Universidad
Norbert Wiener

Powered by Arizona State University
FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD
ESCUELA ACADEMICO PROFESIONAL DE TECNOLOGIA

MEDICA EN LABORATORIO CLINICO Y ANATOMIA
PATOLOGICA

Tesis

Determinacion de los intervalos de referencia del perfil lipidico segln grupo
etario con el sistema automatizado vitros XT 7600 en el Hospital Nacional Dos
de Mayo, Lima, 2023

Para optar el Titulo Profesional de
Licenciado en Tecnologia Médica en Laboratorio Clinico y Anatomia

Patologica

Presentado por:
Autora: Canchari Falcon, Stefanny
Cddigo ORCID: https://orcid.org/0009-0003-6442-0880
Autor: Prudencio Palomino, Cesar Augusto
Cddigo ORCID: https://orcid.org/0009-0003-0625-9849

Asesor: Mg. Moya Salazar, Jeel Junior
Cddigo ORCID: https://orcid.org/0000-0002-7357-4940

Lima — Peru
2024



DECLARACION JURADA DE AUTORIA Y DE ORIGINALIDAD DEL TRABAJO DE
INVESTIGACION

VERSION: 01
REVISION: 01

Uni idad .
et e CODIGO: UPNW-GRA-FOR-033

FECHA: 08/11/2022

Yo, STEFANNY CANCHARI FALCON y CESAR AUGUSTO PRUDENCIO PALOMINO

egresado de la Facultad de Ciencias de la Salud y XIEscuela Académica Profesional de
Tecnologia Médica/ [ Escuela de Posgrado de la Universidad privada Norbert Wiener

declaro que el trabajo académico “DETERMINACION DE LOS INTERVALOS DE
REFERENCIA DEL PERFIL LIPIDICO SEGUN GRUPO ETARIO CON EL SISTEMA
AUTOMATIZADO VITROS XT 7600 EN EL HOSPITAL NACIONAL DOS DE MAYO,
LIMA, 2023.” Asesorado por el docente: MG. MOYA SALAZAR, JEEL JUNIOR DNI:
47543872 ORCID: 0000-0002-7357-4940

tiene un indice de similitud de 14 % con cddigo 0id:14912:398108717, verificable en el
reporte de originalidad del software Turnitin.

Asi mismo:

1. Se ha mencionado todas las fuentes utilizadas, identificando correctamente las citas
textuales o parafrasis provenientes de otras fuentes.

2. No he utilizado ninguna otra fuente distinta de aquella sefialada en el trabajo.

3. Se autoriza que el trabajo puede ser revisado en blsqueda de plagios.

4. El porcentaje sefialado es el mismo que arrojé al momento de indexar, grabar o hacer el
deposito en el turnitin de la universidad vy,

5. Asumimos la responsabilidad que corresponda ante cualquier falsedad, ocultamiento u
omision en la informacién aportada, por lo cual nos sometemos a lo dispuesto en las
normas del reglamento vigente de la universidad.

Firma CESAR AUGUSTO
STEFANNY CANCHARI FALCON PRUDENCIO PALOMINO
DNI: 47543094 DNI: 46302074

Jeel Junior Moya Salazar
DNI: 47543872

Lima, 12 de junio del 2024




DECLARACION JURADA DE AUTORIA Y DE ORIGINALIDAD DEL TRABAJO DE
INVESTIGACION

VERSION: 01
REVISION: 01

FECHA: 08/11/2022

Uni idad .
Norbert Wianer CODIGO: UPNW-GRA-FOR-033

Es obligatorio utilizar adecuadamente los filtros y exclusion del turnitin: excluir
las citas, la bibliografia y las fuentes que tengan menos de 1% de palabras. EN
caso se utilice cualquier otro ajuste o filtros, debe ser debidamente jutificado

en el siguiente recuadro.

En el reporte turnitin se ha excluido manualmente como se observa en la parte
final del mismo lo que compone a la estructura del modelo de tesis de la
universidad, como instrucciones o material de plantilla, redaccion comin o
material citado, que no compromete la originalidad de la tesis.




TESIS

“DETERMINACION DE LOS INTERVALOS DE REFERENCIA DEL PERFIL
LIPiDICO SEGUN GRUPO ETARIO CON EL SISTEMA AUTOMATIZADO
VITROS XT 7600 EN EL HOSPITAL NACIONAL DOS DE MAYO, LIMA,

2023”

Linea de investigacién

Salud y Bienestar

Asesor:

Mg. MOYA SALAZAR JEEL JUNIOR

Codigo ORCID: 0000-0002-7357-4940

Centro de Transformacion Digital, Vicerrectorado de Investigacion

Universidad Norbert Wiener



DEDICATORIA

En primer lugar, a Dios por habernos permitido llegar hasta este punto y

habernos dado salud para lograr nuestros objetivos.

En segundo lugar, dedicamos con mucho carifio y amor a nuestros padres
que han sido nuestros pilares para seguir adelante. Es para nosotros una
gran satisfaccion poder dedicarles a ellos, que con mucho esfuerzo, esmero

y trabajo lo hemos logrado.

Y por ultimo a mi abuela que motivo e impulso mis estudios con su apoyo
y perseverancia ya que si no lo hubiera hecho talvez no hubiera tenido este
maravilloso camino, siempre tendré sus palabras en mi mente “la Gnica

herramienta que tendras en la vida para salir adelante son los estudios”.



AGRADECIMIENTO

A Dios, por haberme guiado para culminar mis estudios y mi carrera profesional.

A mis padres, por ser fuente de inspiracion para salir adelante, los cuales me

dieron el ejemplo de fortaleza y entrega.

Agradezco a mi alma mater, la Universidad Privada Norbert Wiener, por abrirme
sus puertas, brindarme una buena ensefianza y la oportunidad de avanzar en mi

carrera profesional.

A mi asesor, Mg. Jeel Moya Salazar el cual demostrd ser un maestro de calidad
como todos los docentes que laboran en la universidad, por su paciencia y su

apoyo constante.

Y no me puedo ir sin antes decirles a todos, que sin ustedes a mi lado no lo hubiera
logrado. Les agradezco con toda mi alma el haber llegado a mi vida y el compartir
experiencias inolvidables que nos hacen crecer y valorar a las personas que nos

rodean. Los quiero mucho y nunca los olvidaré.

Gracias.



INDICE

CAPITULO I:

1.1.  Planteamiento del problema

1.1.  Formulacion del problema

1.2.  Objetivo

1.3.  Justificacion

1.4.  Delimitacion

CAPITULO II:

2.1.  Antecedentes

2.2. Base tedrica

2.3.  Hipotesis

CAPITULO II: METODLOGIA

3.1.  Método de investigacion

3.2.  Enfoque de investigacion

3.3.  Tipo de investigacion

3.4. Disefio de investigacion

3.5.  Poblacién, muestra y muestreo

3.5.1. Poblacion

3.5.2. Muestra

3.5.2.1. Criterios de inclusién

3.5.2.2. Criterios de exclusion

3.5.3. Muestreo

3.6. Variables y operacionalizacion

3.6.1. Variables

3.6.2. Operacionalizacion de variables

3.7.  Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos
3.7.1. Técnica

3.7.2. Descripcion de instrumentos

3.7.3. Validacién

3.7.4. Confiabilidad

3.8.  Plan de procesamiento y analisis de datos
3.9.  Aspectos éticos

CAPITULO IV: RESULTADOS Y DISCUSION
4.1. Resultados

4.2.  Discusion

CAPITULO IV: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES
4.1.  Conclusiones

4.2. Recomendaciones

REFERENCIAS
ANEXOS

11
11
12
13
14
15

16
16
20
25

26
26
26
26
26
27
27
27
27
28
28
28
28
28
29
29
30
30
30
31
31

32
32
38

56
56
57

58
64



INDICE DE TABLAS

TABLAS

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

Tabla 2

Estadisticos descriptivos de los marcadores del perfil lipidico.
Abreviacion: CHO: colesterol, TG: triglicéridos, HDL: Colesterol
de alto densidad, LDL: Colesterol de bajo peso molecular, VLDL:
Colesterol de muy bajo peso molecular, DS: desviacion estandar.

Tabla 3

Estadisticos descriptivos de los marcadores del perfil lipidico en adultos.
Abreviacion: CHO: colesterol, TG: triglicéridos, HDL: Colesterol

de alto densidad, LDL.: Colesterol de bajo peso molecular, VLDL.:
Colesterol de muy bajo peso molecular, DS: desviacion estandar.

Tabla 4

Estadisticos descriptivos de los marcadores del perfil lipidico en adultos.
Mayores. Abreviacion: CHO: colesterol, TG: triglicéridos, HDL.: Colesterol
de alto densidad, LDL: Colesterol de bajo peso molecular, VLDL:
Colesterol de muy bajo peso molecular, DS: desviacion estandar.

Tabla 5

Caracteristicas de verificacion y transferencia de los marcadores del perfil
lipidico. Abreviacion: CHO: colesterol, TG: triglicéridos, HDL.: Colesterol
de alto densidad, LDL: Colesterol de bajo peso molecular, VLDL.:
Colesterol de muy bajo peso molecular, IRF: Intervalos de Referencia del
Fabricante.

Pag.

35

36

38

40

41



INDICE DE GRAFICOS
FIGURA

Figura 1
Distribucion porcentual de participantes segin género. n=1107

Figura 2
Histogramas de distribucion de frecuencias de datos del perfil lipidico.
A. Triglicéridos (mg/dl), B. HDL (mg/dl), C. Colesterol (mg/dl)

Pag.

35

36



Resumen

Introduccion: Una de las principales herramientas diagnosticas de enfermedades
cronicas no transmisibles es el perfil lipidico, un conjunto de pruebas que estiman la
concentracion de colesterol triglicéridos segun el rango de valores normales. El objetivo
de este estudio fue determinar el nivel de transferencia de los intervalos de referencia del
perfil lipidico segin grupo etario con el sistema automatizado Vitros XT 7600 en el
Hospital Nacional Dos de Mayo, Lima 2023.

Materiales y Métodos: Se disefio un estudio observacional en 1107 pacientes adultos,
de ambos sexos con resultados de perfil lipidico reciente. Se determinaron los marcadores
lipidicos en el analizador bioquimico VITROS XT 7600 por quimica seca y se estimaron
los intervalos de referencia normal siguiendo las recomendaciones de la guia CLSI C28-
A3. Se incluyd el andlisis de colesterol total (CHO), triglicéridos (TG), Colesterol de alta
densidad (HDL), Colesterol de bajo peso molecular (LDL) y muy bajo peso molecular
(VLDL).

Resultados: Del total de participantes la edad promedio fue de 54.9+18.9 afios y 596
(53.8%) fueron mujeres. EIl promedio de colesterol fue de 158.3+18.7 mg/dl, para triglicé
ridos 91.9+25.5 mg/dl, para LDL de 91.4+17.9 mg/dl, para HDL 48.5+6.1 mg/dl, y para
VLDL fue de 18.445.1 mg/dl. La verificacion de los intervalos de referencia de los
marcadores lipidicos indico que el 100% de datos se encontraba sobre los intervalos de
referencia del fabricante, generando una transferencia satisfactoria.

Conclusiones: Estos resultados sugieren una correcta transferencia del todos los datos
analizados de cada marcador del perfil lipidico establecidos con el autoanalizador

VITROS XT 7600 en adultos peruanos.

Palabras claves: colesterol, triglicérido, calidad, intervalo de referencia, Peru.



Abstract

Introduction: One of the main diagnostic tools for non-communicable chronic diseases
is the lipid profile, which comprises a set of tests like concentration of cholesterol and
triglycerides within the normal range. We aimed to determine the degree of transferability
of lipid profile reference intervals according to age group using the VITROS XT 7600
system at the Hospital Nacional Dos de Mayo in Lima, Peru, during 2023.

Materials and Methods: An observational study was conducted involving 1107 adult
patients of both sexes with recent lipid profile results. Lipid markers were determined on
the VITROS XT 7600 biochemical analyzer using dry chemistry, and normal reference
intervals were calculated following the recommendations of the CLSI C28-A3 guideline.
Total cholesterol (CHO), triglycerides (TG), high-density lipoprotein cholesterol (HDL),
low-density lipoprotein cholesterol (LDL), and very-low-density lipoprotein cholesterol
(VLDL) were analyzed.

Results: The mean age of the participants was 54.9+£18.9 years, with 596 (53.8%) being
women. The following averages were recorded for lipid markers: total cholesterol
158.3+18.7 mg/dl, triglycerides 91.9£25.5 mg/dl, LDL 91.4+17.9 mg/dl, HDL 48.5+6.1
mg/dl, and VLDL 18.4+5.1 mg/dl. Verification of lipid marker reference intervals
indicated that 100% of the data fell within the manufacturer's reference intervals,
demonstrating satisfactory transferability.

Conclusions: These findings suggest proper transferability of all analyzed data for each
lipid profile marker established with the VITROS XT 7600 autoanalyzer in Peruvian
adults.

Keywords: cholesterol, triglyceride, quality, reference interval, Peru.



CAPITULO I
EL PROBLEMA

1.1.  Planteamiento del problema

Los exdmenes auxiliares incluyen las pruebas de laboratorio que permiten
comprender los cambios en los marcadores bioquimicos durante los procesos de
salud-enfermedad. La bioquimica clinica permite estimar los perfiles de funcion en
base a cada érgano y sistema, pudiendo entender los cambios en la funcién hepaética,
lipidica, hormonal, entre otros. (1) Uno de los principales perfiles es el perfil lipidico,
donde se cuantifican las lipoproteinas circulantes, los triglicéridos y el colesterol total
que son indicadores de la lipogénesis y los trastornos de almacenamiento de
colesterol, conocido como dislipidemias. Los niveles de Colesterol Total, de los
triglicéridos, de las Lipoproteinas de alto peso molecular (HDL.), bajo peso molecular
(LDL), y muy bajo peso molecular (VLDL) son los principales marcadores de este
perfil, y sus concentraciones pueden variar entre grupo etarios y entre trastornos de
colesterol y triglicéridos (2).

La dislipidemia es el principal problema asociado con las lipoproteinas,
especialmente con los incrementos de LDL y VLDL y la reduccion significativa de
HDL. Un estudio reciente en Lima determind que el 71% de la poblacién presenta
HDL-C disminuido, 41% hipertrigliceridemia, 35,9% hipercolesterolemiay el 33,3%
LDL-C elevado (2). Esta alteracion incrementa el riesgo de enfermedades
cardiovasculares y se asocia a diversas enfermedades crénicas como sindrome
metabolico, diabetes mellitus, enfermedad de higado graso, etc. (3,4). El andlisis del
perfil lipidico permite identificar estos cambios identificando la variacion de cada

marcador sobre el rango o intervalo de normalidad en el que se encuentran.
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El rango de normalidad se conoce como intervalos de referencia y generalmente son
estimados por los fabricantes bajo sus protocolos. Sin embargo, bajo recomendacion
del fabricante, es necesario que el laboratorio establezca sus propios rangos ya que
podrian existir diferencias entre los niveles séricos de acuerdo a géneros, edad y
grupos étnicos (5). Las variaciones en las concentraciones normales de lipidos se han
reportado en diferentes grupos poblacionales, por ejemplo, las personas caucésicas
tienen niveles més altos de VLDL y Triglicéridos, asi como niveles de HDL
ligeramente mas bajos en comparacion con los afroamericanos y latinos. (6) Estas
diferencias pueden deberse a multiples factores como la distribucién de la grasa
corporal, la respuesta de la insulina y algunas apolipoproteinas especificas, la
actividad de las enzimas implicadas en la hidrolisis de lipidos, entre otros (7).

En el caso del Hospital Nacional Dos de Mayo que es categorizado como nivel 111-1,
atiende a todas las especialidades con amplio rango etario. Por ello, se ha
recomendado determinar los intervalos de referencia normal en la poblacién usuaria,
a fin de conocer si los provistos por el fabricante son aplicables o si es necesario
estimar nuevos valores normales en la poblacion analizada. (8,9) Este proceso de
verificacion, transferencia y determinacion de los intervalos de referencia se han
aplicado en numerosas pruebas de laboratorio, logrando demostrar su aplicabilidad
en poblaciones y sugerir el disefio de nuevos intervalos (10-12). Sin embargo, en Peru
existe una baja politica de aseguramiento de la calidad reflejandose en un estudio de
INACAL vy el Instituto Nacional de Metrologia de Alemania (PTB) que encontraron
que solo el 10% de Laboratorios Clinicos operan con sistemas basados en procesos y

sistemas de gestion de calidad (13)
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Una parte de los estdndares de calidad implica que los laboratorios evalian los
intervalos de referencia en sus pruebas de rutina como el perfil lipidico, siendo
necesario conocer la transferencia de los intervalos de referencia en cada grupo
poblacional. Asi, es necesario cumplir con la verificacion de los reactivos y los
intervalos usados a fin de lograr un aseguramiento de la calidad para los resultados
de los pacientes.

Ante esta situacion nos planteamos el siguiente problema de investigacion:

1.1. Formulacion del problema
1.1.1. Problema general
¢Cual sera el nivel de transferencia de los intervalos de referencia del perfil
lipidico segun grupo etario con el sistema automatizado Vitros XT 7600 en el

Hospital Nacional Dos de Mayo, Lima 2023?

1.1.2. Problemas especificos

1. ¢Cudl seré el porcentaje de valores transferidos de los intervalos de
referencia del perfil lipidico segun grupo etario con el sistema
automatizado Vitros XT 7600 en el Hospital Nacional Dos de Mayo,
Lima 2023?

2. ¢Cual serd la proporcion de transferencia satisfactoria de los intervalos
de referencia del perfil lipidico segin grupo etario con el sistema
automatizado Vitros XT 7600 en el Hospital Nacional Dos de Mayo,

Lima 20237

1.3. Objetivo:

13



1.3.1. Objetivo General
Determinar el nivel de transferencia de los intervalos de referencia del perfil
lipidico segln grupo etario con el sistema automatizado Vitros XT 7600 en el

Hospital Nacional Dos de Mayo, Lima 2023

1.3.2. Objetivos Especificos

1. Determinar el porcentaje de valores transferidos de los intervalos de
referencia del perfil lipidico segun grupo etario con el sistema
automatizado Vitros XT 7600 en el Hospital Nacional Dos de Mayo, Lima
2023.

2. Determinar la proporcion de transferencia satisfactoria de los intervalos
de referencia del perfil lipidico segin grupo etario con el sistema
automatizado Vitros XT 7600 en el Hospital Nacional Dos de Mayo, Lima

2023

1.4. Justificacion
1.4.1. Teorica

El aporte tedrico del presente proyecto estd dado por la estimacion de
proporciones transferidas dentro de los intervalos de referencia del fabricante, con
lo cual se podra entender si los intervalos son aplicables a la poblacion peruana o
si es necesario su estimacion global. Este conocimiento servira para sustentar
capacitaciones al personal de laboratorio que puedan aplicar a otras pruebas de
importancia clinica; asimismo a los médicos que interpretardn con mayor

exactitud los parametros de laboratorio.
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1.4.2. Metodoldgica

El aporte metodoldgico del presente proyecto es fundamentado inicialmente en el
uso de estandares internacionales para la determinacion de los intervalos de
referencia. También en aplicacion de andlisis de transferencia de valores
marginados y finales de los marcadores del perfil lipidico y en el abordaje

cuantitativo que tiene el proyecto.

1.4.3. Préctica

El aporte practico del presente proyecto esta dado por la aplicacion de los métodos
de verificacion estandares de CLSI sobre el perfil lipidico de adultos atendidos en
un centro de atencion primaria en Lima, evidenciando el desarrollo de los procesos
de verificacion de calidad en bioquimica clinica. Esta calidad se veria reflejada en
la mejora de atencion del paciente, especificamente sobre su diagndstico oportuno
0 seguimiento efectivo de la enfermedad. Esto debido a que el médico podra
interpretar mejor los pardmetros de laboratorio con un rango mas cercano a la

realidad de cada grupo poblacional atendido en el hospital.

1.5. Delimitaciones
1.5.1. Temporal

La presente investigacion se desarroll6 durante el afio 2023.

1.5.2. Espacial

El presente estudio se desarroll6 en Hospital Nacional Dos de Mayo (MINSA),

cercado de Lima, Perq.
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1.5.3. Recursos

Este proyecto de tesis ha contado con recursos financieros que han permitido la
ejecucion del mismo, ademas de recursos materiales para el andlisis de los perfiles
de los pacientes incluidos. También se han contado con recursos humanos,
profesionales de laboratorio clinico del Hospital Nacional Dos de Mayo, y
recursos metodoldgicos para el andlisis de los intervalos de referencias segln las

guias internacionales de calidad.
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CAPITULO I

MARCO TEORICO

2.1. Antecedentes
2.1.1. Antecedentes internacionales

Hughes et al (2021) “Valores de referencia de lipidos en poblacion Irlandesa” es su
estudio retrospectivo determinaron el intervalo de referencia de lipidos en una gran
cohorte irlandesa conformado por mas de 110.000 perfiles de lipidos de una base de
datos de casi 1,5 millones de perfiles de lipidos consecutivos realizados en el
Laboratorio de Bioquimica Clinica del Hospital Universitario de Galway entre 2004
y 2017. Determinaron los intervalos de referencia por edad y sexo para ambos sexos
para colesterol total, triglicéridos, HDL y LDL, desde los diez afios hasta los mayores
de 90 afios. Sus resultados demostraron diferencias relacionadas con el sexo en la
distribucion de lipidos surgen antes de los 20 afios y duran toda la vida. En ambos
sexos, los niveles de colesterol total y LDL aumentaron gradualmente hacia la
mediana edad y disminuyeron hacia la vejez. Los niveles tendian a ser mas altos en
los hombres que en las mujeres hasta la mediana edad, etapa en la que se cruzan y las
mujeres tienen, en promedio, niveles mas altos. Las distribuciones de colesterol HDL
cambian poco a lo largo de la vida y los hombres tienen niveles mas bajos que las
mujeres. Concluyen que el estudio proporciona valores de referencia de lipidos para

los laboratorios de bioquimica clinica y los médicos que trabajan en Irlanda. (14)
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Yifan Lu et al. (2021) “Establishment of trimester-specific reference intervals of
serum lipids and the associations with pregnancy complications and adverse perinatal
outcomes: a population-based prospective study” establecieron intervalos de
referencia de lipidos séricos (LS) especificos de cada trimestre de gestacion, ademas
investigaron la asociacion entre la dislipidemia materna y los efectos adversos en la
gestacion. Para ello, incluyendo 16,489 mujeres embarazadas para controles
prenatales regulares entre 2017 y 2019 en un hospital de China. Siguiendo la guia
CLSI C28-A3, se obtuvo los rangos referenciales en el primer trimestre para TG 0.54
—2.33 mmol/L, HDL-C 1.06 — 2.18 mmol/L y LDL-C 1.26- 3.80; mientras que para
el tercer trimestre TG 1.68 — 5.67 mmol/L, HDL-C 1.23 —2.56 mmol/L y LDL-C 1.93
-5.90 mmol/L. Por ultimo, observaron una tendencia hacia un mayor riesgo de
complicaciones gestacionales y resultados perinatales adversos en mujeres con

niveles elevados de TC, TG y LDL-C o niveles reducidos de HDL-C (15).

Aziz-Soleiman et al. (2020) “Valores de referencia para el perfil lipidico en nifios y
adolescentes iranies: el estudio CASPIAN-V” calcularon los valores especificos por
edad y género para el perfil lipidico de la poblacion pediatrica irani en 3843
participantes, de 7 a 18 anos, distribuidos en 30 provincias a lo largo del pais. La edad
media de los participantes fue de 12,3 (3,1) afos y el 52,3% de ellos eran varones. Al
contrastar los niveles de triglicéridos (p =0.04), colesterol total (p=0.02), LDL (p
=0.01) y LDL (p=0.03), se notaron diferencias entre los géneros. La proporcion de
triglicéridos/HDL se increment6 a medida que avanzaban los afios en todos los
percentiles en los nifios. Concluyen que han determinado los intervalos de referencia
siendo necesario determinar valores de corte especificos por edad y sexo para los

parametros lipidicos de nifos y adolescentes en diferentes poblaciones. (16).
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Ghazizadeh et al. (2020) “Reference intervals for routine biochemical markers and
body mass index: A study based on healthcare center database in northeastern Iran”
tuvieron el objetivo de obtener los intervalos de referencia (IR) para algunos
marcadores bioquimicos de rutina, incluido el perfil lipidico (PL), glucosa basal (GB),
transaminasas (AST y ALT), acido trico y el indice de masa corporal (IMC) en
sujetos que asistieron a centros de atencion primaria de salud en Iran. Los rangos se
obtuvieron mediante el método indirecto, recomendado por las directrices CLSI
Ep28-A3 sin segmentacion por edad, aunque estos IR fueron mas altos en hombres
que en mujeres. De los 70 000 participantes incluidos, la GB (mg/dl) tuvo IR 83.10
+/- 16.10; HDL-c (mg/dl) 46.97 +/- 14.12; LDL -c¢ (mg/dl) 96.26 +/- 28.49; TG
(mg/dl) 109.68 +/- 69.04, Acido turico ((mg/dl) 4.73 +/- 1.57; ALT (U/L) 25.05 +/-
55.91; AST (U/L) 23.78 +/- 40.10. Este es el primer estudio que informa el uso de

IR indirectos para el IMC en Irén. (17).

Rojas (2019) “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 hepético 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 CLST EP 28A3c.

Incluyeron 289 pacientes de edades comprendidas entre 30 a 40 afios (34,9+2,9 afios),
principalmente mujeres (156 pacientes, 54%).. Determinaron los valores de referencia
del perfil hepatico y lipidico en poblaciones que viven a mas de 3000 metros sobre el
nivel del mar, demostrando valores elevados con 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. (18)
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2.1.1. Antecedentes nacionales
Lovera (2023) en su estudio titulado “Evaluacién de los intervalos de referencia del
perfil lipidico establecidos con el analizador EasyRA v7.3.1 en adultos de Lima,
2020 tuvieron por meta definir rangos de referencia del perfil lipidico definidos
utilizando el analizador EasyRA v7.3.1. Para ello, disefiaron un estudio descriptivo
que incluy6 341 muestras séricas de adultos peruanos recolectados durante 2020.
Siguiendo las sugerencias de la guia CLSI EP28-A3C obtuvieron los siguientes
productos; La media para el colesterol fue de 178.8+15.2 mg/dl, para el LDL de
117.0£15.3 mg/dl, para el HDL de 43.3+4.1 mg/dl, para el VLDL de 18.5+5.4 mg/dl,
y para los triglicéridos de 92.7+26.3 mg/dl. 4 de los 5 pardmetros estuvieron dentro
del rango descrito por el fabricante, el LDLc tuvo el 98.8% de los datos dentro del
rango. En conclusion, la transferencia de los valores se pudo lograr en 4 de los 5
marcadores, y se logro establecer correctamente los intervalos de referencia del perfil

lipidico con el analizador EasyRA v7.3.1 en adultos atendidos en Lima, 2020(19).

Moya-Salazar et al., (2022) en su estudio titulado “Intervalos de referencia del perfil
hormonal sexual en mujeres sanas: un estudio retrospectivo unicéntrico en Pert”
tuvieron por objetivo evaluar los niveles de transferibilidad en 360 pacientes
utilizando un disefio prospectivo con PSA, PCR ultrasensible o HbAlc como
marcadores de andlisis. Estos marcadores se determinaron mediante
quimioluminiscencia con el equipo Easyra iCroma ii (Israel) y siguiendo las
sugerencias de la guia CLSI EP28-A3c. Los productos obtenidos mostraron un
promedio de 2.1+0.8 ng/ml para PSA, 2.0+0.8 ng/ml para PCR ultrasensible en
varones, 1.9+0.7 pg/ml para PCR ultrasensible en mujeres, 5.5+0.5% para HbAlc

(%) en varones y 5.4+0.5% en mujeres. Los intervalos de referencia para PSA, PCR
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ultrasensible y HbAlc fueron de 0.70-3.29 ng/ml, 1.0-3.0 pg/ml y 4.50-6.29%,
respectivamente. PSA y PCR ultrasensible mostraron una transferibilidad del 100%,
mientras que HbAlc presentd una transferibilidad satisfactoria del 99%. En
conclusion, se logro 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 (20).

Buleje (2019) “Intervalos de referencia del perfil lipidico en una poblaciéon sana
adscrita al hospital EsSalud-Huacho, 2018 determinaron los intervalos de referencia
del colesterol total, LDL, HDL y triglicéridos en 308 sujetos del Hospital II “Gustavo
Lanatta Lujan” Huacho, Pert. Utilizaron Los reactivos utilizados fueron de Roche
Diagnostic y el analizador utilizado fue Cobas C311. Los intervalos de referencia
fueron establecidos para el colesterol total (114,8-200,0 mg/dL), y para los
triglicéridos (45,45-148,0 mg/dL), respectivamente. mg/dL), en el caso del HDL
(34,0-72,09 mg/dL) y del LDL (65,73-130,0 mg/dL) Se establecieron rangos de
referencia inferiores al promedio nacional. Concluyen que los resultados permitieron

determinar los intervalos de referencia del perfil lipidico en poblacion de Huacho.

21)

2.2. Bases teoricas
2.1.1. Perfil lipidico
El perfil de lipidos es un grupo de marcadores séricos que indican la distribucion de
colesterol y triglicéridos en el organismo. Estos dos lipidos son las principales moléculas
que participan de la regulacion de 4cidos grasos y en el caso del colesterol, este es

transportado por la lipoproteina, de ida y vuelta, desde los puntos de absorcion del
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colesterol hacia los vasos y demads 6rganos. Las lipoproteinas son moléculas de colesterol,
triglicéridos, proteinas y fosfolipidos que segiin su composicidén y su peso moleculares

pueden caracterizarse y definir su funcion. (22)

2.1.2. Lipoproteinas

Como se ha remarcado, las lipoproteinas pueden clasificarse y en torno a su estructura
molecular y concentracion cumplen un rol, estas se componen de las siguientes
moléculas:

a) Colesterol de lipoproteinas de alta densidad (HDL)

b) Colesterol de lipoproteinas de baja densidad (LDL)

¢) Colesterol de lipoproteinas de muy baja densidad (VLDL)

d) Colesterol de lipoproteinas de densidad Intermedia (IDL)

e) Quilomicrones y remanentes

De estas cinco lipoproteinas en los analisis clinicos y como parte del perfil suelen
determinarse LDL, HDL, VLDL y sumarle los Triglicéridos y colesterol total como el

perfil completo.

2.1.3. Quilomicrones

Se trata de particulas grandes ricas en triglicéridos producidas por el intestino, que
participan en el transporte de los triglicéridos y el colesterol de la dieta a los tejidos
periféricos y al higado. Estas particulas comprenden apolipoproteinas Al, A-II, A-1V,
AV, B-48, C-II, C-lll y E. La Apo B-48 es la proteina estructural central y cada particula
de quilomicrones contiene una Apo B-48 molécula. El tamafio de los quilomicrones varia
segun la cantidad de grasa ingerida. Una comida rica en grasas conduce a la formacion

de grandes particulas de quilomicrones debido a la mayor cantidad de triglicéridos que se
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transportan, mientras que en el estado de ayuno las particulas de quilomicrones son

pequeiias y llevan cantidades disminuidas de triglicéridos. (23)

2.1.4. Lipoproteinas de muy baja densidad (VLDL)

Estas particulas son producidas por el higado y son ricas en triglicéridos. Contienen
apolipoproteina B-100, CI, C-II, C-Ill y E. La Apo B-100 es la proteina estructural central
y cada particula de VLDL contiene una molécula de Apo B-100. De manera similar a los
quilomicrones, el tamafio de las particulas de VLDL puede variar dependiendo de la
cantidad de triglicéridos transportados en la particula. Cuando aumenta la produccion de
triglicéridos en el higado, las particulas de VLDL secretadas son grandes. Sin embargo,

las particulas de VLDL son mas pequenas que los quilomicrones. (24).

2.1.5. Lipoproteinas de densidad intermedia (IDL)

La exclusion de triglicéridos de VLDL por el tejido muscular y adiposo da como
resultado la formacidén de particulas IDL que estan enriquecidas en colesterol. Estas
particulas contienen apolipoproteina B-100 y E. Estas particulas IDL son proaterogénicas.

(25)

2.1.6. Lipoproteinas de muy baja densidad (LDL)

Estas particulas se derivan de particulas VLDL e IDL y estan atin mas enriquecidas
en colesterol. LDL transporta la mayor parte del colesterol circulante. La apolipoproteina
predominante es B-100 y cada particula de LDL contiene una molécula de Apo B-100.
LDL consiste en un espectro de particulas que varian en tamafio y densidad. Se observa

una abundancia de particulas LDL pequefias y densas en asociacion con
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hipertrigliceridemia, niveles bajos de HDL, obesidad, diabetes tipo 2 (es decir, pacientes
con sindrome metabolico) y estados infecciosos e inflamatorios. (26)

Estas particulas de LDL pequefas y densas se consideran mdas proaterogénicas que
las particulas de LDL grandes por varias razones. Las particulas de LDL pequefias y
densas tienen una afinidad disminuida por el receptor de LDL, lo que resulta en un tiempo
de retencion prolongado en la circulacion. Adicionalmente, entran mas facilmente en la
pared arterial y se unen con mas avidez a los proteoglicanos intraarteriales, que los atrapan
en la pared arterial. Finalmente, las particulas LDL pequefias y densas son mas
susceptibles a la oxidacion, lo que podria resultar en una captacion mejorada por los

macrofagos. (27)

2.1.7. Lipoproteinas de alta densidad (HDL)

Estas particulas juegan un papel importante en el transporte inverso de colesterol
desde los tejidos periféricos al higado, que es un mecanismo potencial por el cual las HDL
pueden ser antiaterogénicas. Ademas, las particulas de HDL tienen propiedades
antioxidantes, antiinflamatorias, antitromboticas y antiapoptoticas, que también pueden
contribuir a su capacidad para inhibir la aterosclerosis. Las particulas de HDL estan
enriquecidas en colesterol y fosfolipidos. Las apolipoproteinas Al, A-I1, A-1V, CI, C-II,
C-IIl y E estan asociadas con estas particulas. Apo Al es la proteina estructural central y
cada particula de HDL puede contener multiples moléculas de Apo Al. Las particulas de
HDL son muy heterogéneas y se pueden clasificar segin la densidad, el tamafio, la carga

o la composicién de apolipoproteinas. (28)

2.1.8. Estimaciones e importancia clinica
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El perfil lipidico es util en la identificacion de un conjunto de enfermedades como
enfermedades genéticas y la estimacion de los riesgos aproximados de enfermedad
cardiovascular, ciertas formas de pancreatitis y otras enfermedades de alteracion del
metabolismo de colesterol y triglicéridos como las dislipidemias. (2,29)

La VLDL puede ser estimado a partir de datos previos. Se calcula comparando los
triglicéridos entre cinco. También es posible calcular el colesterol de diferentes
lipoproteinas de HDL (No HDLC) utilizando los valores de HDL. También existe el
indice colesterol/HDL y la medida de particulas de LDL, con mejor rendimiento en la

cuantificacion de enfermedades cardiovasculares. (30)

2.1.9. Intervalo de referencia

Los intervalos de referencia se definen como el rango de un marcador hallado entre
las margenes superior e inferior de los datos que indican un valor normal. Estos intervalos
de referencia se estiman en base a medidas poblacionales que las compafiias de
manufactura realizan para cada marcador en poblaciones especificas. (31)

Los intervalos de referencia son establecidos para la poblacion usuaria y estos son
recomendado para la poblacion en general, sin embargo, diferentes instituciones
recomiendan la verificacion y andlisis de los intervalos en su propia poblacion usuaria.
(32).

Los intervalos de referencia incluyen el 95% de datos, mejorando el margen de
confianza haciendo aceptable los valores de los individuos sanos. Por eso, la International
Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC) (31) recomienda
evaluar estos intervalos de percentil intefactilico central en dos rangos, el primero de 2.5
% y el segundo de 97.5%. Esto posibilita la union de los datos en un rango de P2.5% a

P97.5%.
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Existen tres métodos de estimacion de los intervalos de referencia: el método
indirecto, el método a posteriori, y el método directo que sigue los requisitos de IFCC.
(33) Desde los estudios de Grisbeck y Saris, que plantearon las primeras definiciones de
calidad, hasta la aplicacion de la guia CLSI para la verificacion de datos, los intervalos
de referencia pueden ser estimados en la poblacion usuaria como un importante escalon
hacia la calidad en el laboratorio clinico. Para uniformizar los conceptos de calidad en
laboratorio, el desarrollo de los procesos como este ha continuado y han seguido un rumbo
de estandarizacion llegando a tener guia que permitan estimar los intervalos para luego
con exactitud ser aplicados en los pacientes. (34,35)

Por ultimo, una vez establecido el intervalo o rango de referencia, es necesario
evaluar el rango de referencia vigente y/o del fabricante para verificar si esta dentro de lo
permitido, siguiendo las especificaciones del procedimiento de medida y excluyendo los
valores aberrantes con el método de Dixon o el deTukey.

Si los resultados obtenidos se encuentran dentro de lo indicado por el fabricante, se
procede a aceptar la transferencia. Por otro lado, si los resultados obtenidos indican que
se debe rechazar la transferencia del intervalo de referencia, el laboratorio debe analizar
los procedimientos de medida usados o considerar la posible existencia de diferencias en
las caracteristicas bioldgicas de las 2 poblaciones (del fabricante y la que maneja el

laboratorio) (36).

2.2.  Definicién de términos bésicos

Perfil lipidico (22): son marcadores séricos que indican la distribucion de

colesterol y triglicéridos en el organismo
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Quilomicrones (23): son particulas grandes ricas en triglicéridos que produce el

intestino y que participan en el transporte de los triglicéridos y colesterol.

Lipoproteinas de muy baja densidad (VLDL) (28): estas particulas se producen

en el higado y se libera al torrente sanguineo, son ricas en triglicéridos.

Lipoproteinas de densidad intermedia (28): son un grupo minoritario de

lipoproteinas y tiene una composicién apolipoproteina similar a las de VLDL.

Lipoproteinas de baja densidad (28): estas particulas esta ain méas enriquecidas

en colesterol. LDL transporta la mayor parte del colesterol circulante.

Lipoproteinas de alta densidad (HDL) (28): estas particulas juegan un papel
importante en el transporte inverso de colesterol desde los tejidos periféricos al
higado. Ademaés, las particulas de HDL tienen propiedades antioxidantes,

antiinflamatorias, antitrombéticas y antiapoptoticas.

Intervalo de referencia (31): Los intervalos de referencia se definen como el
rango de un marcador hallado entre las margenes superior e inferior de los datos

que indican un valor normal.

Transferencia de un intervalo de referencia (32): Proceso por el cual se adapta
un intervalo de referencia previamente establecido a un nuevo procedimiento de
medida, es decir, si se mantiene a pesar de algin cambio en el analizador o

metodologia de trabajo, por ejemplo.
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2.3.  Hipotesis

2.3.1. Hipdtesis general
H1: Existe un alto nivel de transferencia de los intervalos de referencia del perfil lipidico

seglin grupo etario con el sistema automatizado Vitros XT 7600 en el Hospital Nacional

Dos de Mayo, Lima 2023.

HO: No existe un alto nivel de transferencia de los intervalos de referencia del perfil
lipidico seglin grupo etario con el sistema automatizado Vitros XT 7600 en el Hospital

Nacional Dos de Mayo, Lima 2023.
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CAPITULO I
DISENO METODOLOGICO
3.1. Método de investigacion
Segun Hernandez et al., (37) el método de la presente investigacion es deductivo, ya que

a partir de su abordaje teorico-practico para el analisis de los intervalos de referencia se

deducira su transferencia en la poblacién usuaria evaluada.

3.2. Enfoque de investigacion

Segun Herndndez et al., (37) el enfoque de la presente investigacion es cuantitativo, ya
que los datos seran numéricos y el abordaje estadistico de interpretacion de los datos
seguird este enfoque para determinar los percentiles y el porcentaje de transferencia de

datos.

3.3. Tipo de investigacion

Segun Hernandez et al., (37) el tipo de investigacion es aplicada, ya que se usaran
métodos, técnicas y procesos ya establecidos para estimar la calidad de los analisis en
laboratorio clinico. Con ello se estimaran los valores de transferencia de cada marcador

bioquimico.

3.4. Disefio de investigacion
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Segln Herndndez et al., (37) el disefio de investigacion es no experimental, de corte
trasversal y retrospectivo. Este disefio indica que no se realizaran modificaciones sobre
las variables de interés, estas seran recolectadas en un solo momento del tiempo y desde

el inicio del proyecto hacia atras.

3.5. Poblacion, muestra y muestreo

3.5.1. Poblacion

La poblacion del estudio incluye todos los resultados de las muestras de sangre de
pacientes atendidos en el Hospital Nacional Dos de Mayo que se realizaron el perfil

lipidico durante el afio 2022.

3.5.2. Muestra
Los resultados de las muestras de sangre de pacientes atendidos en el Hospital Nacional
Dos de Mayo que se realizaron el perfil lipidico durante el afio 2022. Ademas, se

consider?6 los siguientes criterios de inclusion y exclusion definidos previamente.

3.5.2.1. Criterios de inclusion
e Resultados de muestras de pacientes varones y mujeres
e Resultados de muestras de pacientes de consultorio externo
e Resultados de muestras de pacientes mayores de 18 afios.
e Resultados de muestras de pacientes peruanos.
e Resultados de muestras de pacientes con resultado disponible para

todos los marcadores del perfil lipidico.
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3.5.2.2. Criterios de exclusion
e Resultados de muestras de pacientes con enfermedades cronicas.
e Resultados de muestras de pacientes con tratamiento anti-lipemiante.

e Resultados de muestras de pacientes con tratamiento de enfermedades

cronicas.
e Resultados de muestras de pacientes en terapia hormonal.
e Resultados de muestras de pacientes embarazadas.

e Resultados de muestras de pacientes en dialisis

3.5.3. Muestreo

El muestreo realizado para este estudio fue un muestreo no probabilistico por
conveniencia de tipo censal (37). Dada la normativa de CLSI se deben de incluir al menos
120 datos de cada marcador lipidico para su analisis en la verificacion de intervalos de

referencia (38).

3.6. Variables y operacionalizacion

3.6.1. Variable dependiente

Variable 1: Intervalo de referencia

3.6.2. Variable independiente

Variable 2: Perfil lipidico

3.6.3. Operacionalizacion de variables
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VARIABLE DEFINICION DEFINICION | DIMENSION | INDICADO | ESCALA
CONCEPTUAL OPERACIONA R
L
Dimensiones de datos | Valores dentro de Limite
i los percentiles superior
Intervalo de m\gngﬁhagg?oﬁgjr}aca intefactilico Percentil P2.5% a
referencia b g q d g extrapolados de su P97.5%
asados en datos analisis en Limite inferior
estandares. conjunto.
Conjunto de Concentracion de Colesterol total 125-200 mg/dl
marcadores que cada marcador del
estiman la cantidad de | perfil lipidico por HDL >40 mg/dl
Perfil lipidico . L LDL <100 mg/dl
acidos grasos, mililitro de suero T mg/dL
Triglicéridos 2-30 mg/dL
colesterol y empleado para su <150 me/dl
triglicéridos analisis &

3.7. Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos

3.7.1. Técnica

La técnica usada fue la observacional documental para obtener los resultados de

ambas variables. Esta técnica permite realizar una revision completa y exhaustiva

de los documentos involucrado en la determinacion del perfil lipidico en el tema

de investigacion, que para fines del presente estudio seria las historias clinicas y

los reportes de laboratorio

3.7.2. Descripcion de instrumentos

El instrumento del presente estudio utilizd una ficha de Recoleccion de datos

(Anexo 2), que fue validada previamente en el estudio de Lovera y col. (19)

3.7.3. Validacion
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La Ficha de recoleccion de datos fueron sometida a una evaluacion de validez
externa a través del juicio de tres jurados expertos (37). 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 fue evaluado para estimar su confiabilidad usando

la prueba de alfa de Cronbach (37) (Anexo 4).

3.8. Plan de procesamiento y analisis de datos

La recoleccion de resultados de muestras de este estudio se llevo a cabo en pacientes que
recibieron atencion en el Hospital Nacional Dos de Mayo, a través de venopuncion
utilizando el sistema Vacutainer (BD, Francia) con tubos de 3 ml de tapa roja.
Posteriormente, se analiz6 en el analizador bioquimico VITROS XT 7600 (Ortho Clinical
Diagnostic, New Jersey, USA) con la metodologia de Quimica Seca, siguiendo las
recomendaciones del fabricante (Anexo 5). Para garantizar la calidad de los resultados,
se verificaron los intervalos de referencia de acuerdo con las recomendaciones de la guia
CLSI C28-A3 (38).

Siguiendo con los protocolos de la guia, en primer lugar, se analizo la distribucion de los
valores para determinar si siguen una distribucion normal. Posteriormente, se eliminaron
los valores atipicos utilizando el analisis de histogramas de dispersion de frecuenciay el
método de Tukey (39). Con los valores exonerados se estimd los percentiles mediante 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 de cada marcador proporcionado por la casa comercial, y se

interpretaron los resultados para determinar el porcentaje de datos transferidos.
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Los datos fueron recolectados directamente de la Ficha de Recoleccion de Datos (ver
Anexo 2) y se ingresaron a una base de datos en MS-Excel. Esta base de datos fue
utilizada para realizar un analisis exhaustivo de los datos recolectados. Se llevo a cabo un
andlisis de datos atipicos y se calcularon los estadisticos descriptivos, como la media,
mediana, rango intercuartil e intervalo de confianza, utilizando un nivel de significancia
del 95% para el colesterol total, HDL, LDL, y Triglicéridos. Para determinar la
distribucion habitual de los datos, se aplicé el estudio de Kolgomorov-Smirnov. La
informacion fue analizada y sus valores estimados utilizando un umbral de transferencia
del 95%. Se consideraron satisfactorios aquellos datos que superen el 95% de los

intervalos de referencia proporcionados por el fabricante.

3.9. Aspectos éticos

Este estudio siguio las recomendaciones de la declaracion de Helsinki (40). Ademas, este
estudio tuvo la autorizacion y aprobacion por Comité de Etica del Hospital Nacional Dos
de Mayo (Anexo 6) y Comité de Etica e Investigacion 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 han incluido 1107 participantes de ambos
sexos. El promedio de edad fue de 54.9+£18.9 (rango de 18 a 94 afios). Del total de
participantes se incluyeron 596 (53.8%) de participantes mujeres como se muestra en la

Tabla 1y Figura 1.

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

Género N %
Varones 511 46.2
Mujeres 596 53.8
TOTAL 1107 100
Fuente: primaria Creacion: propia

mVarones BEMujeres

Fuente: Tabla 1 Creacion: propia

Figura 1. Distribucién porcentual de participantes segin género. n=1107
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La Figura 2 muestra la distribucion normal de los valores incluidos en el

evidenciando una curva de datos gaussiana para todos los valores observables.

Histogram (Frequencies)

I Triglicerido mg/dl

Count

58 7 86 100 14 128 142
A Concentracién

Histogram (Frequencies)

N HDL mg/di

Count

42 44 46 48 50 52 54

‘Concentracion

56 58 60

Histogram (Frequencies)

W Colesterol (ma/di)

Count

Concentracién

Fuente: primaria Elaboracion: propia

Figura 2. Histogramas de distribucion de frecuencias de datos del perfil lipidico. A.
Triglicéridos (mg/dl), B. HDL (mg/dl), C. Colesterol (mg/ dI)
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Para colesterol el promedio fue de 158.3+18.7 mg/dl, para triglicéridos 91.9+25.5 mg/dl,
para LDL de 91.4+17.9 mg/dl, para HDL 48.5+6.1 mg/dl, y para VLDL fue de 18.4+5.1

mg/dl (Tabla 2).

Tabla 2. Estadisticos descriptivos de los marcadores del perfil lipidico. Abreviacion:
CHO: colesterol, TG: triglicéridos, HDL: Colesterol de alto densidad, LDL: Colesterol

de bajo peso molecular, VLDL.: Colesterol de muy bajo peso molecular, DS: desviacion

estandar.
Marcador . . - C195%
lipidico Sexo N Promedio DS Minimo Maximo !_imi_te Ll’mitr_e
inferior superior

Varon 554 156.2 19.3 125.2 200 154.6 157.8

CHO Mujer 646 160.1 18.1 125.0 200.0 158.7 161.5
Total 1200 158.3 18.7 125 200 157.2 159.3
Varén 554 89.8 25.4 27.6 150 87.7 92.0

TG Mujer 646 93.6 25.4 34.9 164.7 91.7 95.6
Total 1200 91.9 25.5 27.6 164.7 90.5 93.3
Varén 554 47.9 5.8 40.0 60.4 474 48.4

HDL Mujer 646 49.1 6.2 40.0 110.0 48.6 49.6
Total 1200 48.5 6.1 40 110 48.2 48.9
Varon 554 90.3 18.2 51.2 137.1 88.8 91.8

LDL Mujer 646 92.3 17.6 52.9 135.2 90.9 93.6
Total 1200 914 17.9 51.16 137.14 90.4 92.4
Varén 554 18.0 5.1 5.5 30 17.5 18.4

VLDL Mujer 646 18.7 51 7.0 32.9 18.3 19.1
Total 1200 18.4 5.1 5.52 32.94 18.1 18.7

El promedio de colesterol segln la edad fue de 156.1+17.3 (C195% 153.1 a 159.1) para
el grupo de 20 a 30 afios, de 160.7+17.5 (C195% 157.6 a 163.7) para el grupo de 31 a 40
anos, de 163.3+19.3 (C195% 160 a 166.7) para el grupo de 41 a 50, y de 159.5+19.9
(C195% 156.4 a 162.6) para el grupo de 51 a 60 afios (Tabla 3). El promedio de TG fue
de 81+£24.9 (CI195% 76.7 a 85.2) para el grupo de 20 a 30 afios, de 91.7+£25.4 (C195% 87.4

a 96.1) para el grupo de 31 a 40 afios, de 93.2+26.9 (C195% 88.5 a 97.8) para el grupo de
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Tabla 3. Estadisticos descriptivos de los marcadores del perfil lipidico en adultos.

Abreviacion: CHO: colesterol, TG: triglicéridos, HDL: Colesterol de alto densidad,

LDL: Colesterol de bajo peso molecular, VLDL: Colesterol de muy bajo peso

molecular, DS: desviacion estandar.

Marcador lipidico Sexo

20 a 30 (N=129)

31 a 40 (N=138)

41 a 50 (N=151)

51 a 59 (N=159)

Varon 47 58 51 87
Total .
Mujer 82 80 100 72
150.6+17.6 (CI95% 158.3+£17.1 (C195% 161.6+20.7 (CI95%  158.5+19.8 (CI95%
Varon 145.6 a 155.6) 155.3 2 161.2) 155.9 a 167.3) 153.9 2 163.1)
CHO 159.3+16.5 (CI95% 162.4+17.7 (C195% 164.2+18.6 (C195%  160.4+20 (CI95%
Mujer 155.7 2 162.9) 159.3 a 165.4) 160.6 a 167.8) 156.2 a 164.6)
156.1+17.3 (CI95% 160.7£17.5 (C195% 163.3+19.3 (CI95%  159.5+19.9 (CI95%
Total 153.1a159.1) 157.6 a 163.7) 160 a 166.7) 156.4 a 162.6)
79.3+23 (C195%  91.3£26.6 (C195%  94.6+29.3 (CI95%  93.8+25 (C195% 88 a
Varon 72.8 2 85.9) 86.7 2 95.9) 86.6 a 102.6) 99.6)
TG 81.9+26 (CI195% 92+24.6 (CI195% 92.5+25.8 (CI195% 98.9+26.2 (CI195%
Mujer 76.3 2 87.5) 87.8296.3) 87.4a97.5) 93.42a104.4)
81+24.9 (CI95%  91.74£25.4 (C195%  93.2+26.9 (CI195% 96.6+25.7 (C195%
Total 76.7 2 85.2) 87.4296.1) 88.5297.8) 92.6 a 100.6)
47.7+5.4 (C195% 47.1+5.3 (C195% 47.945.5 (CI95%  47.545.6 (C195% 46.2
Varon 46.2 2 49.3) 46.2 a 48) 46.4 2 49.4) a48.8)
HDL 48.4+5.8 (C195% 48.845.7 (CI195%  49.2+6.1 (Cl195% 48 48.8+5.9 (C195% 47.6
Mujer 47.2a49.7) 47.8249.7) a50.4) a50.1)
48.2+5.7 (CI95%  48.2+16.4 (CI95%  48.8+5.9 (CI95%  48.2+5.7 (C195% 47.3
Total 47.2 a 49.2) 47.4 a 49) 47.7 a 49.8) a49.1)
87+17.4 (C195% 82 92.9+14.7 (CI95%  94.8+19.9 (CI95% 94.8+19.9 (CI95%
Varén a92) 90.4 a2 95.4) 89.3a100.2) 89.3a2100.2)
LDL 945+15.9 (CI95%  95.2+17.6 (C195%  96.5+16.7 (CI195% 92.3+18.4 (CI195% 88
Mujer 91a97.9) 92.2a98.2) 93.2a99.8) a 96.5)
91.8+16.8 (CI95%  94.2+16.4 (C195%  95.9+17.8 (CI95% 92+18.9 (C195% 89 a
Total 88.9a94.7) 91.4a97.1) 92.9a99) 94.9)
15.94+4.6 (C195% 18.3+5.3 (C195% 18.945.9 (C195%  18.8+5(CI95% 17.6 a
Varén 14.6 a17.2) 17.3a19.2) 17.3a20.5) 19.9)
VLDL 16.445.2 (C195% 18.4+4.9 (C195% 18.5+5.2 (C195%  19.8+5.2 (CI95% 18.7
Mujer 15.3a17.5) 17.6a19.3) 17.6 a19.3) a 20.9)
16.2+5 (C195% 18.3+5.1 (C195% 18.6+5.4 (C195%  19.3+3.3 (CI95% 18.5
Total 15.3a17) 17.5a19.2) 17.7a19.6) a20.1)

Fuente: primaria

Creacion: propia

41 a50 afnos, 96.6+25.7 (C195% 92.6 a 100.6) mg/dl para el grupo de 51 a 60 afos. Para

el HDL el promedio el promedio de concentracion segun la edad fue de 48.2+5.7 (C195%
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47.2 a 49.2) mg/dl para el grupo de 20 a 30 afios, de 48.2+16.4 (C195% 47.4 a 49) mg/dl
para el grupo de 31 a 40 afos, de 48.8+£5.9 (C195% 47.7 a 49.8) mg/dl para el grupo de
41 a 50 afios, y de 48.2+5.7 (CI195% 47.3 a 49.1) mg/dl para el grupo de 51 a 59 afios. El
promedio de concentracion para LDL fue de 91.8+16.8 (C195% 88.9 a 94.7) mg/dl para
el grupo de 20 a 30 afos, de 94.2+16.4 (C195% 91.4 a 97.1) mg/dl para el grupo de 31 a
40 afios, de 95.9£17.8 (CI195% 92.9 a 99) mg/dl para el grupo de 41 a 50 afios, y de

92+18.9 (C195% 89 a 94.9) mg/dl para el grupo de 51 a 59 afios.

El promedio de colesterol segun la edad fue de 157.2+19.1 (C195% 154.9 a 159.6) mg/dI
para el grupo de 60 a 70 afos, de 156.8+19.1 (C195% 154 a 159.7) mg/dl para el grupo
de 71 a 80 afios, y de 156.4+18.1 (C195% 152.9 a 160) mg/dl para el grupo mayores de
80 afios. El promedio de TG para fue de 96.5+24.3 (C195% 93.5 a 99.5) mg/dl para el
grupo de 60 a 70 afios, de 93.9+22.9 (CI195% 90.5 a 97.3) mg/dl para el grupo de 71 a 80
afos, y para los mayores de 80 afios fue de 91.9+£23.9 (C195% 87.3 a 96.4) mg/dl. Para el
HDL el promedio de concentracion fue de 49+7 (C195% 48.1 a 49.9) mg/dl para el grupo
de 60 a 70 afos, de 48.4+6 (C195% 47.6 a 49.3) para el grupo de 71 a 80 afios, y de
49.8+6.1 (C195% 48.6 a 50.9) mg/dl para el grupo de mayores de 81 afios. Para LDL el
promedio de concentracion fue de 88.9+18 (C195% 86.7 a 91.2) mg/dl para el grupo de
60 a 70 afios, de 89.6+£18.6 (C195% 86.8 a 92.4) mg/dl para el grupo de 71 a 80 afios, y
de 88.3+18 (CI195% 84.8 a 91.8) mg/dl para los mayores de 80 afios. Finalmente, el
promedio de concentracion de VLDL fue de 19.3+4.9 (C195% 18.7 a 19.9) mg/dl para el
grupo de 60 a 70 afos, de 18.8+4.6 (C195% 18.1 a 19.5) mg/dl para el grupo de 71 a 80

anos, y de 18.4+4.6 (C195% 17.5 a 19.3) mg/dl para los mayores de 80 afios (Tabla 4).
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Tabla 4. Estadisticos descriptivos de los marcadores del perfil lipidico en adultos

mayores. Abreviacion: CHO: colesterol, TG: triglicéridos, HDL: Colesterol de alto

densidad, LDL: Colesterol de bajo peso molecular, VLDL: Colesterol de muy bajo peso

molecular, DS: desviacion estandar.

Marcador Sexo Rango etario
lipidico 60 a 70 (N=247) 71 a 80 (n=174) 81 a 94 (n=100)
Género  Varon 16 70 58
Mujer 14 104 42
155.1+19.7 (CI195% 154.8+19.6 (CI195% 157.54£19.5 (CI95%
Varon 151.6 a158.7) 151.1 a 158.6) 152.5a 162.5)
159.2+18.4 (CI195% 159.8+18 (CI195% 155+16.2 (C195%
CHO Mujer 156 a 162.3) 155.6 a 164) 150.1 a 159.8)
157.2419.1 (CI95% 156.8+19.1 (CI95% 156.4+18.1 (CI195%
Total 154.9 a 159.6) 154 a 159.7) 152.9 a 160)
92.2+24.5 (CI195% 90.9+23.8 (CI195%  87.8+22.5 (CI95% 82 a
Varon 87.7 a2 96.6) 86.4 a 95.5) 93.5)
100.5423.5 (CI195%  98.2+21 (CI95% 93.3 97.5+23.5 (CI195% 90.4
TG Mujer 96.4 a 104.5) a103.1) a 104.6)
96.5+24.3 (C195% 93.9+22.9 (CI95%  91.9+23.9 (CI195% 87.3
Total 93.5a99.5) 90.5a97.3) a 96.4)
48.3+6.1 (CI195% 47.2 47.9+6.1(CI195% 46.8 49.5+6.4(CI195% 47.9 a
Varén a 49.4) a49.1) 51.2)
49+7.6 (C195% 48.4a 49.2+5.8(C195% 47.8 50.1+5.7(C195% 48.3 a
HDL Mujer 51) a 50.5) 51.8)
49+7 (C195% 48.1a 48.4+6 (C195% 47.6 a 49.8+6.1 (C195% 48.6
Total 49.9) 49.3) a50.9)
88.4+18.2 (C195% 88.7+18.4 (CI195%  90.4+19 (CI195% 85.6 a
Varén 85.1a91.7) 85.2a92.2) 95.3)
88.9+17.9 (CI95%  91+19 (Cl95% 86.5a 85.4+16.4 (C195% 80.4
LDL Mujer 86.3a92.5) 95.4) a 90.4)
88.9+18 (CI195% 86.7  89.6+18.6 (C195%  88.3+18 (C195% 84.8 a
Total a91.2) 86.8a92.4) 91.8)
18.4+4.9 (C195% 17.5 18.2+4.8 (C195% 17.3 17.6+4.5 (C195% 16.4
Varon a19.3) a19.1) a18.7)
20.1+4.1 (C195% 19.3 19.6+4.2 (CI95% 18.7 19.5+4.7 (C195% 18.1
VLDL Mujer a 20.9) a 20.6) a20.9)
19.3+4.9 (C195% 18.7 18.8+4.6 (C195% 18.1 18.4+4.6 (C195% 17.5
Total 219.9) a19.5) a19.3)

Fuente: primaria

Creacion: propia
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Después de calcular los valores estadisticos descriptivos y de proporcionalidad, se
evaluaron los intervalos de referencia proporcionados por el fabricante y los rangos
percentiles del estudio. Se consideré un umbral de confirmacion y transferencia de los

resultados de 95% de los datos para cada marcador.

La Tabla 5 muestra la verificacion de todos los componentes del perfil lipidico, donde
todos han logrado una transferencia perfecta con el 100% de datos considerando todos
los rangos estadios de adultos y adultos mayores. Esto confirma la validez y la

aplicabilidad de estos intervalos en la poblacion estudiada.

Tabla 5. Caracteristicas de verificacion y transferencia de los marcadores del perfil
lipidico. Abreviacion: CHO: colesterol, TG: triglicéridos, HDL: Colesterol de alto
densidad, LDL: Colesterol de bajo peso molecular, VLDL: Colesterol de muy bajo peso

molecular, IRF: Intervalos de Referencia del Fabricante.

Intervalo del estudio

Perfil lipidico N IRF (2.5%-97.5%) Verificacion Transferencia
CHO (mg/dl) 1200 <200 127.2-195.2 Sl 100%
TG (mg/dl) 1200 <200 48.3-145 Sl 100%
HDL (mg/dI) 1200 >35 40-59.7 Sl 100%
LDL (mg/dl) 1200 <130 60-127.1 Sl 100%
VLDL (mg/dl) 1200 NA NA NA NA
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4.2. DISCUSION

Esta investigacion ha demostrado la transferencia completa de los intervalos de referencia
para el perfil lipidico usando el analizador bioquimico VITROS XT 7600 en adultos
peruanos. Ademas, se han establecido los intervalos de referencia segun la edad de los
participantes estando en todos los casos dentro del rango del fabricante, asegurando la

confiabilidad de los mismos.

Después de comparar los resultados de varias investigaciones, se observaron diferencias
significativas en los intervalos de referencia del perfil lipidico entre los estudios
analizados. Por ejemplo, el estudio de Buleje (2019) en poblacion peruana determino
intervalos de referencia para el colesterol total, LDL, HDL vy triglicéridos en 308 sujetos
del Hospital II “Gustavo Lanatta Lujan” en Huacho, Pert (21). Estos resultados, aunque
validos y por debajo del promedio nacional, mostraron discrepancias con los intervalos
estimados en nuestro estudio. Por ejemplo, el intervalo para el colesterol total fue de
114,8-200,0 mg/dl en el estudio de Buleje, mientras que en nuestro estudio fue de 126.1-
200 mg/dl. Estas discrepancias pueden atribuirse a las variaciones en las poblaciones
analizadas y en los procedimientos utilizados son las mismas que en las diferencias en las

poblaciones investigadas. analiticos utilizados.

Asimismo, al comparar con otras investigaciones, se encontraron diferencias en los
intervalos estimados para los marcadores del perfil lipidico. Por ejemplo, el estudio de
Rojas (2019) en poblacién que vive a 3000 metros sobre el nivel del mar en edades de 30
a 40 aflos demostrd valores elevados en relacion a los establecidos por el fabricante,

posiblemente debido al consumo elevado de carbohidratos en poblaciones indigenas y
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mestizas (18). Estos hallazgos también difirieron de los resultados de nuestro estudio, que

incluy6 comunidades que habitan al nivel del mar con intervalos cercanamente parecidos.

Ademas, al considerar estudios retrospectivos como el de Hughes et al. (2021), se
encontraron diferencias relacionadas con el sexo en la distribucion de lipidos, lo que
sugiere que los valores de referencia pueden variar segun la edad y el género (14). Esto
coincide con nuestras observaciones de diferencias en los intervalos normales entre

hombres y mujeres en el perfil lipidico.

También nuestros resultados concuerdan con el estudio de Lovera (19) en una clinica
privada de Lima en 2019 que ha determinado que 4/5 pardmetros del perfil lipidico han
cumplido con un 100% de transferencia y se han verificado usando EasyRA v7.3.1. Sin
embargo, los intervalos determinados en el estudio difieren considerablemente donde solo
HDL presento un intervalo similar (40-55 mg/dl vs 40-59.7 mg/dl). Esto puede deberse
al tipo de poblacion evaluada, asi como a la metodologia empleada para determinar los

perfiles lipidicos, ya que pueden ser estimados a partir del calculo con triglicéridos.

Estudios como el de Galvis et al. (2016) en 81 individuos sanos colombianos y otro
estudio irani de Aziz-Soleiman et al. (2020) en 3843 participantes demostraron
diferencias significativas entre los géneros en los niveles de lipidos (16, 41). Nuestros
resultados mostraron discrepancias similares, lo que sugiere la importancia de considerar

las diferencias poblacionales al establecer intervalos de referencia para el perfil lipidico.

Por ultimo, el estudio de Ghazizadeh et al. (2020) se centrd en una poblacion general en
Irdn y tuvo como objetivo establecer intervalos de referencia para el perfil lipidico, con
un metodo indirecto para calcular estos intervalos y observaron diferencias entre hombres

y mujeres en los mismos. Ademas, informaron sobre los promedios de estos marcadores
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en diferentes grupos de edad (17). Por su parte, el estudio de Yifan Lu et al. (2021) se
enfocO especificamente en mujeres embarazadas en China y establecio intervalos de
referencia trimestrales para los lipidos sericos durante el embarazo (15). Ambos estudios
concuerdan con el establecimiento de intervalos de referencia segun las caracteristicas
poblacionales considerando el sexo y el rango etario como variables importantes
reportado en esta investigacion. Ademas, nosotros observamos una transferencia perfecta
de datos para todos los componentes del perfil lipidico, lo que sugiere la validez y

aplicabilidad de estos intervalos en la poblacion estudiada.

En conjunto, los resultados obtenidos proporcionan informacion valiosa sobre los
intervalos de referencia para marcadores bioquimicos en diferentes contextos y
poblaciones. En el caso peruano, se han podido definir los intervalos segun los grupos
poblacionales demostrando que el método de quimica seca por VITROS XT 7600 es
valido para este fin. De esa manera la evidencia generada puede contribuir al desarrollo
de protocolos de estandarizacion de procesos que permitan lograr la calidad de
diagndstico y de atencion de los pacientes (41,42). Sin duda, estos resultados pueden
contribuir al conocimiento cientifico sobre los intervalos de referencia y la interpretacion

de los resultados de laboratorio en diferentes grupos de poblacion.

44



CAPITULO V

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

4.1. Conclusién
El objetivo de este estudio fue determinar el nivel de transferencia de los intervalos de
referencia del perfil lipidico segun grupo etario con el sistema automatizado Vitros XT
7600 en el Hospital Nacional Dos de Mayo, Lima 2023, y se ha demostrado que:
e Se ha encontrado un alto nivel de transferencia de los intervalos de referencia del
perfil lipidico segun grupo etario con el sistema automatizado Vitros XT 7600 en
el Hospital Nacional Dos de Mayo, Lima 2023
e Se ha identificado que el 100% de valores transferidos de los intervalos de
referencia del perfil lipidico segin grupo etario con el sistema automatizado
Vitros XT 7600 en el Hospital Nacional Dos de Mayo, Lima 2023 fueron
transferidos satisfactoriamente.
e La proporcion de transferencia satisfactoria de los intervalos de referencia del
perfil lipidico segun grupo etario con el sistema automatizado Vitros XT 7600 en
el Hospital Nacional Dos de Mayo, Lima 2023 abarco el total de los marcadores

de perfil lipidico.
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4.2. Recomendaciones

Este estudio ha determinado una correcta transferencia de los intervalos de referencia del

perfil lipidico segin grupo etario con el sistema automatizado Vitros XT 7600 en el

Hospital Nacional Dos de Mayo, Lima 2023. Por subsiguiente, en base a sus resultados

se recomienda que:

1.

Se realicen estudios poblacionales que permitan comprender el comportamiento de los
intervalos de referencia en la poblacion peruana, considerando las diferencias
epidemioldgicas, sociales y culturales que pueden influir sobre la valoracion de estos
intervalos.

Es importante considerar a la poblacion pediatrica y de nifio/adolescente, con el
creciente advenimiento de las enfermedades crénicas no transmisibles, es considerable
que los laboratorios de bioquimica clinica tengan evaluada el desempefio de sus
marcadores lipidicos a fin de asegurar la calidad de sus reportes.

Es clave también correlacionar los resultados de los intervalos de referencia con
variables nutricionales y antropométricas, ya que es posible que dentro del intervalo
normal estos pardmetros puedan influir para modular los intervalos hacia los limites
superiores e inferiores de cada marcador lipidico.

A partir de nuestros hallazgos es clave también que se dispongan para su uso de los
intervalos verificados en este estudio, a finde asegurar la calidad de sus transferencias
en la practica clinica y lograr su estandarizacion.

Finalmente, es necesario también evaluar ciertos grupos poblacionales, como gestantes
0 muestra de pacientes con patologias no relacionadas, para saber cuél es la fluctuacién

de estos intervalos, poder estandarizarlos y tener una gestion de los reportes.
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Anexo 1

“DETERMINACION DE LOS INTERVALOS DE REFERENCIA DEL PERFIL LIPIDICO SEGUN GRUPO ETARIO CON EL SISTEMA
AUTOMATIZADO VITROS XT 7600 EN EL HOSPITAL NACIONAL DOS DE MAYO, LIMA 2023"

PROBLEMA DE INVESTIGACION OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION HIPOTESIS VAR HES METODOLOGIA

Problema general: Hipétesis general
¢Cual sera el nivel de transferencia de los | Objetivo general: ENFOQUE DE LA INVESTIGACION: Cuantitativo.
intervalos de referencia del perfil lipidico | Determinar el nivel de transferencia de los | H1: Existe un alto nivel de VARIABLE 1: i
segin grupo etario con el sistema | intervalos de referencia del perfil lipidico | transferencia de los intervalos de Intervalo de ' TIPO DE LA INVESTIGACION: Aplicada.
automatizado Vitros XT 7600 en el | segin grupo etario con el sistema | referencia del perfil lipidico segln referencia B )
Hospital Nacional Dos de Mayo, Lima | automatizado Vitros XT 7600 en el Hospital | grupo  etario con el sistema DISENO DE LA INVESTIGACION: No experimental,
20237 Nacional Dos de Mayo, Lima 2023. automatizado Vitros XT 7600 en el de corte transversal retrospectivo.

Hospital Nacional Dos de Mayo, Lima

2023 METODO DE LA INVESTIGACION: Deductivo.
Problemas especificos:

i e MUESTRA: conformada todas las muestras de sangre de

1. ¢Cual sera el porcentaje de valores ?,bjggt\;?fn?zgfcgllCopsc.)rcentaje de valores | HO: No existe un alto nivel de pacientes atendidos en el Hospital Nacional Dos de Mayo
transferidos de los intervalos de referencia transferidos de los intervalos de referencia | transferencia de los intervalos de que se reallcen_el perfll I_|p|d|c_q duran’te el aflo 2022y que
del perfil lipidico segun grupo etario con | 4o/ perfil lipidico segdn grupo etario con el | referencia del perfil lipidico segin cumplan los criterios de inclusion segtin la guia CLSI C28-
el sistema automatizado Vitros XT 7600 | ctoma aytomatizado Vitros XT 7600 en el | 9"upO cetario con el sistema A3
en el Hospital Nacional Dos de Mayo, | yqqpital Nacional Dos de Mayo, Lima 2023. | @utomatizado Vitros XT 7600 en el VARIABLE 2:

Lima 2023?

2. ¢Cudl sera la proporcion de
transferencia satisfactoria de los intervalos
de referencia del perfil lipidico segln
grupo etario con el sistema automatizado
Vitros XT 7600 en el Hospital Nacional
Dos de Mayo, Lima 2023?

2. Determinar la proporcidn de transferencia
satisfactoria de los intervalos de referencia
del perfil lipidico segin grupo etario con el
sistema automatizado Vitros XT 7600 en el
Hospital Nacional Dos de Mayo, Lima 2023.

Hospital Nacional Dos de Mayo, Lima
2023

Perfil lipidico

TECNICAS DE PROCESAMIENTO DE DATOS:
Técnica revision documental.

Instrumento ficha de recoleccion de datos.

Determinacion 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

“DETERMINACION DE LOS INTERVALOS DE REFERENCIA DEL PERFIL
LIPIDICO SEGUN GRUPO ETARIO CON EL SISTEMA AUTOMATIZADO
VITROS XT 7600 EN EL HOSPITAL NACIONAL DOS DE MAYO, LIMA

2023"
FECHA B B006a0000000a00 CcODIGO B anonnaae0no0000acs
1. DATOS DEMOGRAFICOS
EDAD D e
SEXO D e
PROCEDENCIA D e
2. PERFIL LIPIDICO
Colesterol total
HDL
LDL
——
VLDL
Triglicéridos

3. OBSERVACIONES
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¢'¢ PRESENTACION DEL PROYECTO DE INVESTIGACION

e T W VERSION: 01 FECHA:
UPNW-EES.FOR-067 REVISION: 01 1110872022

Anexo 3 - ricka be vaLIDACION DEL INSTRUMENTO DE INVESTIGACION

DETERMINACION DE LOS INTERVALOS DE REFERENCIA DEL PERFIL LIPIDICO SEGUN GRUPO ETARIO
CON EL SISTEMA AUTOMATIZADO VITROS XT 7600 EN EL HOSPITAL NACIONAL DOS DE MAYO, LIMA

2023"
\N‘ \ DIMENSIONES / items | Pertinencia' |Relevancia® | Clarida Sugerencias
d.!
\ \ VARIABLE 1: Intervalo de referencia
\ DIMENSION 1: Limite Superior Si No| Si [ No [S| N
i 0
1 1 {Valores de los percentiles X X X
\ \DlMl-‘.NSlON 2: Limite inferior Si No| Si| No | S| N
i 0
1 2 [Valores de los percentiles X X X
VARIABLE 2: Perfil Lipidico
DIMENSION 1: Colesterol total Si No | Si | No [Si| No
3 |Marcadores del perfil lipidico X X X
DIMENSION 2: HDL Si No Si | No |Si| No
4 Marcadores del perfil lipidico X X X
| [PDIMENSION 2: LDL Si No | Si | No [Si| No
5 Marcadores del perfil lipidico X X X
DIMENSION 2: Triglicéridos Si No Si No | Si| No
| 6 Marcadores del perfil lipidico X X X
Observaciones: NINGUNA
Opinidn de aplicabilidad: Aplicable [X]  Aplicable después de corregir[ ) No aplicable [ )

Apellidos y nombres del juez validador. Dr/ Mg: Mg. TM Pierina Donayre Medina
DNI: 46474892

Especialidad del validador: Tecnélogo médico en laboratorio de Bioquimica /Maestr(a en Informatica biomédica

22 de Junio del 2023

Firma del Experto Informante.

IPertinencia:| item corresponde al concepto tedrico formulado. Relevancia: El item es apropiado para representar al componente o
dimensionespecifica del constructo

3Claridad: Se entiende sin dificultad alguna el enunciado del item, es conciso,exacto y directo
Nota: Suficiencia, se dice suficiencia cuando los items pl. dos son sufici medir la di

P

[ [ Pagina 1 de 2 =

Prohibida la reproduccidn de este documento, este documento impresa €5 una copia no conlrolada.
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b"' PRESENTACION DEL PROYECTO DE INVESTIGACION
Urnarsdad

cODIGO: | VERSION: 01 FECHA:
et W UPNW-EES-FOR-067 REVISION: 01 11/08/2022

Anexo 3 - FICHA DE VALIDACION DEL INSTRUMENTO DE INVESTIGACION

“DETERMINACION DE LOS INTERVALOS DE REFERENCIA DEL PERFIL LIPIDICO SEGUN GRUPO ETARIO
CON EL SISTEMA AUTOMATIZADO VITROS XT 7600 EN EL HOSPITAL NACIONAL DOS DE MAYO, LIMA

2023"
N° DIMENSIONES / items | Pertinencia' [Relevancia® | Clarida Sugerencias
VARIABLE 1: Intervalo de referencia
DIMENSION I: Limite Superior Si No| Si | No | S| N
i )
1 |Valores de los percentiles X X X
DIMENSION 2: Limite inferior Si No| Si| No [ S| N
i o
2 |Valores de los percentiles X X X
VARIABLE 2: Perfil Lipidico
DIMENSION 1: Colesterol total Si No Si No | Si| No
3 |Marcadores del perfil lipidico X X X
DIMENSION 2: HDL Si No Si No | Si| No
4 [Marcadores del perfil lipidico X X X
DIMENSION 2: LDL Si No Si No | Si| Neo
5 [Marcadores del perfil lipidico X X X ]
DIMENSION 2: Triglicéridos Si No Si No | Si| No
6 {Marcadores del perfil lipidico X X X
Observaciones: NINGUNA
Opinién de aplicabilidad: Aplicable [X]  Aplicable después de corregir[ ] No aplicable [ ]
Apellidos y bres del juez validador. Dr/ Mg: Mg. TM Rosa Luz Carrillo Atahualpa

DNI: 09882652

Especialidad del validador: Tecnélogo médico en laboratorio Clinico / Especialista en Bioquimica Clinica — Magister en Gestion
de los Servicios de la Salud

22 de junio del 2023
22
=
Firma del Experto Informante.
Ipertinencia:El item corresponde al concepto tedrico formulado. *Relevancia: El item es apropiado para rep al comp o

dimensidnespecifica del constructo
3Claridad: Se entiende sin dificultad alguna el enunciado del item, es conciso,exacto y directo
Nota: Suficiencia, se dice suficiencia cuando los items planteados son sufici para medir la di

| Pagina 1 de 2 |
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Anexo 4

RESULTADOS DE ANALISIS DE CONFIABILIDAD DE INSTRUMENTO

Resumen de procesamiento de casos

N %

Casos Valido 120 100,0
Excluido? 0 0,0

Total 120 100,0

a. La eliminacién por lista se basa en

todas las variables del procedimiento.

Estadisticas de fiabilidad

Alfa de N de
Cronbach elementos
,087 8
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Anexo 5

PROTOCOLOS DE ANALISIS - VITROS XT 7600

INSTRUCCIONES DE USO CHOL

REF | 166 9829

Aplicacidn
Solo para use diagnostico i witre.
VITROS Chemistry Products CHOL Slides mide cuantitativamente la concentracidn de colesterol (CHOL) en suero v en
plasma mediante el uso de VITROS 250/350/5,1 FS/460074T 3400 Chemistry Systems y de VITROS S600/XT 7600
Integrated Systems.
Las medicionss de lipoproteinas se emplean en el diagndstico y tratamiento de los trastornos lipidicos (como la diabetes
mellitus), la arterioesclerosis v ofras enfermedades hepaticas v renales.

Resumen y explicacion
El colesterol esta presente en los tejidos, en el suero y en el plasma bien como colesterol o bien como ésteres de
colesterol unidos a proteinas. El colesterol es un componente estructural esencial de las membranas celulares v de |a capa
externa de las lipoproteinas plasmdticas v es el precursor de todas las hormonas esteroides, incluidas las hormonas
sexuales y suprarrenales, los acidos biliares v |a vitamina D
Las determinaciones del colesterol se utilizan para valorar el riesgo de desamollar oclusion de la arteria coronaria,
aterosclerosis, infarto de miocardio y enfermedades cerebrovasculares. La aterosclerosis coronaria se comelaciona con
niveles elevados de colesterol. Las concentraciones de colesterol estin aumentadas en la hipercolesterolemia primaria; la
hiperipoproteinemia secundaria, incluido el sindrome nefrético; la cirrosis biliar primaria; el hipotiroidizmo; v en algunos
casos, la diabetes mellitus. Pueden encontrarse concentraciones bajas de colesterol en la desnutricidn, la absorcidn
insuficiente, los procesos malignos avanzados y el hiperparatircidismo. La concentracion de colesterol sérico depende de
numerosos factores, entre ellos la edad v el sexo. |

Principios del procedimiento
El slide VITROS CHOL es un elemento analitico multicapa incorporado & un soporte de poliéster. El andlisis se basa en un
método enzimatico similar al propuesto por Allain et al.
En el slide se deposita una gota de muestra del paciente, gue se distribuye uniformemente desde la capa difusora a las
capas subyacentes. El tensioactive Triton X-100 (TX100) contenido en |la capa difusora ayuda a disociar el colesterol y los
ésteres de colesterol de los complejos de lipoproteinas presentes en la muestra. La hidrdlisis de los ésteres de colesterol a
colesterol es catalizada por el éster de colesterol hidrolasa. Despues, el colesteral libre es oxidado en presencia de
colesterol oxidasa para formar colestenona y perdxido de hidrégeno. Por Glfimo, el perdxido de hidrégeno se oxida a un
leucoderivado en presencia de peroxidasa para producir un colorante.
La densidad del colorante formado es proporcional a la concentracion de colesterol presents en la muestra y =& mide
mediante espectrofotometria de reflectancia.

Tipo y condiciones del ensayo

Tiempo Volumen de
aproximado de Longitud de muestra de
Tipo de ensayo | Sistema VITROS incubacion Temperatura onda reaccion
5600, 4600, 5,1
FS, 250380, XT 5 minutos ar=c 540 nm 55uL
Colorimétrico TE00, XT 3400

Mo todos los productos y sistemas se comercializan en todos los paises.

ersion 14.0 N.% de pub. MP2-35_ES 1.de 11
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VITRIS
INSTRUCCIONES DE USO CHOL

Caracteristicas de rendimiento Colesterol

Caracteristicas de rendimiento

Comparacion de métodos
Los graficos v Ia tabla muestran los resultados de comparar las muestras de suero analizadas en el analizador VITROS
750 con las analizadas usando el método comparativo de Abell-Kendall. 5
La tabla muestra también los resultados de comparar muestras de susro en los analizadores VITROS 250 y 950 con &l
analizader VITROS 750, y comparaciones con muestras de suerc en el analizador VITROS 5,1 FS con el analizador
VITROS 850,
La tabla muestra también los resultados de comparar muestras de suero en el analizador VITROS 2560 tanto con un
método comercial disponible como con €l analizador VITROS 850,
Ademas, |a tabla muestra los resultados de las comparaciones con muestras de suero y plasma en el VITROS 5600
Integrated System con el analizador VITROS 5,1 FS de Bioguimica. Los ensayos se efectuaron segin el protocolo NCCLS

EP9. 18
Unidades convencionales Unidades Sl

350 1 y=x 109

300 4 L
. ~ B4
T 2504 3
E E
2 200 4 g 951
5 P
g 150 % 44
= =
\E e v
LA B 24
- n
z 3

a T T T T T T 1 0 . ; . . .
0 SO0 100 150 200 2500 300 350 o 1 4 6 8 0
Metoda comparativa: Aball-Kendall Métado comparativa: Abell-Kendall
(mgiL) {mmaliL)
Unidades convencionales (mgfdL) Unidades S1 (mmol/L)
Coeficiente Ordenada Ordenada
Pen- de Intervalo de enel Intervalo de enel
n diente comrelacion | conc. muestra origen  Sy.x | conc. muesira origen Sy.x

750 frente a método
comparativo 73 1,00 0,998 7331 0,14 39 1,89-830 0,004 0,10
250 frente a 750 73 1,00 1,000 75-309 0,10 1,80 1,947 99 0,003 0,05
950 frente a 750 73 1,00 1,000 75-309 0,06 1,38 1,947,299 0,002 0,04
250 frente a 950 73 1,00 1,000 75-309 0,12 2,28 1,947 99 0,003 0,06
5,1 F51 frente a 950 122 1,00 0,999 51-304 1,19 2,34 1,32-7,86 0,031 0,06
250 frente a método
comercial” 497 097 0,994 66-319 4,20 492 1.71-8,25 0,109 0,13
5600T frentea 5,1 FST (110 099 0,997 64316 0,37 537 1.66-817 0,010 0,14

" Colesterol/EDTA de Boehringer Mannheim (Hitachi 747)

1 Las camacteristicas de rendimiento de VITROS 5.1 FS System son vilidas pars VITROS 4600 System.

11 Las caracteristicas de rendimients de VITROS 5600 System son vilidas pam los sisternas VITROS XT 3400 y XT 7600 System.

Precision

La precision se evalud con materiales de control de calidad en los sistemas VITROS 250/350 y 5.1 FS System segdn el
protocolo NCCLS EPS. ' La precision se evalud también con materiales de control de calidad en VITROS 5600 Integrated
System segun el protocolo NCCLS EPE. '
Los datos facilitados son una representacion del rendimiento del ensayo y se ofrecen a modo de orientacion. Variables
tales como la manipulacién v la conservacidn de musstras v reactives, el entorno del laboratorio v &l mantenimisnto del
sistema pueden afectar a la reproducibilidad de los resultades del ensayo.

Version 14.0 M.® de pub. MP2-35_ES 7de 11

62




Produces

INSTRUCCIONES DE USO TRIG

: - Triglicérid
VITROS Chemistry Products TRIG Slides para coats 3400 ygﬂéﬁ%&

133 6544
8§32 9930

REF

Aplicacion
Solo para uso diagndstico fn vitro.
Loz VITROS Chemistry Products TRIG Slides miden cuantitativamente la concentracidn de triglicéridos (TRIG) en el suero
y plasma utilizando los analizadores VITROS 250/3560/5,1 FSM4E00/XT 3400 de Bioquimica y los VITROS 5600XT 7600
Integrated Systems. Las mediciones de triglicéridos se utilizan en el diagndstico y tratamiento de pacientes con diabetes
mellitus, nefrosis, obstruccion hepdtica y otras enfermedades que implican la metabolizacion de lipidos u otras
enfermedades endocrinas.

Resumen y explicacién
Los triglicéridos, ésteres de dcidos grasos de glicerol, representan la forma mds importante de grasa en el organismo; su
funcidn principal es la de almacenar y proporcionar energia a las células. La concentracion de triglicéridos en el plasma en
cualquier momento dado es un equilibrio entre los flujos de entrada y de eliminacion. Las concentraciones de triglicéridos
en el plasma varian con la edad y el sexo. Durante la fase de crecimiento y desamollo pueden producirse aumentos
moderados. Los triglicéridos se utilizan en la evaluacion de las hiperiipemias, asocidandose las concentraciones elevadas
con la presencia de hipotiroidismo, sindrome nefrético, enfermedades por acumulacidn de glucdgeno y diabetes mellitus.
Las concentraciones extremadamente elevadas de triglicéridos son comunes en la pancreatitis aguda. *

Principios del procedimiento

Loz VITROS TRIG Slides son un elemento analitico multicapa incorporado a un soporte de poliéster. El andlisis se basa en
un método enzimatico descrito por Spayd et al 2
En el slide se deposita una gota de muestra del paciente, que se distribuye uniformemente desde la capa difusora a las
capas subyacentes. El tensicactivo Triton X-100 en la capa difusora ayuda a disociar los triglicéridos de los complejos de
lipoproteinas presentes en la muestra. A continuacion, las moléculas de triglicéridos son hidrolizadas por la lipasa para
producir glicerol y dcidos grasos. El glicerol se difunde a la capa reactiva donde es fosforilado por la glicerol cinasa en

1 presencia de trifosfate de adenosina (ATP). Después, y en presencia de L-a-glicerol-fosfato oxidasa, el L-a-glicercfosfato
es oxidado a fosfato de dihidroxiacetona y perdxido de hidrégeno. La reaccién dlima implica la oxidacion de un
leucoderivado por el perdxido de hidrégeno catalizado por la peroxidasa para producir un pigmento.
La densidad del colorante formado es proporcional a la concentracion de triglicéridos presentes en la muestra y se mide
mediante espectrofotometria de reflectancia.

Tipo y condiciones del ensayo

Tiempo Volumen de
aproximado de Lengitud de muesira de
Tipo de ensayo | Sistema VITROS incubacién Temperatura onda reaccion
5600, 4600, 5,1
FS, 250/350, XT 5 minutos arec 540 nm 55uL
I Colorimétrico TE00, XT 3400

Mo todos los productos vy sistemas se comercializan en todos los paises.
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VITROO=

INSTRUCCIONES DE USO

Caracteristicas de rendimiento

CHOL

Colesterol

Caracteristicas de rendimiento

Comparacion de métodos
Los graficos v la tabla muesiran los resultados de comparar las muestras de suero analizadas en el analizador VITROS
750 con las analizadas usando el métode comparativo de Abell-Kendall. 15

La tabla muestra también los resultados de comparar muestras de suero en los analizadores VITROS 250 y 950 con el
analizador VITROS 750, y comparaciones con muesiras de suero en el analizador VITROS 5.1 FS con el analizador

VITROS 950

La tabla muestra también los resultados de comparar muestras de suero en el analizador VITROS 250 tanto con un

método comercial disponible como con el analizador VITROS 950

Ademas, la tabla muestra los resultados de las comparaciones con muestras de suero y plasma en el VITROS 5600
Integrated System con el analizador VITROS 5,1 FS de Bioquimica. Los ensayos se efectuaron segun el protocolo NCCLS

EPg
Unidades convencionales Unidades Sl
350 - y=x 104
300 y=x
o= ~ B4
g 250+ 3
E E
& 2004 z 91
w p
g =
; 100 4 e
¥ a2
w504 L
T 3
0 L] Ld L L Ld L 1 U T T o 1 ¥
] Sl 100 150 2000 250 300 350 0 1 4 G q 10
Métoda comparativa: Abell-Kendall Método comparativa: Abell-Kendall
(gL} (el )
Unidades convencionales (mg/dL) Unidades S| {mmaol/L)
Coeficiente Ordenada Ordenada
Pen- de Intervalo de enel Intervalo de enel
n diente comelacion | conc. muestra orngen Syx | conc. muesira orngen Syx
750 frente a método
comparative 7 1,00 0,998 73321 0,14 3N 1,898,320 0,004 0,10
250 frente a 750 73 1,00 1,000 75309 0,10 1,20 1,947,995 0,003 0,05
950 frente a 750 73 1,00 1,000 75309 0,06 1,38 1,94-7 95 0,002 0,04
250 frente a 950 73 100 1,000 75309 0,12 228 194795 0,003 0,08
5,1 F5t frente a 950 122 1,00 0,999 51-304 1,19 234 1,32-7 86 0,031 0,08
260 frente a método
comercial” 497 0,97 0,994 BE-319 4,20 492 1,71-8,25 0,109 0,13
G600 frente a 5,1 FST |[110 0,99 0,997 64-316 0,37 537 1,66-8,17 0,010 0,14

* Colesteml/ECTA de Boshringer Mannheim (Hitachi 747)
1 Las caracteristicas de rendimiento de VITROS 5,1 FS System son validas para VITROS 4800 Sysiem.
Tt Las caracteristicas de rendimiento de VITROS 5800 System son vilidas para los sistemas VITROS XT 3400 y XT 7800 System.

Precision

La precision se evaludé con materiales de conirol de calidad en los sistemas VITROS 2507350 y 5.1 FS System segun el

protocolo NCCLS EPS. 'Y La precision se evalud también con materiales de control de calidad en VITROS 5600 Integrated
System sequn el protocolo NCCLS EPS. 17
Los datos facilitados son una representacion del rendimiento del ensayo y se ofrecen a modo de orientacion. Variables
tales como la manipulacién y la conservacion de muestras v reactivos, el entorno del laboratorio v el mantenimiento del
sistema pueden afectar a la reproducibilidad de los resultados del ensayo.

Version 14.0
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Froduces

INSTRUCCIONES DE USO dHDL

i i Colesterol HDL directo
VITROS Chemistry Products dHDL Slides Para coats 3200 y superiores

680 1895
680 2469

REF

Aplicacion
Solo para uso diagnéstico i witro.
Los VITROS Chemistry Products dHDL Slides =& usan para medir cuantitativamente |a concentracion del colesterol HDL
(DHLC) en el suero y plasma utilizando los analizadores VITROS 250/350/6 1 FSM4600/XT 3400 de Bioquimica y los
VITROS 56000KT 7600 Integrated Systems. El colesterol ligado a lipoproteinas de alta densidad (HDL) se utiliza para
evaluar el riesgo de desarrollar cardiopatias coronarias (CC). Este riesgo aumenta con las concentraciones bajas de
colesterol HDL.

Resumen y explicacién

El colesterol ligado a lipoproteinas de alta densidad (HDL) se utiliza para evaluar el riesgo de desamollar cardiopatias
coronarias (CC). Este riesgo aumenta con las concentraciones bajas de colesterol HDL.

Principios del procedimiento

El slide WITROS dHDL es un elemento analitico multicapa incorporado a un soporte de poliéster. El andlisis se basa en un
método de precipitacion no HDL similar al usado por Burstein et al, ' seguido de una deteccidn enzimética parecida a la
propuesta Allain et al. *

En el slide =& deposita una gota de muestra del paciente, que se distribuye uniformements desde la capa difusora a las
capas subyacentes. Las HDL se separan por precipitacion de lipoproteinas sin alta densidad (no HDL) usando dcido v las
VLDL usando dcido fosfotungstico (PTA) v cloruro de magnesio (MgCl.) en la capa difusara. El tensioactiva Emulgen B-66
contenido en la capa difusora ayuda a la disociacién selectiva del colesterol y los ésteres de colesterol de los complejos de
lipoproteina HDL presentss en la muestra. La hidrdlisis de los ésteres de colesterol derivados de HDL a colesterol es
catalizada por una hidrolasa selectiva de éster de colesterol. Después, el colesterol libre es oxidado en presencia de
colesterol oxidasa para formar colestenona y perdxido de hidrdgeno. Por dltimo, el perdxido de hidrégeno se oxida a un
leucoderivado en presencia de peroxidasa para producir un colorante.

La densidad del colorante formado es proporcional a la concentracion de colestersl HDL presents en la muestra y s2 mide
mediante espectrofotometria de reflectancia.

Tipo y condiciones del ensayo

Tiempo Volumen de
aproximado de Longitud de muesfra de
Tipo de ensayo | Sistema VITROS incubacion Temperatura onda reaccion
5600, 4600, 51
Colorimétrico FS, 2501350, XT 5 minutos rec E70 nm B pL
7600, XT 3400
Nota: El volumen de la gota de muesira depende del formato del slide v lo determina

automdticamente el analizador. Los slides con nimeros de coat <3200 necesitan
un volumen de la gota de muestra de 10 pL.

Mo todos los productos v sistemas se comercializan en todos los paises.

Version 7.0 N.* de pub. J40113_ES 1de 12
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dHDL

Colesterol HDL directo
Para coats 3200 vy superiores

VITRIS

INSTRUCCIONES DE USO

Caracteristicas de rendimiento

Unidades convencionales Unidades 5l
. M - 5 A
E E
g 100 1 i 15
] °
% 0 + 8 i +
= =
b e ™ ¥
B 60 % 15
a S
x &
a7 104
PR | 05 4
1+ g T T T T v aa T T T
i n Al [ 80 i 120 00 0.5 a 15 0 25 30
Miftodo comparatien: Mitodo comparativo:
(regidL) {rrreealL)
Unidades convencionales (mg/dL) Unidades S| {mmoliL)
Coeficiente Ordenada Ordenada
Pen- de Intervalo de enel Intervalo de enel
n diente comelacién | conc. muestra origen  Sy.x | conc. muestra arigen Syx
VITROS 5,1 FST frente al
M ’ L. 117 0,85 0,997 16-88 1,20 1,14 041228 0,03 0,03
método comparativo ! * ! ' ' e
VITROS 950 frente a
VITROS 5.1 F5t 17 1,02 0,999 17-87 -0,62 077 044225 -0,02 0,02
VITROS 250/350 frente
a 116 1,01 0,998 17-87 041 0,83 044225 -0, 0,02
VITROS 5,1 F51
VITROS 56007 frente a
VITROS 5.1 FSt 117 1,00 0,996 14-88 +0,13 1,35 0,36-228 0,00 0,03

" Sulfato de dextrano/enzimatico
1 Las camacteristicas de rendimients de VITROS 5.1 FS System son vdlidas para VITROS 4600 System.
T Las caracteristicas de rendimisnto de VITROS 5600 System son vilidas para los sistemas VITROS XT 3400 y XT 7600 System.

Precision
La precision se evalud con materiales de control de calidad en los sistemas VITROS 5,1 FS y 260/360 Chemistry System y
VITROS 5600 Integrated System segun el protocolo NCCLS EP5.-A2. 18
Los datos facilitados son una representacion del rendimiento del ensayo y se ofrecen a modo de orientacion. Variables
tales como la manipulacion y la conservacion de muestras y reactives, el entorno del laboratorio y el mantenimiento del
sistema pueden afectar a la reproducibilidad de los resultados del ensayo.

8de 12 N.% de pub. J40113_ES WVersion 7.0
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Anexo 6

APROBACION DEL COMITE DE ETICA — HOSPITAL NACIONAL DOS DE

MAYO

4 539 Hospital Nacional
A lEnto e Sala Dos de Mayo

tenario, de la consolidacién de nuestra Independencia, y de la conmemoracién de las
heroicas Batallas de Junin y Ayacucho »

« Afio del Bicen

CARTA N* 10 -2024-DG-HNDM.

Lima, 20 de marzo 2024

Estudiante:

CANCHARI FALCON, STEFANNY
UNIVERSIDAD NORBERT WIENER
Facultad de Ciencias de la Salud
Investigadora Principal — HNDM
Presente. -

ASUNTO : AUTORIZACION Y APROBACION DE ESTUDIO DE INVESTIGACION
REF : Registro N* 35726 Codigo N°4640
De mi mayor consideracion:

Es grato dirigirme a usted para saludarle cordialmente y al mismo tiempo comunicarle de acuerdo a la Nota
Informativa N2127-2024-OACDI-HNDM; emitido por el drea de investigacién de la Oficina de Apoyo a la
Capacitacién, Docencia e Investigacidn, existe viabilidad y se AUTORIZA |a realizacion del estudio de
investigacion titulado:

“DETERMINACION DE LOS INTERVALOS DE REFERENCIA DEL PERFIL
LIPIDICO SEGUN GRUPO ETARIO CON EL SISTEMA AUTOMATIZADO VITROS
XT 7600 EN EL HOSPITAL NACIONAL DOS DE MAYO, LIMA 2023"

El presente documento tiene aprobacién del Comité de Etica e Investigacién Biomédica de Nuestra
Institucidn; segun la (Evaluacion N2024-2024-CEIB-HNDM), el cual tiene vigencia hasta el 06 de marzo del
2025.

Si aplica, los tramites para su renovacion deberén iniciarse por lo menos 30 dias previos a su vencimiento.

Sin otro particular, me suscribo de Usted.

Atentamente,

CARTA N2047-OACDI-HNDM-2024

VRGP/LRPS /i Irir
miteetica@hdosdemayo gob. i, o
st en rdmbamal com 6000 s (Qepline
$30e00ne3 U NT0SCmA0 G022 | qrque Historia de la Medicina Peruana” % § o nn Pent —
1ip:/Ihdosdemayo qob pe/portall arque “Historia ) Zady 1m0 L
irecciongeneral@hdosdema s/n alt. cdra. 13 Av. Grau- Cercado de Lima  “ui
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Anexo 7

uv COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA PARA LA
Uni idad INVESTIGACION
Morbert Wiener

CONSTANCIA DE APROBACION
Lima, 26 de octubre de 2023
Investigador(a)

Cesar Augusto Prudencio Palomino
Exp. N°: 0646-2023

De mu1 consideracion:

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

¢ Protocolo titulado: “Determinacién de los Intervalos de Referencia del Perfil
Lipidico segiin grupo etario con el sistema automatizado Vitres XT 7600 en el
Hospital Nacional Dos de Mayo, Lima, 2023™ Version 02 con fecha 21/09/2023.

El cual tiene como investigador principal al Sr(a) Cesar Augusto Prudencio Palomino v a
los investigadores colaboradores (no aplica)

La APROBACION comprende el cumplimiente de las buenas practicas éticas, el balance
riesgo/beneficio, la calificacién del equipo de investigacién v la confidencialidad de los
datos. entre otros.

El investigador debera considerar los siguientes puntos detallados a continuacion:

1. La vigencia de la aprobacion es de dos afios (24 meses) a partir de la emisi6n
de este documento.

2. ElInforme de Avances se presentara cada 6 meses, y el informe final una vez
concluido el estudio.

3. Toda enmienda o adenda se debera presentar al CIEI-UPNW ¥ no podra
implementarse sin la debida aprobacién.

4. 51 aplica, la Renovacién de aprobacion del proyecto de investigacion deberd
miciarse tremta (30) dias antes de la fecha de vencimuento, con su respectivo
informe de avance.

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

Atentamente,

/’3?‘:“_';“3‘%%\
(e o

e

\v\ Ortae 1t Wi e
Yenny I\ﬁsol Bellido Fuente \%&uﬂ"“
Presidénta del CIEI- UPNV e—

Av. Arequipa 440 — Sant Beatriz

Universidsd Privads Norber: Wiener

Teléfono: 706-5555 anexo 3200 Cel. 931-000-6958
Cormeo:comite etica@vwieneredn pe

APROBACION DEL COMITE DE ETICA — UNIVERSIDAD NORBERT WIENER
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u v COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA PARA LA

Uni dad INVESTIGACION
Morbert Wiener
CONSTANCIA DE APROBACION
Lima. 26 de octubre de 2023
Investigador(a)

Stefanny Canchari Falcon
Exp. N°: 0646-2023

De mi consideracion:

Es grato expresarle mi cordial saludo v a la vez informarle que el Comité Institucional de
Etica para la investigacién de la Universidad Privada Norbert Wiener (CIEI-UPNW)
evalué y APROBO los siguientes documentos:

e Protocolo titulado: “Determinacién de los Intervalos de Referencia del Perfil
Lipidico segun grupo etario con el sistema automatizado Vitros XT 7600 en el
Hospital Nacional Dos de Mayo, Lima, 2023” Version 02 con fecha 21/09/2023.

El cual tiene como investigador principal al Sr(a) Stefanny Canchan Falcon v a los
investigadores colaboradores (no aplica)

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

El investigador debera considerar los siguientes puntos detallados a continuacion:

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

2. ElInforme de Avances se presentard cada 6 meses, y el informe final una vez
concluido el estudio.

3. Toda enmienda o adenda se deberd presentar al CIEI-UPN'W v no podra
implementarse sin la debida aprobacion.

4. Si1 aplica, la Renovacién de aprobacion del proyecto de investigacion debera
iniciarse treinta (30) dias antes de la fecha de vencimiento, con su respectivo
informe de avance.

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

Atentamente,

k-
I\\'% NOrEt rf Winmer
Yenny I\fisol Bellido Fuente % o
LECTLS
Presidénta del CIEI- UPNV =

Av. Arequipa 440 — Santa Beatriz

Universidad Privada Morbert Wiener

Telefono: 706-5555 anexo 3290 Cel. 931-000-698
Corren:comite etica/@uwiensredn pe
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Anexo 8

REPORTE DE SIMILITUD — TURNITIN Originality - 0id:14912:360239770

Reporte de similitud
NOMERE DEL TRABAJO AUTOR

INFORME FINAL DE TESIS STEFANNY CANCHARI

RECUENTO DE PALABRAS RECUENTO DE CARACTERES

11119 Words 61347 Characters

RECUENTO DE PAGINAS TAMARND DEL ARCHIVO

71 Pages 5.6MB

FECHA DE ENTREGA FECHA DEL INFORME

Jun 9, 2024 3:19 PM GMT-5 Jun 9, 2024 3:21 PM GMT-5

® 14% de similitud general

El total combinado de todas las coincidencias, incluidas las fuentes superpuestas, para cada
base de datos.

= 14% Base de datos de Internat + 1% Base de datos de publicaciones
+ Base de datos de Crossref + Base de datos de contenido publicado de
Crossref

+ 5% Base de datos de trabajos entregados

® Excluir del Reporte de Similitud
+ Material bibliografico + Material citado
+ Material citado + Coincidencia baja (menos de 10 palabras)

+ Blogues de texto excluidos manualmente
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Anexo 9

EVIDENCIA DEL TRABAJO DE CAMPO

DEPARTAMENTO l
VENTO DE PATOL 01
CLINCAY ANATOMA PATOL 0

~ LABORATORI)
OSWALDOHERCELLES

DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA 3
CLINICAY ANATOMIA PATOLOGICA |

 LABORATORID | | jre—— |
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® 14% Overall Similarity

Top sources found in the following databases:

* 14% Internet database

» Crossref database

* 6% Submitted Works database

TOP SOURCES

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

hdl.handle.net

Internet

repositorio.uwiener.edu.pe
Internet

Similarity Report

* 1% Publications database

» Crossref Posted Content database

4%

2%

Universidad Nacional de Colombia on 2017-10-19

Submitted works

tesisenred.net
Internet

medigraphic.com
Internet

repositorio.ucam.edu
Internet

jur.poderjudicial.es
Internet

Submitted on 1691253101254

Submitted works

2%

1%

<1%

<1%

<1%

<1%

Sources overview


https://hdl.handle.net/20.500.12672/19716
https://repositorio.uwiener.edu.pe/bitstream/handle/20.500.13053/8006/T061_70986820_T.pdf?isAllowed=y&sequence=1
https://tesisenred.net/bitstream/handle/10803/687260/JMR_TESIS.pdf?isAllowed=y&sequence=1
https://www.medigraphic.com/pdfs/cardio/h-2000/h001d.pdf
http://repositorio.ucam.edu/bitstream/handle/10952/5364/Tesis.pdf?isAllowed=y&sequence=1
https://jur.poderjudicial.es/stfls/ESTADISTICA/FICHEROS/3006%20Actividad%20de%20los%20Institutos%20de%20medicina%20legal/Actividad%20de%20los%20Servicios%20de%20Patologia%20Forense%202021.xlsx
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