60 U/l, 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, albumin 
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CAPITULO I 

  EL PROBLEMA 

1.1. Planteamiento del problema  

Los perfiles bioquímicos son un conjunto de pruebas de laboratorio de gran importancia 

clínica que permiten detectar cambios en las concentraciones de diferentes analitos 

durante el desarrollo de enfermedades hepáticas (1). Específicamente, el perfil hepático es 

una de las principales pruebas utilizadas para evaluar la función del hígado, mediante la 

determinación de marcadores enzimáticos y otros componentes bioquímicos 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), así como la fosfatasa alcalina, la gama glutamiltranspeptidasa 

(GGT), las proteínas totales, la albúmina y las bilirrubinas. Estos analitos son 

fundamentales para identificar procesos infecciosos, como la hepatitis, así como 

enfermedades funcionales, como la cirrosis, y trastornos metabólicos, relacionados con 

alteraciones enzimáticas, a nivel del hígado y sus estructuras adyacentes (3,4). 

El análisis del perfil hepático es una herramienta que permite identificar los cambios en el 

funcionamiento del hígado al estimar las variaciones de cada marcador en relación con su 

rango o intervalo de normalidad (5). No obstante, es importante tener en cuenta que los 

métodos de análisis y los reactivos utilizados pueden variar entre laboratorios y 

fabricantes, lo que puede generar diferencias en los intervalos de referencia establecidos. 

Además, es posible que existan disparidades en los niveles séricos de estos marcadores 

del perfil hepático entre diferentes poblaciones, géneros y grupos étnicos (6,7).
 
Por tanto, 

es necesario considerar estas variaciones al interpretar los resultados y tomar decisiones 

clínicas basadas en el análisis del perfil hepático. 
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Las variaciones en las concentraciones normales de marcadores hepáticos se han 

reportado en diferentes poblaciones, en población china se ha evidenciado cambios en las 

concentraciones normales de fosfatada alcalina, albúmina y bilirrubinas entre grupos 

poblacionales (8). Otros dos estudios en población hindú han demostrado diferencias en 

la concentración normal de AST y GGT según sexo (9,10). Existen múltiples factores 

como la distribución el grupo etario, sexo, la actividad hepática, el estado funcional 

fisiológico como el embarazo o la adolescencia, entre otros (9).  

Por ello, se ha recomendado determinar los intervalos de referencia normal en la 

población 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 

población 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 según el grupo poblacional usuario, así 

como su verificación y transferencia en la incorporación de equipos y técnicas nuevas en 

un centro de salud (11). La verificación de intervalos de referencia se ha realizado en 

varios marcadores bioquímicos logran evaluar los resultados de calidad de sus procesos 

(12,13). Sin embargo, en Perú muchos laboratorios usan reactivos y equipos sin previa 

validación y evaluación de sus mensurados de calidad (14), pudiendo afectar los 

resultados finales y el aseguramiento de la calidad en laboratorio clínico, así como 

también la interpretación de resultados y la práctica médica.  

Ante esta situación nos planteamos el siguiente problema de investigación:  

1.1. Formulación del problema 

1.1.1. Problema general 
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¿Cuál será la verificación de los intervalos de referencia del perfil hepático 

establecidos con el autoanalizador BIOELAB AS-120 en adultos sanos atendidos en 

el Policlínico Laura Caller Ibérico, Lima 2023? 

 

1.1.2. Problemas específicos  

1. ¿Cuál será el porcentaje de valores transferidos del perfil hepático 

establecidos con el autoanalizador BIOELAB AS-120 en adultos sanos 

atendidos en el Policlínico Laura Caller Ibérico, Lima 2023? 

2. ¿Cuál será la proporción de transferencia satisfactoria de los intervalos de 

referencia del perfil hepático establecidos con el autoanalizador BIOELAB 

AS-120 en adultos sanos atendidos en el Policlínico Laura Caller Ibérico, 

Lima 2023? 

 

       1.3.  Objetivo: 

              1.3.1. Objetivo General 

Determinar la verificación de los intervalos de referencia del perfil hepático 

establecidos con el autoanalizador BIOELAB AS-120 en adultos sanos atendidos en 

el Policlínico Laura Caller Ibérico, Lima 2023. 

 

 

1.3.2. Objetivos Específicos   

1. Estimar el porcentaje de valores transferidos del perfil hepático establecidos 

con el autoanalizador BIOELAB AS-120 en adultos sanos atendidos en el 

Policlínico Laura Caller Ibérico, Lima 2023. 
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2. Determinar la proporción de transferencia satisfactoria de los intervalos de 

referencia del perfil hepático establecidos con el autoanalizador BIOELAB 

AS-120 en adultos sanos atendidos en el Policlínico Laura Caller Ibérico, Lima 

2023. 

 

1.4. Justificación 

1.4.1. Teórica 

El presente proyecto tiene un aporte teórico importante al estimar las proporciones 

transferidas dentro de los intervalos de referencia establecidos por el fabricante para el 

perfil hepático establecido con el autoanalizador BIOELAB AS-120. Esto nos 

permitirá determinar si dichos intervalos son aplicables a la población peruana o si es 

necesario realizar una estimación global a fin de asegurar la calidad de los resultados 

emitidos en laboratorio clínico. 

 

1.4.2. Metodológica  

En cuanto al aporte metodológico, esta investigación se basa en estándares 

internacionales para la determinación de los intervalos de referencia. Además, se 

emplea el análisis de transferencia de valores marginados y finales de los marcadores 

del perfil hepático, lo que brinda un enfoque cuantitativo sólido al proyecto. 

 

1.4.3. Práctica   

En términos prácticos, este proyecto se enfoca en la aplicación de métodos de 

verificación estándares del CLSI en el perfil hepático de adultos atendidos en un 

centro de atención primaria en Lima. Esto permite evidenciar el desarrollo de procesos 
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de verificación de calidad en bioquímica clínica y su aplicabilidad en la práctica 

clínica diaria. Con ello, el personal de laboratorio clínico puede iniciar el desarrollo de 

manuales o guías de práctica clínica buscando el aseguramiento de los resultados. 

 

1.5. Delimitaciones 

1.5.1. Temporal  

La presente investigación se desarrolló durante el año 2023.  

1.5.2. Espacial  

El presente estudio se desarrolló en el Laboratorio Clínico del Policlínico Laura Caller 

Ibérico, Lima metropolitana, Perú. 

1.5.3. Recursos 

El proyecto de tesis presenta recursos materiales para la disponibilidad de datos y el 

acceso a los mismo del Laboratorio Clínico del Policlínico Laura Caller Ibérico, Lima 

metropolitana. Además, se cuenta con recursos financieros que serán cubiertos 

integralmente por el autor del presente proyecto. En términos de insumos, el proyecto 

tiene a disposición la guía CLSI C28-A3 con la que se estimarán intervalos de 

referencia y el acceso a los resultados de los análisis del perfil hepático de los 

pacientes.  
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CAPITULO II 

MARCO TEÓRICO 

 

2.1. Antecedentes 

2.1.1. Antecedentes internacionales 

Mohamed et al (2021) – PAKISTAN. En su estudio titulado “Intervalos de referencia para 

parámetros químicos clínicos comunes de la función renal y hepática entre mujeres 

embarazadas y no embarazadas aparentemente sanas en la zona sur de Wollo, estado 

regional nacional de Amhara, noreste de Etiopía” establecer el intervalo de referencia para 

los parámetros mediante un estudio transversal en 323 participantes aparentemente 

seleccionados aleatoriamente en 2019. Para determinar los test de función hepática y renal 

se utilizó el analizador de química clínica A25 Biosystems. Sus resultados demostraron 

que hubo variaciones estadísticamente significativas entre mujeres embarazadas y no 

embarazadas en los valores de albúmina, proteína T., ALP, urea y creatinina, pero no para 

AST, ALT, bilirrubina (directa) y bilirrubina (total). Los intervalos de referencia 

establecidos para mujeres embarazadas incluyen albúmina 26,14-42,87 g/L, proteínas 

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 U/L, 

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. Albúmina: 32,81-47,87, proteína 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 conclusión, los autores 

demostraron diferencias en los intervalos de referencia del perfil hepático como albúmina, 
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proteína total, y fosfatasa alcalina, por tanto, es clave realizar la verificación y monitoreo 

de estos mensurados. (15)  

 

Patil et al. (2021) – INDIA. En su estudio titulado “Establecimiento de intervalos de 

referencia específicos de género para enzimas hepáticas: una prueba piloto” evaluaron los 

intervalos de referencia específicos de género para las enzimas hepáticas en el Hospital 

BIMS en Belagavi. Los autores realizaron un estudio transversal que involucró a  450 

sujetos de diversos orígenes de 20-65 años. 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 sérica 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 permitió establecer intervalos de referencia 

generalizados. En conclusión, los autores realizaron una evaluación del perfil hepático de 

un grupo de participantes adultos hallado diferencias en la concentración/nivel de AST y 

GGT dentro del perfil hepático (9). 

 

Rojas (2019) - ECUADOR. En su estudio titulado “Valores de referencia de perfil 

hepático y lipídico en personas que viven a 3000 metros sobre el nivel del mar” 

determinaron los valores de referencia de perfil hepático y lipídico en personas que viven 

a 3000 metros sobre el nivel del mar en edades de 30 a 40 años en ambos sexos aplicando 

la guía CLSI EP 28A3c El estudio incluyó a 289 pacientes de edades entre 30 y 40 años, 

siendo principalmente mujeres (54%). Determinaron los valores de referencia del perfil 
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hepático y lipídico en poblaciones que viven a más de 3000 metros sobre el nivel del mar, 

demostrando valores elevados en relación a los valores de referencia establecidos por el 

fabricante, probablemente debido al consumo excesivo de alcohol y al consumo elevado 

de carbohidratos en poblaciones indígenas y mestizas. Se obtuvo un intervalo de 

referencia para ALT de 24,0-39,9 U/L (promedio 30.9 y desviación estándar de 4,1 U/L), 

para AST de 25,7-42,1 U/L (promedio de 33 y desviación estándar de 5,4 U/L), y para 

GGT de 13,5-63,3 U/L (promedio de 29,3 y desviación estándar de 12,3 U/L). En 

conclusión, el estudio reveló cambios en el intervalo de referencia de los marcadores 

hepáticos según el sexo de los adultos evaluados en comparación con los valores 

proporcionados por el fabricante. (16) 

 

Liu et al., (2019) – CHINA. En su estudio titulado “Intervalos de referencia pediátricos de 

las pruebas de función hepática y renal desde el nacimiento hasta la adolescencia en niños 

chinos realizados en la Olympus AU5400” determinaron los intervalos de referencia 

específicos de edad y sexo para las pruebas de función en 63.086 niños y adolescentes (0-

15 años) aparentemente. Los 15 analitos bioquímicos incluyeron todos los perfiles 

lipídicos y otras pruebas de función renal medidos con el analizador Olympus AU5400. 

Los intervalos de referencia se dividieron según 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 α1-microglobulina, todo requería 

una evaluación según edad. ALT, AST, GGT, fosfatasa alcalina, creatinina y ácido úrico 

requirieron una evaluación por género. En conclusión, los autores establecieron intervalos 

de referencia para pediátricos usando la guía CLSI C28-A3, donde algunos marcadores 

han requerido partición por edad y sexo. (17) 
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Younas et al., (2019) – PAKISTAN.  “Determinación del intervalo de referencia de las 

pruebas de función hepática durante el embarazo en el área urbana del distrito de 

Rawalpindi Pakistán” determinar el intervalo de referencia de las pruebas de función 

hepática a través de un estudio transversal en el Departamento de Patología Química y 

Endocrinología Instituto de Patología de las Fuerzas Armadas Rawalpindi entre 2017-

2018. Incluyeron 754 mujeres embarazadas con embarazo intrauterino único sin 

complicaciones y usaron el sistema de química ADVIA 1800. Sus resultados demostraron 

intervalos de referencia para bilirrubina de 3-9 µmol/l, albúmina 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 µmol/l, albúmina de 28-45 g /L, fosfatasa alcalina de 131-300U/l y ALT 

de 1-33U/l. En conclusión, se establecieron los intervalos de referencia para el perfil 

hepático en esta población de pacientes gestantes en cada trimestre gestacional. (18) 

 

2.1.1. Antecedentes nacionales 

López (2023) – LIMA. En su estudio titulado “Nivel de transferencia de los intervalos de 

referencia del antígeno prostático específico, proteína C reactiva ultrasensible y 

Hemoglobina glicosilada en población adulta, Policlínico Roal, Lima 2021” se evaluaron 

los niveles de transferibilidad en 360 pacientes utilizando un diseño prospectivo. Los 

marcadores de análisis utilizados fueron PSA, PCR ultrasensible y HbA1c. Estos 

marcadores se determinaron siguiendo las recomendaciones de la guía 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 µg/ml para PCR ultrasensible en hombres, 1.9±0.7 µg/ml para PCR ultrasensible 

en mujeres, 5.5±0.5% para HbA1c 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 µg/ml para PCR 
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ultrasensible y 4.50-6.29% para HbA1c. Se encontró que tanto el PSA como la PCR 

ultrasensible mostraron una transferibilidad del 100%, mientras que la HbA1c presentó 

una transferibilidad satisfactoria del 99%. En conclusión, se logró una transferibilidad 

satisfactoria de los intervalos de referencia para el antígeno prostático específico, la 

proteína C reactiva ultrasensible y la hemoglobina glicosilada en la población 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 Perú” 

determinaron intervalos de referencia para cinco hormonas sexuales femeninas [hormona 

estimulante del folículo (FSH), estradiol, hormona luteinizante (LH), prolactina y 

progesterona] usando electroquimioluminiscencia en la plataforma Cobas e411 (Roche). 

Se incluyeron pacientes mujeres mayores de 18 años, en fase folicular del ciclo menstrual 

(entre el día 3 y 15), sin antecedentes médicos ni medicación reciente, siguiendo las 

recomendaciones de la guía 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 parámetros mostraron 

transferibilidad satisfactoria a los intervalos de referencia del fabricante, excepto 

Estradiol, que exhibió 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 precisión en mujeres peruanas, lo que garantiza la 

calidad del resultado (20). 

 

2.2. Bases teóricas  

2.2.1. Perfil hepático 
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El perfil hepático es una serie de pruebas de laboratorio utilizadas para evaluar la función 

del hígado y detectar posibles trastornos o enfermedades hepáticas. Estas pruebas incluyen la 

medición de enzimas hepáticas como la ALT y AST, así como otros marcadores bioquímicos 

como la fosfatasa alcalina, la GGT, las proteínas totales, la albúmina y las bilirrubinas (21). 

Estas pruebas ayudan a determinar si el hígado está funcionando correctamente o si existe 

alguna lesión o enfermedad hepática, como hepatitis, cirrosis o trastornos metabólicos. El 

análisis del perfil hepático permite identificar cambios en los niveles de estos marcadores en 

comparación con los rangos de referencia establecidos, lo que ayuda a los profesionales de la 

salud a realizar diagnósticos precisos y tomar decisiones adecuadas para el tratamiento de los 

pacientes. (22)  

 

 

2.1.1. Transaminasas hepáticas 

Las transaminasas hepáticas, como la ALT y la AST, son enzimas presentes en las células del 

hígado y desempeñan un papel crucial en la función hepática. Estas enzimas se liberan en la 

sangre cuando hay daño o enfermedad en el hígado (23). La ALT se encuentra principalmente 

en el hígado y es un marcador específico de la función hepática. Niveles elevados de ALT en 

la sangre suelen indicar daño hepático, como hepatitis, cirrosis o lesiones hepáticas causadas 

por el consumo excesivo de alcohol o medicamentos. La AST también se encuentra en otros 

tejidos, como el corazón, los músculos y los riñones, además del hígado. Aunque la AST es 

menos específica para la función hepática que la ALT, los niveles elevados de AST en la 

sangre también pueden indicar daño hepático o enfermedad hepática (24). 

 

El análisis de las transaminasas hepáticas se utiliza para evaluar la salud hepática, 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 según la persona y 

también 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 hepáticas en el contexto clínico y considerar otros parámetros de función 

hepática y pruebas adicionales para obtener un diagnóstico preciso. 

 

2.1.2. Bilirrubinas 

Las bilirrubinas son colorantes amarillos producidos durante la hemocatéresis y un 

componente importante en la evaluación de la función hepática 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 degradación normal de los glóbulos 

rojos y es transportada al hígado, donde se convierte en bilirrubina directa. La bilirrubina 

directa es soluble en agua y se excreta a través de la bilis en el sistema biliar (26). 

El análisis de las bilirrubinas sérico puede proporcionar información importante sobre la 

función hepática y el metabolismo de eritrocitos. Niveles elevados de bilirrubina total pueden 

indicar trastornos hepáticos, como hepatitis, cirrosis u obstrucción de los conductos biliares. 

Además, la presencia de bilirrubina directa elevada puede ser un indicador de enfermedad del 

sistema biliar, como cálculos biliares o enfermedad de la vesícula biliar (27).  

 

2.1.3. Gama glutamil transpeptidasa 

La GGT es una enzima que se encuentra principalmente en el hígado y en menor medida en 

otros tejidos, como los riñones y el páncreas. Es una herramienta importante en la evaluación 

de la función hepática y el diagnóstico de diversas enfermedades. El análisis sérico de la GGT 

se utiliza para detectar y monitorear trastornos hepáticos, especialmente los relacionados con 

el consumo excesivo de alcohol (28). Los niveles de GGT suelen aumentar en caso de daño 
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hepático, como la hepatitis o la cirrosis, y también pueden ser indicativos de obstrucción de 

los conductos biliares. Además de su papel en la evaluación de la función hepática, la GGT 

también puede ser un marcador de otros trastornos médicos, como enfermedades del páncreas, 

enfermedades cardíacas 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 clínico y considerar otros parámetros hepáticos y 

síntomas para obtener un diagnóstico preciso (29). 

 

2.1.4. Fosfatasa alcalina 

La fosfatasa alcalina es una enzima presente en varios tejidos del cuerpo, como el hígado, los 

huesos, los riñones y el intestino. En altas concentraciones en los hepatocitos y en menor 

medida en los huesos. El análisis de la fosfatasa alcalina se utiliza para evaluar la función 

hepática y ósea, y también puede ser útil en el diagnóstico de ciertas condiciones médicas 

(30). En el hígado, la fosfatasa alcalina se encuentra en las células del conducto biliar, donde 

desempeña un papel importante en la excreción de la bilis. Los niveles elevados en sangre 

pueden indicar una obstrucción en los conductos biliares o daño hepático. Además, también 

puede aumentar en casos de enfermedades hepáticas como la hepatitis o la cirrosis (31). 

2.1.5. Albúmina 

La albúmina es una proteína producida por el hígado y se encuentra en altas concentraciones 

en el suero sanguíneo, es una de las principales proteínas plasmáticas y cumple diversas 

funciones en el organismo, como mantener la presión osmótica en los vasos sanguíneos, lo 

que ayuda a retener el líquido en los vasos y prevenir la acumulación de líquido en los tejidos 

(32). El análisis de los niveles de albúmina en sangre es útil en la evaluación de la función 

hepática, ya que la producción de albúmina está directamente relacionada con la función del 
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hígado. Niveles bajos de albúmina pueden indicar daño hepático o enfermedades como la 

cirrosis o la hepatitis. También puede estar asociada con desnutrición o malabsorción de 

nutrientes. Además, los niveles de albúmina pueden verse afectados por otras condiciones 

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

 

2.1.6. Proteínas totales 

Las proteínas totales se refieren a la medición de todas las proteínas presentes en el suero 

sanguíneo, incluyendo tanto la albúmina como otras proteínas presentes en menor cantidad. 

Este análisis es comúnmente utilizado para evaluar el estado general de la salud y la función 

hepática (34). Las proteínas desempeñan una variedad de funciones importantes en el 

organismo, como el transporte de sustancias, la regulación del equilibrio de líquidos, la 

defensa contra infecciones y la facilitación de reacciones químicas. La medición de las 

proteínas totales proporciona información sobre la cantidad y calidad de las proteínas 

presentes en la sangre, lo que puede ayudar a detectar posibles desequilibrios o enfermedades 

(35). 

Los niveles de proteínas totales pueden variar debido a diferentes factores, como la ingesta de 

nutrientes, la síntesis hepática, la función renal y las pérdidas anormales de proteínas. Niveles 

bajos de proteínas totales pueden indicar desnutrición, malabsorción de nutrientes, 

enfermedades hepáticas, enfermedades renales, trastornos autoinmunes o pérdida excesiva de 

proteínas. Por otro lado, niveles elevados de proteínas totales pueden ser indicativos de 

deshidratación, infecciones crónicas, inflamación o enfermedades del sistema inmunológico 

(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 límites superior e inferior. Estos intervalos se establecen 

mediante estudios poblacionales realizados por las compañías fabricantes de pruebas 

diagnósticas en poblaciones específicas. Sin embargo, es recomendable que cada institución 

verifique y analice los intervalos de referencia en su propia población (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 intercuartílicos, dividiendo los datos en dos rangos: el 2.5% más bajo y 

el 97.5% más alto. Esto permite agrupar los datos en un rango del 2.5% al 97.5% (38).  

Existen tres métodos 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 Gräsbeck y Saris (39), que sentaron las bases para 

definiciones de calidad, hasta la aplicación de la guía CLSI para la verificación de datos, los 

intervalos de referencia han evolucionado como un paso importante hacia la calidad en el 

laboratorio clínico. Con el fin de unificar los conceptos de calidad en medicina de laboratorio, 

se han desarrollado procesos y guías que permiten estimar con precisión los intervalos de 

referencia para su aplicación en pacientes (40). 

 

2.3. Hipótesis  

 

2.3.1. Hipótesis general 

H1: Existe una óptima verificación de los intervalos de referencia del perfil hepático 

establecidos con el autoanalizador BIOELAB AS-120 en adultos sanos atendidos en el 

Policlínico Laura Caller Ibérico, Lima 2023. 
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H0: No existe una óptima verificación de los intervalos de referencia del perfil hepático 

establecidos con el autoanalizador BIOELAB AS-120 en adultos sanos atendidos en el 

Policlínico Laura Caller Ibérico, Lima 2023. 
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CAPITULO III 

DISEÑO METODOLÓGICO 

3.1. Método de investigación  

Según Hernández et al., (41) el método de la presente investigación es hipotético inductivo, ya 

que a partir de su abordaje teórico-práctico para el análisis de los intervalos de referencia se 

deducirá su transferencia en la población usuaria evaluada.  

 

3.2. Enfoque de investigación 

El presente estudio, basado en la investigación de Hernández et al. (41), se centra en un 

enfoque cuantitativo, donde los datos recopilados serán de naturaleza numérica. Se utilizará 

un análisis estadístico para interpretar los datos, calculando percentiles y determinando el 

porcentaje de transferencia de los datos. 

 

3.3. Tipo de investigación  

De acuerdo con Hernández et al. (41), este estudio se clasifica como investigación aplicada. 

Esto se debe a que se utilizarán métodos, técnicas y procesos ya establecidos en el campo del 

laboratorio clínico para estimar la calidad de los análisis. Se enfocará en estimar los valores 

de transferencia para cada marcador bioquímico evaluado. 

 

3.4. Diseño de investigación  
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El estudio llevado a cabo por Hernández et al. (41) adopta un diseño de investigación no 

experimental, de corte transversal y retrospectivo. Este enfoque implica que no se realizarán 

cambios deliberados en las variables de interés. En cambio, se recolectarán datos en un único 

momento del tiempo, retrocediendo desde el inicio del proyecto hasta el pasado. 

El diseño 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 

instantánea de la situación en un momento específico. Además, el enfoque retrospectivo 

implica que se examinarán datos previamente recopilados, lo que permite evaluar eventos 

pasados y sus relaciones. 

 

3.5. Población, muestra y muestreo 

 

3.5.1. Población 

La población del estudio está conformada por todas las muestras de sangre de pacientes 

adultos sanos atendidos en el Policlínico Laura Caller Ibérico, Lima 2023 que se realicen 

perfil hepático durante el año 2023. 

 

3.5.2. Muestra  

La muestra del estudio fueron todas las muestras de sangre de pacientes adultos sanos 

atendidos en el Policlínico Laura Caller Ibérico, Lima 2023 que se realizaron el perfil 

hepático durante el año 2023 y que cumplieron los criterios de inclusión según la guía CLSI 

C28-A3 (11). Además, se consideró los siguientes criterios de inclusión y exclusión definidos 

previamente. 
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3.5.2.1. Criterios de inclusión 

● Muestra de pacientes peruanos. 

● Muestra de pacientes aparentemente sanos. 

● Muestras de pacientes varones y mujeres. 

● Muestras de pacientes de entre 18 a 59 años. 

● Muestra de pacientes con IMC normal y alterado. 

● Muestra de pacientes con resultado disponible para todos los marcadores 

del perfil hepático. 

 

3.5.2.2. Criterios de exclusión 

● Muestra de pacientes con enfermedades crónicas (hipertensión arterial, 

diabetes, cirrosis, entre otros). 

● Muestra de pacientes con tratamiento de enfermedades crónicas. 

● Muestra de pacientes con enfermedades infecciosas.  

● Muestra de pacientes en terapia hormonal. 

● Muestra de pacientes embarazadas. 

● Muestra de pacientes en diálisis 

 

3.5.3. Muestreo 

El muestreo utilizado en este estudio tuvo un enfoque no probabilístico por conveniencia, 

siguiendo las recomendaciones establecidas por CLSI C28-A3, que establece un número 

mínimo de participantes para la verificación de intervalos (41). Por lo tanto, se consideró una 

muestra mínima de 120 muestras para cada marcador hepático como unidad de análisis. En 
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total, se incluyeron al menos 1000 muestras para llevar a cabo el análisis y la verificación de 

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

para cada marcador hepático, se garantiza una base de datos sólida y representativa para el 

análisis de los intervalos de referencia. Esto permitirá obtener conclusiones más robustas y 

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

 

3.6. Variables y operacionalización 

 

3.6.1. Variable dependiente 

Variable 1: Intervalo de referencia 

 

3.6.2. Variable independiente 

Variable 2: Perfil hepático 

 

3.6.3. Operacionalización de variables 

VARIABLE DEFINICIÓN 

CONCEPTUAL 

DEFINICIÓN 

OPERACIONAL 

DIMENSIÓN INDICADOR ESCALA 

 

 

 

Intervalo de 

referencia 

 

Margen de datos 

sobre 

relacionados a 

una magnitud 

biológica en base 

a datos estándares 

 

 

Valores dentro de los 

percentiles 

interfactílicos 

extrapolados de su 

análisis en conjunto 

 

Límite superior 

 

 

 

Límite inferior  

  

 

 

 

Percentil 

 

 

 

P2.5% a P97.5%   
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3.7. Técnicas e instrumentos de recolección de datos 

3.7.1. Técnica 

En este estudio, se empleó la técnica de revisión documental como método de 

recopilación de datos. Esta técnica permitirá llevar a cabo una revisión exhaustiva y 

completa de los documentos relevantes para la determinación del perfil hepático en el 

tema de investigación, como las historias clínicas y los informes de laboratorio. La 

revisión documental es una técnica eficaz para obtener información detallada y 

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

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

recopilación sistemática y estandarizada de la información requerida 

 

 

 

 

 

 

Perfil 

hepático 

 

 

 

 

Conjunto de 

marcadores que 

estiman la 

cantidad de 

función hepática 

 

 

 

 

Concentración de 

cada marcador del 

perfil hepático por 

mililitro de suero 

empleado para su 

análisis 

 

Bilirrubina total 

 

Bilirrubina 

directa 

 

Aspartato 

aminotransferasa 

(AST)  

 

Alanino 

aminotransferasa 

(ALT) 

 

Proteínas totales 

 

Albúmina 

 

Fosfatasa alcalina 

 

Gama 

glutamiltranspept

idasa (GGT) 

 

 

mg/dL 

 

 

 

U/L 

 

 

 

 

 

 

 

gr/dl 

 

 

 

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 – 5.5 gr/dl 

 

H: 40 - 130 U/L 

M: 35 - 105 U/L 

 

 H: 11 – 50 UI/L 

 M:  7 – 32 UI/L 
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3.7.2. Descripción de instrumentos 

El instrumento utilizado en este estudio es una ficha de Recolección de Datos (Anexo 

2), diseñada específicamente para este propósito. Esta ficha se utilizará para recopilar 

las concentraciones de cada marcador del perfil hepático, de acuerdo con el objetivo 

del estudio. 

 

3.7.3. Validación 

La Ficha de recolección de datos fueron sometidos a una evaluación de validez externa 

a través del juicio de tres jurados expertos (41).
 
Al finalizar la validación se emitió un 

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

 

3.7.4. Confiabilidad  

El instrumento en este estudio será 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 análisis de datos  

La recolección de muestras para este estudio se llevará a cabo en el Policlínico Laura Caller 

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

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

fueron posteriormente analizadas en el analizador bioquímico 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 guía CLSI C28-A3 (11). 
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En primer lugar, se realizó un análisis de la distribución de los valores para determinar si 

siguen una distribución normal. Luego, se identificó y eliminaron los valores atípicos 

utilizando el análisis de histogramas de dispersión de frecuencia y el método de Tukey (42). 

Con los valores depurados, se calcularon los percentiles utilizando el rango intercuartílico, 

definiendo un límite de referencia inferior (percentil 2.5%) y un límite de referencia superior 

(percentil 97.5%). Estos valores se compararon con los límites superior e inferior 

proporcionados por el fabricante de cada marcador, y se interpretaron los resultados para 

determinar el porcentaje de datos transferidos. 

La recolección de datos se realizó directamente de la Ficha de Recolección de Datos (Anexo 

2) y se ingresaron en una base de datos en MS-Excel. Esta base de datos fue utilizada para 

realizar un análisis exhaustivo de los datos recolectados. Se llevó a cabo un análisis de datos 

atípicos y se calcularon estadísticos descriptivos, como la media, la mediana, el rango 

intercuartílico y el intervalo de confianza, utilizando un nivel de significancia del 95% para el 

AST, ALT, fosfatasa alcalina, GGT, bilirrubinas, albúmina y proteínas totales. Para evaluar la 

normalidad de la distribución de los datos, se aplicó 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 declaración de Helsinki (43). Además, este 

estudio tendrá la autorización y aprobación por el Comité de Ética e Investigación del 

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

RESULTADOS Y DISCUSIÓN 

 

4.1. Resultados 

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

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

CLSI (Tabla 1 y Figura 1). 

  

Tabla 1.  Distribución de participantes incluidos en el estudio según género. 

Género N % 

Varones 500 50 

Mujeres 500 50 

TOTAL 100 100 

Fuente: primaria     Creación: propia 

 

  

Fuente: Tabla 1                       Creación: propia 

Figura 1. Distribución porcentual de participantes según género. n=1000 

50% 50% 
Varones

Mujeres
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En principio para desarrollar el análisis de verificación de intervalos de referencia, se 

desarrolló la evaluación de la distribución de los datos. El análisis de TGO solo se desarrolló 

entre los participantes según el género que mostró una distribución normal, como se muestra 

en la Figura 2. 
 

 

Fuente: primaria  Elaboración: propia 

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

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

El análisis de TGP solo se desarrolló entre los participantes según género mostró una 

distribución normal, como se muestra en la Figura 3. 
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Fuente: primaria  Elaboración: propia 

Figura 3. Histogramas de distribución de concentraciones de TGP en mujeres (arriba) y 

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

 

El análisis de Fosfatasa alcalina solo se desarrolló entre los participantes según género mostró 

una distribución normal, como se muestra en la Figura 4.  
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Fuente: primaria  Elaboración: propia 

Figura 4. Histogramas de distribución de concentraciones de Fosfatasa alcalina en mujeres 

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

 

El análisis de bilirrubina total solo se desarrolló entre los participantes según género mostró 

una distribución normal, como se muestra en la Figura 5. 
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Fuente: primaria  Elaboración: propia 

Figura 5. Histogramas de distribución de concentraciones de Bilirrubina total en mujeres 

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

 

El análisis de bilirrubina directa solo se desarrolló entre los participantes según género mostró 

una distribución normal, como se muestra en la Figura 6. 
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Fuente: primaria  Elaboración: propia 

Figura 6. Histogramas de distribución de concentraciones de Bilirrubina directa en mujeres 

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

 

El análisis de proteínas totales solo se desarrolló entre los participantes según género mostró 

una distribución normal, como se muestra en la Figura 7. 
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Fuente: primaria  Elaboración: propia 

Figura 7. Histogramas de distribución de concentraciones de proteínas totales en mujeres 

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

 

El análisis de albúmina solo se desarrolló entre los participantes según género mostró una 

distribución normal, como se muestra en la Figura 8. 
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Fuente: primaria  Elaboración: propia 

Figura 8. Histogramas de distribución de concentraciones de albúmina en mujeres (arriba) y 

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

 

El análisis de GGT solo se desarrolló entre los participantes según género mostró una 

distribución normal, como se muestra en la Figura 9. 
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Fuente: primaria  Elaboración: propia 

Figura 9. Histogramas de distribución 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 halló un promedio 

de 24.77 U/l, una desviación Estándar de 5.17 y un valor mínimo y máximo de 14 y 35 U/l, 

respectivamente. Para TGP se halló un promedio de 25.73± 5.75U/l con un valor mínimo de 

13.89 y un valor máximo de 42.65 U/l. Para fosfatasa alcalina hallamos un promedio de 

84.89± 10.60 U/l, un valor Mínimo y máximo 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 Mínimo de 0.30 y 

un valor Máximo de 1.05 mg/dl.  

Mientras que para la bilirrubina directa se halló un promedio de 0.14±0.03 mg/dl con un valor 

mínimo de 0.10 y un valor máximo de 0.20 mg/dl. La bilirrubina indirecta obtuvo un 

promedio de 0.48, con una desviación Estándar de 0.09, un valor mínimo de 0.20, y un valor 

máximo de 0.86.  

Las proteínas totales tuvieron un promedio de 7.11± 0.27 mg/dl, con valor mínimo de 6.26 y 

un valor máximo de 8.11 mg/dl. La albúmina tuvo un promedio de 4.68±0.22 mg/dl con un 

valor mínimo y máximo 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 mínimo de 2 y un 

valor máximo de 3.90 mg/dl. Finalmente, el promedio de la GGTP fue de 24.46± 5.96 U/l, 

con un valor mínimo y máximo de 11.80 y 91.42 U/l, respectivamente. 

A fin de continuar con el desarrollo del estudio se realizó un análisis de normalidad para 

conocer la distribución de los datos de los marcadores evaluados. En la Tabla 2 se muestra los 

resultados de normalidad.  
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Tabla 2. Análisis de normalidad de los marcadores hepáticos incluidos en el estudio. 

Marcadores bioquímicos 
Datos 

totales 

K-S Valor 

estadístico  

p-

value 

 TGO (U/l) 

 

1000 1.761 0.098 
 

TGP (U/l)   1000 2.177 0.321 
 

GGT (U/l) 

 

1000 1.842 0.101 
 

Fosfatasa alcalina (U/l) 

 

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 
 

Proteína total (mg/dl) 

 

1000 1.551 0.174 
 

Albúmina (mg/dl) 1000 1.923 0.115 
 

Globulinas (g/dl) 1000 2.019 0.099 
 

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

extremos 

    

 

Fuente: primaria  Elaboración: propia 

 

El análisis de verificación y transferencia de los intervalos de referencia se muestra en la 

Tabla 2. Para TGO (U/l) se tenía un intervalo de referencia del fabricante (IRF) <35, 

hallándose como intervalo del estudio: 15 a 34, lo cual permite una verificación de 100%. 

Para TGP (U/l) se tenía un IRF <35 y se obtuvo un intervalo del estudio de 15.03 a 37.6, 

logrando una verificación de 98.7%. Para GGT (U/l) se tenía 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 tenía un IRF de 35 a 105 y se obtuvo un intervalo del 

estudio de 66 a 105 con una verificación correcta y una transferencia del 100% de datos. Para 

la Bilirrubina total (mg/dl) se tenía definido un IRF de 0.1 a 1.2, y se obtuvo una verificación 

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 logró una verificación y una transferencia 

del 100%. 

 

Tabla 3. Características de verificación y transferencia de los marcadores. 

Marcadores bioquímicos* N IRF 

Intervalo del 

estudio                   

(2.5 a 97.5%) 

Verificación Transferencia 

 TGO (U/l) 

 

1000 <35 15 a 34 SI 100% 
 

TGP (U/l)   1000 <35 15.03 a 37.6 SI 98.7% 
 

GGT (U/l) 

 

1000 <38 14.85 a 35.9 SI 100% 
 

Fosfatasa alcalina (U/l) 

 

1000 35 a 105 66 a 105 SI 100% 
 

Bilirrubina total (mg/dl) 

 

1000 0.1 a 1.2 0.42 a 0.84 SI 100% 
 

Bilirrubina directa (mg/dl) 

 

1000 ≤ 0.2 0.10 a 0.20 SI 100% 
 

Proteína total (mg/dl) 

 

1000 6.6 a 8.8 6.7 a 7.7 SI 100% 
 

Albúmina (mg/dl) 1000 3.5 a 5.2 4.28 a 5.12 SI 100% 
 

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

Abreviaturas: IRF: Intervalos de referencia del fabricante 

Fuente: primaria  Elaboración: propia 

Finalmente, las proteínas totales (mg/dl) tuvieron un IRF de 6.6 a 8.8 y luego del análisis se 

obtuvo un intervalo del estudio de 6.7 a 7.7, lográndose una verificación correcta y una 

transferencia del 100% de datos. Para la albúmina (mg/dl) se prefijo un IRF de 3.5 a 5.2 y un 

intervalo del estudio de 4.28 a 5.12, con lo cual se logró una verificación correcta y una 

transferencia del 100% de los datos. 
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4.2. DISCUSIÓN 

En este estudio, se estimó la verificación de los intervalos de referencia del perfil hepático 

establecidos con el autoanalizador BIOELAB AS-120 en adultos demostrando que todos los 

marcadores bioquímicos listados cumplieron con la transferencia en el estudio, lo que 

significa que los IRF se mantuvieron válidos y precisos en el intervalo del estudio (2.5 a 

97.5%) con altos niveles de verificación (100% o 98.7%). Esto indica que los intervalos de 

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

El estudio de Mohamed et al. (2021) se centró en establecer intervalos de referencia para 

parámetros químicos clínicos relacionados con la función renal y hepática en mujeres 

embarazadas y no embarazadas en una región específica de Etiopía. Los resultados mostraron 

diferencias significativas en varios marcadores entre las dos poblaciones, destacando la 

importancia de utilizar intervalos de referencia específicos para diferentes grupos. Se 

identificaron diferencias en los intervalos de referencia para marcadores hepáticos como 

albúmina, proteína total y fosfatasa alcalina en mujeres embarazadas (12). Nuestros resultados 

concuerdan parcialmente con estos resultados ya que nosotros evaluamos población general y 

no grupos particulares como los gestantes. Esto subraya la necesidad de adaptar los intervalos 

de referencia según las condiciones fisiológicas a partir de estudios generales de verificación 

de intervalos de referencia. 

Por su parte el estudio de Patil et al. (2021) identificó 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 género. Aunque 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 
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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 población de 

la India, es necesario establecer parámetros de precisión en población general dentro de las 

comparaciones intergénero. Además, esto resalta la importancia de personalizar los intervalos 

de referencia según las poblaciones específicas y las características de las muestras. 

El estudio de Liu et al., (2019) estudio se enfocó en la determinación de intervalos de 

referencia pediátricos para pruebas de función hepática y renal en niños chinos. Los autores 

encontraron que varios marcadores requerían partición por edad y género, lo que destaca la 

importancia de personalizar los intervalos de referencia para niños en función de su edad y 

sexo (15). Nuestros resultados concuerdan con lo planteado en este estudio ya que la 

aplicación de métodos no paramétricos y el uso de datos de una gran población permitieron 

establecer intervalos de referencia específicos para cada subgrupo. 

Otro estudio en Pakistán demostró diferencias en los intervalos de referencia en función del 

trimestre de embarazo, lo que destaca la importancia de considerar el estado fisiológico al 

establecer los intervalos de referencia. Se proporcionaron intervalos de referencia específicos 

para bilirrubina, albúmina, fosfatasa alcalina y ALT, que varían según el trimestre del 

embarazo (17). Por ello es clave incluir dentro de las variables de estudio características 

clínicas y demográficas que permiten mejorar la comprensión de las variaciones en la 

concentración de los marcadores hepáticos, a fin de garantizar la precisión en la evaluación de 

la función hepática durante el embarazo. Nosotros incluimos datos demográficos que 

permitieron donde no hallamos diferencias en la evaluación 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 centró en determinar los valores de referencia del 

perfil hepático y lipídico en personas que viven a una altitud elevada. Los resultados 

mostraron valores más altos en comparación con los valores de referencia del fabricante, lo 

que podría estar relacionado con el entorno geográfico y los hábitos dietéticos de la población 

estudiada (18). Estos resultados no concuerdan con lo hallado en este estudio, posiblemente 

debido a que las variables fisiológicas y sociodemográficos puedan influir en la concentración 

de los biomarcadores hepáticos. La verificación y monitoreo de estos intervalos son cruciales 

para garantizar la precisión de las pruebas de función hepática y renal en poblaciones 

específicas. 
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CAPITULO V 

 

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES 

 

4.1. Conclusión 

Este estudio tuvo por objetivo determinar la verificación de los intervalos de referencia del 

perfil hepático establecidos con el autoanalizador BIOELAB AS-120 en adultos sanos 

atendidos en el Policlínico Laura Caller Ibérico, Lima 2023, demostrando que: 

 Se realizó una correcta verificación de los intervalos de referencia del perfil hepático 

establecidos con el autoanalizador BIOELAB AS-120 en adultos sanos atendidos en el 

Policlínico Laura Caller Ibérico, Lima 2023. 

 El porcentaje de transferencia fue superior al 98% para todos los marcadores de perfil 

hepático establecidos con el autoanalizador BIOELAB AS-120 en adultos sanos 

atendidos en el Policlínico Laura Caller Ibérico, Lima 2023. 

 Todos los marcadores del perfil hepático establecidos con el autoanalizador 

BIOELAB AS-120 en adultos sanos atendidos en el Policlínico 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 hepático establecidos con el 

autoanalizador BIOELAB AS-120 en adultos sanos atendidos en el Policlínico 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 evalúen otros marcadores 

hematológicos, hormonales, inmunológicos y bioquímicos, con la finalidad de establecer 

los intervalos de referencia en población peruana. 

3. Se recomienda que a partir de nuestros estudios se evalúen otros equipos médicos 

ampliamente usados en nuestro país, a fin de estimar las diferencias y los niveles de 

calidad en la determinación de biomarcadores de rutina. 

4. También se sugiere que se desarrollen parámetros 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 clínico. 
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Anexo 1 

 “VERIFICACIÓN DE LOS INTERVALOS DE REFERENCIA DEL PERFIL HEPÁTICO ESTABLECIDOS CON EL AUTOANALIZADOR BIOELAB AS-

120 EN ADULTOS SANOS ATENDIDOS EN EL POLICLÍNICO LAURA CALLER IBÉRICO, LIMA 2023” 

PROBLEMA DE INVESTIGACIÓN OBJETIVOS DE LA INVESTIGACIÓN HIPOTESIS 
VARIABLES 

 
METODOLOGÍA 

Problema general: 

¿Cuál será la verificación de los 

intervalos de referencia del perfil hepático 
establecidos con el autoanalizador 

BIOELAB AS-120 en adultos sanos 

atendidos en el Policlínico Laura Caller 

Ibérico, Lima 2023? 
 

Objetivo general: 
Determinar la verificación de los intervalos 

de referencia del perfil hepático 

establecidos con el autoanalizador 

BIOELAB AS-120 en adultos sanos 
atendidos en el Policlínico Laura Caller 

Ibérico, Lima 2023. 

Hipótesis general: 

Existe una óptima verificación de los 
intervalos de referencia del perfil 

hepático establecidos con el 

autoanalizador BIOELAB AS-120 en 

adultos sanos atendidos en el 
Policlínico Laura Caller Ibérico, Lima 

2023. 

 

VARIABLE 1: 

Intervalos de 

referencia 

 

ENFOQUE DE LA INVESTIGACIÓN: Cuantitativo. 

 

TIPO DE LA INVESTIGACIÓN: Aplicada. 

  

DISEÑO DE LA INVESTIGACIÓN: No experimental, 
de corte transversal retrospectivo. 

 

MÉTODO DE LA INVESTIGACIÓN: Deductivo. 

  
MUESTRA: Todas las muestras de sangre de pacientes 

adultos sanos atendidos en el Policlínico Laura Caller 

Ibérico, Lima 2023 que se realicen perfil hepático durante 

el año 2023 y que cumplan los criterios de inclusión 
según la guía CLSI C28-A3. 

 

TÉCNICAS DE PROCESAMIENTO DE DATOS:   

Técnica revisión documental.  
Instrumento ficha de recolección de datos.  

Determinación de normalidad con la prueba de 

Kolgomorov-Skirrow y depuración de datos. 
Estimación de los intervalos de referencia siguiendo la 

guía CLSI C28-A3. 

 

Problemas específicos: 
 

1. ¿Cuál será el porcentaje de valores 

transferidos del perfil hepático 

establecidos con el autoanalizador 
BIOELAB AS-120 en adultos sanos 

atendidos en el Policlínico Laura Caller 

Ibérico, Lima 2023? 

2. ¿Cuál será la proporción de 
transferencia satisfactoria de los 

intervalos de referencia del perfil hepático 

establecidos con el autoanalizador 

BIOELAB AS-120 en adultos sanos 
atendidos en el Policlínico Laura Caller 

Ibérico, Lima 2023? 

  

 

Objetivos específicos: 

1. Estimar el porcentaje de valores 
transferidos del perfil hepático establecidos 

con el autoanalizador BIOELAB AS-120 en 

adultos sanos atendidos en el Policlínico 

Laura Caller Ibérico, Lima 2023. 

2. Determinar la proporción de 
transferencia satisfactoria de los intervalos 

de referencia del perfil hepático 

establecidos con el autoanalizador 

BIOELAB AS-120 en adultos sanos 
atendidos en el Policlínico Laura Caller 

Ibérico, Lima 2023. 

 

 

Hipótesis específicas: 

1. El porcentaje de valores 
transferidos del perfil hepático 

establecidos con el autoanalizador 
BIOELAB AS-120 en adultos sanos 

atendidos en el Policlínico Laura 

Caller Ibérico, Lima 2023 es de 

alrededor de 98%. 

2. La proporción de transferencia 
satisfactoria de los intervalos de 

referencia del perfil hepático 

establecidos con el autoanalizador 

BIOELAB AS-120 en adultos sanos 
atendidos en el Policlínico Laura 

Caller Ibérico, Lima 2023 es en 

promedio de 99%. 

VARIABLE 2: 

Perfil hepático 
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Anexo 2 

FICHA DE RECOLECCIÓN DE DATOS 
“VERIFICACIÓN DE LOS INTERVALOS DE REFERENCIA DEL PERFIL 

HEPÁTICO ESTABLECIDOS CON EL AUTOANALIZADOR BIOELAB AS-120 EN 

ADULTOS SANOS ATENDIDOS EN EL POLICLÍNICO LAURA CALLER IBÉRICO, 

LIMA 2023” 

 

 

 

 

FECHA : ……………   CÓDIGO : ………………..       

1. DATOS DEMOGRAFICOS 

EDAD   :     ………  SEXO   :     ……… 

PROCEDENCIA  :     ………  PESO    :     ……… 

OCUPACION  :     ………  TALLA   :     ……… 

 

 

2. PERFIL HEPÁTICO 

AST   

ALT 

GGT 

Fosfatasa Alcalina   

Bilirrubina Indirecta 

Bilirrubina Directa 

Proteínas totales 

Albúmina 

 

COMENTARIOS 

_________________________________ _________________________________  

______________________________________________
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Anexo 3  

FICHA DE VALIDACIÓN DEL INSTRUMENTO DE INVESTIGACION 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  



 

 60 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 61  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

  



 

 62 

 

  



 

 63  

Anexo 4 

RESULTADOS DE ANÁLISIS DE CONFIABILIDAD DE INSTRUMENTO 

 

Resumen de procesamiento de casos 

 N % 

Casos Válido 50 100,0 

Excluido
a
 0 0,0 

Total 50 100,0 

a. La eliminación por lista se basa en 

todas las variables del procedimiento. 

 

 

Estadísticas de fiabilidad 

Alfa de 

Cronbach 

N de 

elementos 

,081 8 
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Anexo 5 

PROTOCOLOS DE ANALISIS DE BIOMARCADORES HEPÁTICOS 
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Anexo 6 

AUTORIZACIÓN PARA REALIZACIÓN DE TESIS POR EL POLICLINICO 
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Anexo 7 

APROBACIÓN DEL COMITÉ DE ÉTICA – UNIVERSIDAD NORBERT WIENER 
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Anexo 8 

REPORTE DE SIMILITUD – TURNITIN Originality - oid:14912:280103454 
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Anexo 9 

EVIDENCIA DEL TRABAJO DE CAMPO 
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