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Resumen

La investigacion tuvo como objetivo determinar la estabilidad post analitica de las enzimas
hepéaticas AST, ALT, ALP y GGT en pacientes sanos y con alteraciones hepéticas atendidos en
una clinica privada de Lima durante el afio 2025. La estabilidad de los biomarcadores es crucial
para garantizar la confiabilidad de los resultados en el diagndstico clinico y seguimiento de
enfermedades hepéticas. Se empled un disefio observacional, analitico y comparativo, con enfoque
cuantitativo y corte longitudinal. La muestra estuvo conformada por 135 pacientes, clasificados en
sanos (116) y con alteraciones hepaticas (19). Se evaluo la actividad enzimatica a las 0 y 24 horas
de conservacion en refrigeracion (2-8 °C), mediante un analizador automatizado. El analisis
estadistico consideré un nivel de significancia de p < 0.05. Los resultados mostraron que, en
pacientes sanos, las enzimas TGO, TGP y ALP fueron estables, mientras que la GGT present6 un
incremento significativo a las 24 horas. En pacientes con alteraciones hepaticas, la TGP disminuy6
significativamente y la GGT se increment0, evidenciando inestabilidad en ambas. Solo la TGP
mostro diferencias significativas entre ambos grupos, siendo menos estable en el grupo patolégico.
La edad se relaciond levemente con la variacion de la GGT en pacientes sanos, mientras que el
sexo no influy6 en la estabilidad enzimatica. Se concluye que la condicidn hepética determina la
estabilidad post analitica, especialmente de ALT y GGT, por lo que se recomienda procesar las
muestras y adaptar los protocolos de conservacion segun el tipo de paciente y el analito.

Palabras clave: estabilidad post analitica, enzimas hepaticas, TGO, TGP, GGT, ALP, laboratorio
clinico.



Abstract

The research aimed to determine the post-analytical stability of the liver enzymes AST, ALT, ALP,
and GGT in healthy patients and those with liver disorders treated at a private clinic in Lima during
2025. The stability of biomarkers is crucial to ensure the reliability of results in the clinical
diagnosis and monitoring of liver diseases. An observational, analytical, and comparative design
was used, with a quantitative approach and longitudinal cut. The sample consisted of 135 patients,
classified as healthy (116) and with liver disorders (19). Enzymatic activity was evaluated at 0 and
24 hours of refrigerated storage (2-8°C) using an automated analyzer. Statistical analysis
considered a significance level of p < 0.05. The results showed that in healthy patients, AST, ALT,
and ALP enzymes were stable, while GGT showed a significant increase at 24 hours. In patients
with liver disorders, ALT significantly decreased and GGT increased, showing instability in both.
Only ALT showed significant differences between both groups, being less stable in the
pathological group. Age was slightly related to the variation of GGT in healthy patients, while sex
did not influence enzymatic stability. It is concluded that liver condition determines post-analytical
stability, especially of ALT and GGT, and it is therefore recommended to process samples and

adapt storage protocols according to the type of patient and analyte.

Keywords: post-analytical stability, liver enzymes, AST, ALT, GGT, ALP, clinical laboratory.



Introduccion

La estabilidad post analitica de los analitos bioquimicos constituye un componente esencial
de la calidad en el laboratorio clinico, ya que asegura que los resultados emitidos reflejen el estado
real del paciente. En particular, las enzimas hepaticas como aspartato aminotransferasa
(AST/TGO), alanina aminotransferasa (ALT/TGP), fosfatasa alcalina (ALP) y gamma glutamil
transferasa (GGT) que representan biomarcadores de alta relevancia para el diagnostico y
seguimiento de alteraciones hepatobiliares, dado que su variacion en suero se asocia con dafio
hepatocelular y colestasis. En este sentido, la confiabilidad de su medicién no depende Unicamente
de la fase analitica, sino también de condiciones posteriores al procesamiento inicial, como el
tiempo de conservacion, la temperatura de almacenamiento y la condicién clinica del paciente,
factores que pueden modificar los valores reportados y afectar la interpretacion médica.

A nivel internacional, la evidencia sefiala que los errores en fases posteriores del proceso
total de laboratorio pueden condicionar decisiones clinicas inadecuadas, especialmente cuando
existen diferencias en criterios de estabilidad o falta de estandarizacion entre laboratorios.
Asimismo, se ha descrito que las enzimas hepaticas no presentan un comportamiento uniforme:
algunas pueden mantenerse estables bajo refrigeracion, mientras que otras evidencian cambios
significativos cuando el procesamiento se retrasa, incluso en condiciones controladas. En
Latinoaméricay en el Per(, la literatura disponible sobre estabilidad post analitica de estas enzimas
es limitada, lo que justifica generar evidencia local que permita optimizar protocolos de
conservacion y tiempos de procesamiento en servicios de laboratorio, particularmente en entornos
donde el analisis inmediato no siempre es posible.

Asi, la presente investigacion titulada “Estabilidad post analitica de enzimas hepaticas en
pacientes sanos y con alteraciones hepaticas atendidos en una clinica de Lima, 2025 tuvo como

objetivo determinar la estabilidad post analitica de AST, ALT, ALP y GGT comparando su
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comportamiento en pacientes sanos y en pacientes con alteraciones hepaticas, a partir de
mediciones realizadas a 0 y 24 horas de conservacion en refrigeracion (2-8 °C). De esta manera,
el estudio busca aportar evidencia util para fortalecer la garantia de calidad del laboratorio clinico,
minimizando el riesgo de resultados no representativos por variaciones post analiticas. El informe
se organiza en capitulos, desarrollados de forma secuencial:

En el Capitulo I. Introduccion: presenta la contextualizacion del problema de investigacion
y larelevancia de evaluar la estabilidad post analitica de enzimas hepaticas, precisando el propdsito
del estudio y la logica general del trabajo. Asimismo, se describe de manera global la orientacion
comparativa entre pacientes sanos y con alteraciones hepéticas y la importancia de conservar
adecuadamente las muestras para asegurar resultados validos.

El Capitulo Il. Metodologia: describe el enfoque cuantitativo y el disefio observacional,
analitico y comparativo; detalla la poblacion y muestra del estudio, los criterios utilizados para
clasificar pacientes sanos y con alteraciones hepaticas, el procedimiento de conservacion de
muestras a 2-8 °C y el andlisis estadistico aplicado para determinar estabilidad y comparar grupos.

En el Capitulo Ill. Resultados: expone los hallazgos obtenidos en los 135 pacientes
evaluados, mostrando el comportamiento de cada enzima a 0 y 24 horas, asi como la comparacion
entre grupos (sanos vs. alterados) y la exploracion de la relacién con variables como edad y sexo,
segun las tablas y figuras del estudio.

El Capitulo IV. Discusion: interpreta los resultados frente a los antecedentes y bases
tedricas revisadas, contrastando coincidencias y diferencias con la literatura cientifica, y
analizando posibles explicaciones metodoldgicas o bioldgicas de las variaciones observadas en la

estabilidad post analitica de las enzimas evaluadas.
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En el Capitulo V. Conclusiones: sintetiza los principales hallazgos sobre la estabilidad post
analitica segun tipo de enzima y condicién del paciente, destacando las diferencias mas relevantes
identificadas por el estudio.

El Capitulo V1. Recomendaciones: propone acciones aplicables para el laboratorio clinico,
orientadas a optimizar tiempos de procesamiento, estandarizar condiciones de conservacion y
fortalecer la confiabilidad diagnostica, en enzimas con mayor variacion post analitica.

Con esta estructura, la investigacion busca contribuir al fortalecimiento de los
procedimientos post analiticos en el laboratorio clinico, generando evidencia local que permita
mejorar la calidad del reporte bioquimico y la toma de decisiones clinicas basadas en resultados

mas confiables.



CAPITULO I: EL PROBLEMA

1.1 Planteamiento del Problema

La estabilidad post analitica de las enzimas hepaticas constituye un factor critico en la
garantia de calidad de los resultados bioquimicos, especialmente en el contexto del diagnéstico y
seguimiento de las enfermedades hepéticas. La literatura cientifica destaca la utilidad clinica de
biomarcadores como la aspartato aminotransferasa (AST), la alanina aminotransferasa (ALT), la
fosfatasa alcalina (ALP) y la gamma glutamil transferasa (GGT) en la evaluacion de disfunciones
hepaéticas, ya que estas enzimas reflejan la integridad funcional y estructural del higado (1, 2).

A nivel global, se ha documentado una preocupacion creciente por los errores en la fase
post analitica del proceso clinico, por su implicancia en la toma de decisiones clinicas; estudios
multicéntricos han demostrado que incluso en laboratorios altamente estandarizados, existen
diferencias significativas en los intervalos de referencia y estabilidad de estas enzimas, lo que
compromete la comparabilidad y confiabilidad de los resultados (3). Asimismo, se ha evidenciado
que las enzimas hepaticas muestran diferentes comportamientos ante condiciones pre analiticas
como el tiempo de centrifugacién o la temperatura de almacenamiento, siendo la GGT y la ALP
mas estables que la AST y ALT (4).

En América Latina existe escasa literatura sobre la estabilidad post analitica de las enzimas
hepaticas; sin embargo, estudios recientes realizados en India e Irak han mostrado un incremento
significativo de estas enzimas en pacientes con enfermedad hepética alcohdlica y diabetes tipo 2,
lo cual resalta la necesidad de asegurar condiciones analiticas estables para una adecuada
evaluacion clinica (5-7).

Aunque escasa, la produccion cientifica nacional ha explorado la estabilidad de analitos

bioquimicos, incluyendo enzimas hepaticas, en un estudio en Lima (8) se ha demostrado que tanto



AST como ALT, junto con GGT, presentan inestabilidad significativa en muestras conservadas
por mas de 24 horas, incluso bajo refrigeracion, lo que cuestiona la confiabilidad de los resultados
en laboratorios sin capacidad de procesamiento inmediato. A nivel regional, un estudio en
Ayacucho evidencié que la glucosa en suero pierde estabilidad en menos de seis horas cuando no
se emplean tubos con anticoagulantes especificos, situacion extrapolable a otros analitos como las
enzimas hepéticas (9). No obstante, estos parametros pueden estar sujetos a variaciones
significativas durante el periodo post analitico, afectando la validez de los resultados si no se
procesan oportunamente las muestras o si las condiciones de almacenamiento no son adecuadas
(7, 10).

Considerando la relevancia clinica de la estabilidad post analitica en el diagndstico de
hepatopatias, la presente investigacion se orienta a comparar el comportamiento de las enzimas
AST, ALT, ALP y GGT en muestras provenientes de pacientes sanos y pacientes con alteraciones
hepaticas, atendidos en una clinica privada de Lima. Esta comparacion es metodoldgicamente
pertinente para establecer si la condicidn hepatica influye en la estabilidad enzimatica, y asi aportar

criterios técnicos para optimizar los protocolos post analiticos.

1.2 Formulacion del problema
1.2.1. Problema general
e ;Qué diferencias presenta la estabilidad post analitica de enzimas hepaticas en pacientes
sanos y en pacientes con alteraciones hepaticas atendidos en una clinica privada de Lima
durante el afio 2025?
1.2.2. Problemas especificos
e /Cual es la estabilidad post analitica en las enzimas hepaticas en pacientes sanos, en

muestras conservadas de 0 a 24 horas bajo condiciones controladas de almacenamiento?



e . Cual es la estabilidad post analitica en las enzimas hepéticas en pacientes con alteraciones
hepaticas, en muestras conservadas de 0 a 24 horas bajo condiciones controladas de
almacenamiento?

e Existe una relacion entre la edad de los pacientes y la estabilidad post analitica de las
enzimas hepaticas en cada grupo?

e ;Qué diferencias se observan en la estabilidad post analitica de las enzimas hepaticas entre
pacientes sanos y pacientes con alteraciones hepaticas a los tiempos de 0 y 24 horas?

e ;Qué enzimas hepaticas muestran mayor o menor estabilidad post analitica dentro de cada
grupo de pacientes a las 24 horas de conservacion?

e ;Existen diferencias en la estabilidad post analitica de las enzimas hepéticas segun el sexo

de los pacientes en cada grupo?

1.3. Objetivos de la investigacion
1.3.1. Objetivo general
e Determinar la estabilidad post analitica de enzimas hepaticas en pacientes sanos y en
pacientes con alteraciones hepaticas atendidos en una clinica privada de Lima durante el
afio 2025.

1.3.2. Objetivos especificos

e Analizar la estabilidad post analitica de las enzimas hepéticas en pacientes sanos, en
muestras conservadas de 0 a 24 horas bajo condiciones controladas de almacenamiento.

e Analizar la estabilidad post analitica de las enzimas hepaticas en pacientes con alteraciones
hepéticas, en muestras conservadas de 0 a 24 horas bajo condiciones controladas de

almacenamiento.



e Evaluar la relacion entre la edad de los pacientes y la estabilidad post analitica de las
enzimas hepéticas en cada grupo.

e Determinar las diferencias estadisticas que se observan en la estabilidad post analitica de
las enzimas hepaticas entre pacientes sanos y pacientes con alteraciones hepaticas en los
tiempos de 0y 24 horas.

e Identificar qué enzimas hepaticas muestran mayor o menor estabilidad post analitica dentro
de cada grupo de pacientes a las 24 horas de conservacion

e Determinar si existen diferencias en la estabilidad post analitica de las enzimas hepaticas

segun el sexo en los pacientes de cada grupo.

1.4. Justificacion de la investigacion
1.4.1. Teorica

Desde el punto de vista cientifico, la investigacion se justifica por que contribuird a mejorar
la comprension de los factores que afectan la estabilidad post analitica, ampliando la base de
conocimientos disponibles para optimizar los protocolos de manejo de muestras, contribuyendo a
mejorar la literatura cientifica en bioguimica clinica (3). Asimismo, esta investigacion aportara
significativamente al fortalecimiento de los procedimientos en los laboratorios clinicos, con una
interpretacion precisa, confiable y oportuna de los resultados. Es fundamental que la composicion
de las muestras analizadas in vitro refleje con exactitud el valor real de la muestra original. La
literatura especializada sefiala la importancia de que los laboratorios implementen guias y
protocolos rigurosos para definir el tiempo de estabilidad de las muestras conservadas, con el fin
de evitar reportes erréneos emitidos fuera del tiempo estipulado. Esta medida es importante ante
la posibilidad que los resultados sean agregados, verificados o revaluados tras nuevas solicitudes

generadas por el profesional tratante (11).



1.4.2. Metodoldgica

El estudio presenta un enfoque comparativo, dado que la literatura existente aborda
frecuentemente la estabilidad de estas enzimas en forma aislada y sin distinguir entre subgrupos
clinicos. De esta manera, permitira proponer protocolos estandarizados para el manejo de muestras
de pruebas hepaticas en laboratorios clinicos (4). La factibilidad esta garantizada por el acceso a
una poblacién clinica mixta, conformada por individuos sanos y pacientes con alteraciones
hepéticas, asi como por la disponibilidad de infraestructura técnica adecuada para el procesamiento
y analisis de las muestras bioldgicas. Del mismo modo, su relevancia social esta en la posibilidad
de mejorar la calidad de los diagnésticos y tratamientos, reduciendo errores clinicos derivados de
la variabilidad analitica. Asi el estudio permite fortalecer la confiabilidad de los procesos
bioguimicos, y la mejora en la atencion basada en evidencia (5).

1.4.3. Préctica

La presente investigacion se sustenta en un disefio observacional, analitico, de tipo
comparativo y correlacional, adecuado para evaluar la estabilidad post analitica de las enzimas
hepaticas bajo condiciones controladas de conservacion, sin manipular las variables
independientes. Esta aproximacion metodoldgica permite analizar diferencias entre grupos
clinicos (pacientes sanos y con alteraciones hepaticas) y explorar asociaciones con variables
demogréficas como la edad y el sexo, asegurando validez interna mediante procedimientos
estandarizados de recoleccién y control de la variabilidad pre-analitica. La eleccion de un enfoque
cuantitativo con analisis estadistico inferencial respalda la robustez del estudio, permitiendo no
solo describir los patrones de estabilidad, sino también establecer relaciones significativas y

comparaciones que se fundamentan en la practica. La metodologia aplicada se encuentra en



concordancia con los estandares cientificos para estudios de laboratorio clinico, garantizando

reproducibilidad y aplicabilidad de los resultados.

1.5. Limitaciones de la investigacion

Para la elaboracion de la investigacion no se presentaron dificultades relevantes que

impidieran su ejecucion.



CAPITULO II: MARCO TEORICO
2.1. Antecedentes

2.1.1. Antecedentes internacionales

Roelofs et al. (2025), Paises Bajos — Instituto del Cancer de los Paises Bajos. Objetivo:
Evaluar la estabilidad pre analitica de 18 analitos en sangre coagulada tras 48 horas de
almacenamiento. Metodologia: Estudio experimental con muestras de nueve pacientes, analizadas
tras almacenamiento a 20 °C y 37 °C. Resultados: ALT y AST excedieron el limite de variacion
permisible; GGT mostr6 mejor estabilidad. Conclusiones: Algunas enzimas hepaticas son

inestables bajo condiciones de retraso en el procesamiento (13).

Alwan (2023), Irak — Universidad Al-Qasim Green. Objetivo: Comparar niveles de
enzimas hepaticas entre pacientes con y sin diabetes tipo 2. Metodologia: Estudio de casos y
controles con 80 pacientes. Resultados: ALP y GGT fueron significativamente mayores en
pacientes diabéticos; ALT no mostr6é diferencias. Conclusiones: La condicion metabdlica del

paciente influye en los niveles basales de enzimas hepéticas (7).

Gobmez-Rioja et al. (2023), llevaron a cabo un estudio en Bruselas, Bélgica, cuyo objetivo
fue establecer recomendaciones estandarizadas para estudios de estabilidad de analitos en
laboratorios clinicos. La metodologia consistié en un documento de consenso elaborado por el
grupo WGPRE de la EFLM. Como resultado, se propusieron recomendaciones para adaptar los
limites de estabilidad al uso previsto de los analitos. Concluyeron que la estandarizacién de estos

estudios es esencial para mejorar la calidad y la transferibilidad de los resultados (10).

Yazdanbakhsh et al. (2022), realizaron un estudio en Asia (lugar no especificado) con el

objetivo de evaluar el efecto de la edad, el tiempo y la temperatura en la estabilidad de analitos



bioguimicos en suero. La metodologia se basé en el anélisis de muestras de 30 participantes sanos,
divididos en dos grupos etarios (jovenes y mayores), almacenadas a 4 °C, 20 °C y 25 °C durante
2'y 24 horas. Como resultados, hallaron diferencias significativas en los niveles de LDH, glucosa,
urea, magnesio y 0xido nitrico entre los grupos y condiciones. Concluyeron que la edad como las

condiciones de almacenamiento afectan significativamente la estabilidad de los analitos (4).

Wou et al. (2021), China — Hospital de Yuxi. Objetivo: Explorar el rol predictivo de enzimas
hepéticas frente a niveles elevados de glucosa. Metodologia: Estudio transversal con mas de
144,000 pacientes. Resultados: ALT, AST, ALP y GGT mostraron asociaciones significativas con
hiperglucemia. Conclusiones: Las enzimas hepaticas pueden ser marcadores de riesgo de T2DM

con diferencias por sexo (12).

Hedayati et al. (2020), Irdn — Revision sistematica internacional. Objetivo: Sintetizar la
evidencia sobre la estabilidad de analitos bioquimicos en estudios previos. Metodologia: Revision
de 20 estudios con datos sobre 123 analitos. considerando diferentes temperaturas y tipos de tubo.
Resultados: Alta variabilidad entre estudios por falta de estandarizacién. Conclusiones: Es

necesaria mayor uniformidad en los protocolos de estudio de estabilidad (14).

Bauga et al. (2020), Espafia — Multicéntrico en ocho laboratorios. Con el objetivo de
evaluar la estabilidad de ALT en suero bajo diferentes condiciones. Analizaron muestras con
distintas concentraciones de ALT, conservadas a temperatura ambiente y refrigerada por 7 dias.
Observando una disminucién progresiva de ALT, méas acentuada a temperatura ambiente.
Concluyendo que la temperatura y la plataforma analitica afectan significativamente la estabilidad

de ALT (15).



Kolahdoozan et al. (2020), realizaron un estudio en Iran con el objetivo de evaluar los
efectos a largo plazo del tiempo de almacenamiento sobre la estabilidad de las enzimas
hepatobiliares. La metodologia consistio en el anlisis de muestras de 400 pacientes, alicuotadas
y almacenadas a -70 °C, evaluando las enzimas a los 3, 6, 12, 24 meses y 5 afios. Como resultados,
encontraron que la mayoria de las enzimas eran detectables hasta los dos afios; sin embargo, a los
cinco afios, varias dejaron de ser detectables, siendo la GGT la mas estable. Concluyeron que las
enzimas hepéticas se degradan con el tiempo de almacenamiento, excepto la GGT, y recomendaron

no conservar el suero por mas de dos afios (16).

Vernaetal., (2018) En Buenos Aires, Argentina, en el Laboratorio D’ Agostino-Bruno, con
el objetivo de analizar la estabilidad de analitos medidos en quimica clinica en muestras
conservadas en el tubo primario con gel acelerador de la coagulacion cerrados con tapa versus
tubos cerrados con film. Se analizé la estabilidad de 26 analitos de quimica clinica en muestras de
suero conservadas en cada tipo de tubo, durante siete dias a 2-8 °C. Se usé muestras de 24 sujetos,
y las mediciones se realizaron con un auto analizador Cobas c501. Se observo que los tubos
cerrados con tapa plastica presentaron mayor estabilidad, con menores errores totales y
coeficientes de variacion. Las enzimas fueron estables durante 4 dias, y metabolitos como
colesterol, triglicéridos y urea se mantuvieron dentro del rango aceptable por una semana. Sin
embargo, los iones mostraron estabilidad limitada, solo el hierro cumplié los requisitos de calidad
durante seis dias. Concluyendo que la forma de conservacion influye significativamente en la
estabilidad de los analitos, y que cada laboratorio debe evaluar sus propias condiciones de

almacenamiento (11).

Chua et al., (2017) en Nueva york, EE. UU. tuvo como objetivo evaluar la estabilidad de

cinco enzimas séricas clave (fosfatasa alcalina, ALT, AST, CK y LDH) en muestras de suero
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almacenadas a 4 °C durante seis dias. A partir del analisis de treinta muestras de pacientes, se
determinaron coeficientes de variacién (CV) para cada enzima, y se aplicaron pruebas estadisticas
(ANOVA y desviacion estandar) para valorar la reproducibilidad de los resultados en ese periodo.
Los resultados revelaron que los valores de CV fueron consistentemente bajos y que no hubo
diferencias estadisticas significativas entre los dias de analisis. La investigacion concluye que
dichas enzimas mantienen su estabilidad bajo condiciones de refrigeracion, lo cual valida la
repeticion de pruebas dentro de un plazo de seis dias como clinicamente confiable. Este hallazgo
tiene implicancias relevantes para el manejo de muestras en laboratorios clinicos y la toma de

decisiones diagndsticas (17).

Recio Quijano (2008), Espaiia, en 12 hospitales desarrollo su estudio con el objetivo de
estimar la estabilidad de 24 magnitudes bioquimicas bajo estrés térmico. Como metodologia:
Muestras de suero almacenadas a cuatro temperaturas distintas (congelador, nevera, ambiente,
estufa) por hasta 7 dias. Resultados: La ALT fue una de las magnitudes menos estables,
degradandose mas rapido a 37°C. Conclusiones: La ALT requiere condiciones estrictas de

refrigeracion para conservar su estabilidad (18).

Caracciolo et al. (2007) investigaron la estabilidad de 25 analitos de quimica clinica en
muestras de suero conservadas en dos tipos de tubos primarios (con granulos y con gel separador),
durante un periodo de siete dias a temperaturas entre 4-8 °C. Utilizaron muestras de diez
individuos, y los analitos fueron evaluados mediante analisis duplicados diarios. Los resultados se
analizaron con base en coeficientes de variacion, variabilidad bioldgica intraindividual y analisis
multivariado de varianza. Se observé que los tubos con gel ofrecieron una mayor estabilidad en
especial en glucosa, sodio, potasio y LDH, que resultaron menos estables en tubos con granulos.

Se concluy6 que cada laboratorio debe validar la estabilidad de los analitos de acuerdo con el tipo
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de tubo utilizado, dada la influencia significativa de las condiciones de almacenamiento sobre la

confiabilidad de los resultados (19).

Guevara Tirado (2024) en Lima, Perd en un policlinico realizo un estudio con el objetivo
de identificar las principales alteraciones biogquimicas en el perfil hepético de pacientes
asintomaticos. Fue un estudio descriptivo, transversal y prospectivo realizado entre 2021 y 2022
en 364 pacientes de ambos sexos y diversas edades. Se evaluaron marcadores hepaticos como
TGO, TGP, bilirrubinas, albimina, globulinas y fosfatasa alcalina (FA). Los resultados indicaron
elevaciones discretas pero frecuentes de TGP, bilirrubina total e indirecta, asi como de FA, en su
mayoria en varones y personas mayores de 40 afios. Aunque las alteraciones no fueron de magnitud
clinica preocupante, recomiendan realizar estudios adicionales con muestras mas amplias y
representativas, asi como considerar la influencia de factores como alimentacion, edad,
sedentarismo y habitos nocivos. Este estudio destaca la importancia de monitorear rutinariamente

el perfil hepatico incluso en pacientes sin sintomas (20).

2.1.2 Antecedentes nacionales

Duefias Tucno (2020), Pert, Ayacucho en el Centro de Salud de Carmen Alto, en su
investigacion tuvo como objetivo determinar la estabilidad de la glucosa en suero y plasma, en
funcion del tiempo de procesamiento y la edad de los pacientes. Se estudiaron 30 individuos
mayores de 18 afios, recolectando muestras de sangre procesadas en tubos con y sin anticoagulante.
A través del analisis ANOVA de medidas repetidas, se hallé que los niveles de glucosa en suero
disminuyeron significativamente con el tiempo (p = 0.00), mientras que en plasma se mantuvieron
estables (p = 0.78). Ademas, se comprob6 que el tipo de muestra influye en la estabilidad de la

glucosa, siendo el plasma mas adecuado, y que la edad no tiene un efecto significativo. La autora
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concluy6 que el plasma es el tipo de muestra mas recomendable para la cuantificacion de glucosa

debido a su mayor estabilidad ante el paso del tiempo (9).

Saldafia Orejon et al. (2018), En Lima, Peru. En el Hospital Edgardo Rebagliati con el
objetivo de comparar la estabilidad de 27 analitos en dos tipos de tubos primarios a 4 °C.
Metodologia: Estudio observacional con muestras almacenadas hasta por 7 dias. Resultados: ALT
y AST superaron los limites de variacion aceptables. Conclusiones: La refrigeracién no siempre

garantiza estabilidad total; la variabilidad interanalitica es clave (8).

Ortiz Canasa (2017) En el Perd, Lima, en el Hospital Nacional Dos de Mayo, en su estudio
tuvo como finalidad determinar los limites de estabilidad de 27 constituyentes bioquimicos
utilizando dos tipos de tubos: con y sin gel separador. Se procesaron 22 muestras de suero,
divididas equitativamente entre ambos tipos de tubos, y se conservaron a 4 = 2 °C. Las
determinaciones se hicieron a tiempo 0, 6 horas y durante 7 dias consecutivos. Para evaluar la
estabilidad, se aplicaron criterios de variacion analitica interdia (CVa), bioldgica intraindividual
(CVb) y una combinacion de ambos. Se hallé que, con el criterio metroldgico, 10 y 17
constituyentes fueron estables en tubos rojo y amarillo respectivamente; con el bioldgico, 8 y 14;
y con el combinado, 17 y 20. El autor concluye que combinar los criterios proporciona mayor
confiabilidad y que cada laboratorio debe evaluar sus condiciones especificas para asegurar la

estabilidad de sus analitos (21).

2.2. Bases tedricas
2.2.1. Fisiologia del sistema hepatico
Para comprender la fisiologia del sistema hepatico, debemos saber que el higado es un

6rgano vital con funciones esenciales en el metabolismo, la detoxificacion, la sintesis de proteinas



13

plasméticas y la regulacion de niveles bioquimicos en sangre. Participa activamente en el
metabolismo de carbohidratos, lipidos y proteinas, ademas de ser un sitio clave para el
almacenamiento de vitaminas y minerales, y en la biotransformacion de sustancias endégenas y
exogenas y desempefia un papel en la defensa inmunoldgica a través de las células de Kupffer, que
forman parte del sistema inmunitario del cuerpo. En conjunto, estas actividades permiten al higado
procesar y transformar diferentes sustancias para su correcta utilizacion o eliminacion,

contribuyendo asi al mantenimiento del equilibrio bioquimico y energético del organismo. (12).

2.2.2. Importancia clinica de las enzimas hepaticas

Est4 dada por su funcion, ya que son biomarcadores fundamentales en el diagnostico y
monitoreo de enfermedades hepaticas. Su liberacién al torrente sanguineo generalmente indica
dafio o alteracion en la funcion de los hepatocitos o del sistema biliar. Entre estas enzimas destacan
la ALT, AST, ALP y GGT, las cuales reflejan diferentes tipos de dafio hepatico o colestatico, es
decir Las enzimas, que son proteinas, funcionan como catalizadores biol6gicos acelerando las
reacciones quimicas en el organismo. En el higado, estas enzimas son fundamentales porque
facilitan el metabolismo de los nutrientes, ayudan a eliminar toxinas y regulan diversas funciones

metabolicas y celulares. (7).

2.2.3. Enzimas hepaticas
2.2.3.1. Alanina aminotransferasa

La alanina aminotransferasa (ALT) es una enzima citoplasméatica localizada
principalmente en los hepatocitos. Es considerada un marcador especifico de dafio hepatico, ya
gue su presencia en suero indica dafio a la membrana celular hepética. Su estabilidad en la fase

post analitica es sensible a las condiciones de almacenamiento, especialmente a la temperatura, la
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alanina aminotransferasa es una enzima cuya estabilidad es a corto plazo (hasta siete dias) ha sido
objeto de estudio por varios investigadores, pero los resultados obtenidos son contradictorios, lo
que dificulta la formulacion de una ecuacion precisa sobre su estabilidad. Algunos trabajos sefialan
que no existe una pérdida significativa de estabilidad en sangre total o en suero mantenido a 4 °C.
Otros estudios sugieren que la concentracion catalitica puede incluso aumentar tanto en sangre
total como en suero o plasma. No obstante, la mayoria de los estudios coinciden en que la
concentracion catalitica disminuye cuando la enzima se mantiene a temperatura ambiente. Siendo
los VN 0-35 mujeres y varones de 0-40 u/l, (12, 15, 14).
2.2.3.2. Aspartato aminotransferasa

La aspartato aminotransferasa (AST) se encuentra tanto en el citoplasma como en las
mitocondrias de los hepatocitos, pero también en otros tejidos como corazén, musculo y rifiones.
Por esta razdn, su especificidad hepética es menor. No obstante, su valor diagndstico es Util cuando
se evalla en conjunto con ALT TGO: Valores normales: 0-40 U/l varones y mujeres. (17).

La fosfatasa alcalina (ALP) est4 asociada con la membrana canalicular de los hepatocitos
y con las células del epitelio biliar. Su elevacién suele reflejar colestasis intrahepatica o
extrahepatica, y también puede aumentar en enfermedades Oseas (12). Valores Normales en
hombres de 53-128 UI/L y en mujeres de 42-141 UI/L.
2.2.3.4. Gamma glutamil transferasa

La gamma glutamil transferasa (GGT) se localiza en el reticulo endoplasmico y membranas
celulares del higado, pancreas y rifiones. Su elevacion es comun en enfermedades hepaticas,
especialmente las relacionadas con el consumo de alcohol, y se utiliza como marcador
complementario de colestasis junto con la ALP (7). El valor normal de la gamma glutamil

transpeptidasa es entre 5y 40 Ul /L.



15

2.2.4. Condicion hepatica y comportamiento de las enzimas

En personas sanas, los niveles de enzimas hepéticas se mantienen dentro de rangos
fisiologicos estables. La estabilidad bioquimica de estas enzimas esta influida por la homeostasis
interna y la ausencia de procesos inflamatorios o destructivos hepaticos.

Entre las alteraciones hepaticas méas frecuentes se encuentran la hepatitis viral, la
enfermedad hepatica grasa no alcoholica (NAFLD), la colestasis, la cirrosis y las hepatopatias
inducidas por farmacos. Estas condiciones modifican el patron de liberacion de enzimas hepéticas
al suero, alterando tanto sus niveles como su estabilidad (12).

La estabilidad post analitica puede diferir entre muestras de pacientes sanos y aquellos con
alteraciones hepéticas. Esto se debe a diferencias en la concentracion basal de las enzimas,

presencia de isoformas o interferencias metabolicas (13).

2.2.5. Estabilidad post analitica de los analitos
2.2.5.1. Definicion e importancia de la fase post analitica

La fase post analitica comprende el periodo entre la finalizacion del analisis y la validacién
de los resultados. Una estabilidad adecuada garantiza la validez diagnoéstica del analisis, incluso
cuando hay retrasos en la lectura de los resultados (14).
2.2.5.2. Factores que afectan la estabilidad

Entre los principales factores que afectan la estabilidad de los analitos se encuentran el
tiempo transcurrido desde la toma de muestra, la temperatura de almacenamiento, el tipo de tubo
utilizado (con o sin gel separador), y la exposicién a la luz o agitacion (8).
2.2.5.3. Estabilidad de las enzimas hepéaticas en diferentes condiciones

La ALT presenta mayor inestabilidad a temperatura ambiente (-4%/dia) en comparacién

con condiciones refrigeradas (-1%/dia), y es mas susceptible a la degradacion que otras enzimas



16

como AST o GGT (6). Estudios han reportado que la mayoria de enzimas permanecen estables por
hasta 6 dias a 4 °C, aunque la LDH muestra mayor inestabilidad (17).
2.2.5.4. Estudios y aspectos metodoldgicos para evaluar estabilidad a corto y largo plazo
Diversos estudios han empleado protocolos multicéntricos, modelos de degradacion
acelerada y andlisis estadisticos como regresion lineal 0 ANOVA para evaluar estabilidad. Las
condiciones simuladas varian entre 2 y 7 dias de almacenamiento, en rangos de temperatura entre
-20°Cy 37 °C (13, 18).
2.2.5.5. Normativas y criterios de calidad en estudios de estabilidad
Organismos como la Sociedad Espafiola de Medicina de Laboratorio (SEQC-ML) y la
European Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (EFLM) proponen
protocolos de evaluacion de estabilidad basados en variacion bioldgica y analitica, utilizando

limites de error permisible (14).

2.3. HipOtesis

2.3.1 Hipdtesis general

Hi: Existen diferencias significativas en la estabilidad post analitica de las enzimas
hepéticas entre muestras de pacientes sanos y de pacientes con alteraciones hepaticas

atendidos en una clinica privada de Lima durante el afio 2025.

Ho: No existen diferencias significativas en la estabilidad post analitica de las enzimas
hepaticas entre muestras de pacientes sanos y de pacientes con alteraciones hepaticas

atendidos en una clinica privada de Lima durante el afio 2025.
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2.3.2 Hipdtesis especificas

Existen diferencias significativas en la estabilidad post analitica de las enzimas hepaticas
en muestras de pacientes sanos entre el tiempo 0 y 24 horas.

Existen diferencias significativas en la estabilidad post analitica de las enzimas hepaticas
en muestras de pacientes con alteraciones hepaticas entre el tiempo 0y 24 horas.

Existe una correlacion significativa entre la edad de los pacientes y la estabilidad post
analitica de las enzimas hepaticas en cada grupo.

Existen diferencias significativas en la estabilidad post analitica de las enzimas hepaticas
entre pacientes sanos y pacientes con alteraciones hepaticas a los tiempos de 0 y 24 horas.
Algunas enzimas hepaticas presentan mayor estabilidad post analitica que otras a las 24
horas en cada grupo de pacientes.

Existen diferencias significativas en la estabilidad post analitica de las enzimas hepaticas

segun el sexo de los pacientes en cada grupo.
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CAPITULO I1l. METODOLOGIA

3.1. Meétodo de la investigacion

El estudio se desarrolla bajo el método hipotético-deductivo, el cual se fundamenta en la
formulacién de hipdtesis derivadas de teorias y antecedentes cientificos sobre la estabilidad post
analitica de las enzimas hepéticas. A partir de estas hipotesis, se deducen consecuencias
observables que seran contrastadas empiricamente mediante la recoleccion de datos en muestras
de pacientes sanos y pacientes con alteraciones hepaticas.

3.2.  Enfoque de la investigacion

El enfoque de la investigacion por su estructura es de tipo cuantitativo, porque esta basada
en la medicion numeérica de variables para probar hipdtesis o responder preguntas de investigacion.
Corresponde a un disefio de cohorte analitica con medidas repetidas, dado que se realiza un
seguimiento temporal de un mismo grupo de muestras clinicas provenientes de pacientes sanos y
con alteraciones hepaticas, con mediciones en dos puntos (0 y 24 horas). Este disefio permite
evaluar los cambios intra-grupo en los valores enzimaticos y realizar comparaciones inter-grupo
para identificar diferencias en los perfiles de estabilidad post analitica.

3.3.  Tipo de investigacion

El presente estudio es de tipo basico y observacional analitico, ya que no implica
intervencion directa del investigador sobre las variables, pero si permite analizar y comparar los
resultados de dos grupos previamente definidos: pacientes sanos y pacientes con alteraciones
hepaéticas.

3.4. Nivel de la investigacion
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Segun su nivel y propésito, la investigacion es relacional-comparativa, pues busca
identificar diferencias significativas en la estabilidad post analitica de las enzimas hepaticas, asi
como asociaciones con variables como la edad y el sexo.

3.5. Disefio de la Investigacion

El disefio de la investigacion fue no experimental, ya que no se manipulé deliberadamente
ninguna variable; es decir, no se aplicaron intervenciones para modificar la actividad enzimética.
En su lugar, se observo y registrd el comportamiento de las enzimas hepaticas bajo condiciones
controladas de laboratorio, manteniendo constantes los factores de conservacion establecidos

(temperatura y tiempo) y evaluando su variacion en funcion del transcurso temporal.

Segun la temporalidad, el estudio fue prospectivo, ya que la recoleccion de datos y las
mediciones se realizaron a partir del inicio del estudio, siguiendo un protocolo previamente
definido para determinar la estabilidad post analitica de AST, ALT, ALP y GGT en dos momentos:
0 horas (medicion inicial) y 24 horas (medicién posterior) de almacenamiento refrigerado.
Finalmente, por la frecuencia de medicion, el disefio fue longitudinal de corto plazo, puesto que se
efectud el seguimiento de las mismas muestras en un intervalo definido de 24 horas, permitiendo
comparar los valores enzimaticos dentro del mismo espécimen y describir la estabilidad post
analitica en el tiempo, tanto en pacientes sanos como en pacientes con alteraciones hepaticas. El
disefio a investigar se representd de la manera siguiente:

(0 h) (24 h)

M > O1 > 02
[Conservacion 2-8 °C durante 24 horas]

Donde:

e M = Muestra de suero (pacientes sanos y con alteraciones hepaticas).
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e O1 =Medicion de AST, ALT, ALPy GGT a0 horas.
e 02 =Medicion de AST, ALT, ALPy GGT a 24 horas.

e 02-01 (A) = Variacion empleada para determinar estabilidad post analitica.
3.6. Poblacion, muestra y muestreo

3.6.1. Poblacion

La poblacion estuvo constituida por 620 muestras de pacientes a quienes le solicitaron
estudios de enzimas hepaticas en el laboratorio de la clinica privada durante el periodo de estudio
en el afio 2025.
3.6.2. Muestra

Por ser el estudio de nivel relacional, se determind el tamafio de muestra necesario, bajo

los siguientes parametros:

e Nivel de confianza: 95% (Zo/2 = 1.96)

e Potencia estadistica: 80% (Zp = 0.84)

o Diferencia esperada entre los grupos: 25%
e Poblacién finita: 620 pacientes

o p1=0.625Yyp,=0.375

Se utilizé la formula para comparacion de dos proporciones:

(Zaj2 + Z3)* x [p1(1 — p1) + p2(1 — p2)]

n — -
(p1 — p2)?

Sustituyendo los valores:

(1.96 + 0.84)2 x [0.625(1 — 0.625) + 0.375(1 — 0.375)] — 58.78
(0.625 — 0.375)2

n—
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Posteriormente, se aplica el ajuste para poblacion finita mediante la formula:

n 58.78
Naius = — — T ERTR 1 ~ 5H3.8
ajusfado 1+ H_'l 1+ dhgzhn 1

La muestra calculada fue 54 unidades. Para evitar posibles sesgos, se consider¢ trabajar
con una muestra con un mayor nimero de unidades, por lo que la muestra total fue conformada
por 135 pacientes. Se agruparon en dos grupos considerando los valores de referencia y se definio6
como paciente con valoraciones de alteracion hepética a aquellos que presentaron 2 0 mas enzimas
hepéticas elevadas a las 0 horas, 19 presentaron alteraciones de actividad enzimética (14.1%) y
116 fueron agrupados como sanos (85.9%). Esta distribucion respondié a la disponibilidad de
pacientes con criterios de valoracion alterada de enzimas hepaticas durante el periodo de estudio.
La inclusion de un tamafio muestral superior al minimo calculado fortalecié la potencia estadistica

del estudio y mejoro la estabilidad de las estimaciones obtenidas.

3.6.3. Muestreo

El muestreo fue de tipo no aleatorizado, por conveniencia con aquellos pacientes que

cumplieron con los criterios de seleccion, a fin de poder contar con pacientes para cada grupo.

3.6.3.1. Criterios de inclusion
e Personas entre 18 y 65 afios, de ambos sexos.
e Pacientes atendidos en la clinica durante el periodo del estudio.
e Pacientes a quienes se les haya solicitado y realizado pruebas de perfil hepatico (ALT,

AST, ALP, GGT).
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3.6.3.2. Criterios de exclusion
e Pacientes menores de 18 afios.
e Pacientes en tratamiento con medicamentos que alteren el perfil hepatico.
e Pacientes que no se presenten en condiciones de ayuno segun protocolo clinico.

e Pacientes con diagnostico de neoplasias hepaticas o enfermedad crénica terminal.

3.7.  Variables y operacionalizacion
Variable dependiente: Estabilidad post analitica de enzimas hepéticas.

Cuadro de operacionalizacion de variable dependiente

Definicion Definicion ) . . Escala de Escala
. Dimension Indicadores L .
conceptual operacional medicion  valorativa
Capacidad de las Diferencia en los
enzimas hepaticas valores de Estable /
para mantener sus concentracion Variacion
. . ~ Inestable
concentraciones (U/L) de AST, Concentracion  porcentual de  Cuantitativ i ount
después de latomade ALT, ALP o . segun punto
P . ' y enzimatica AST, ALT, a continua
muestra, bajo GGT entre los de corte
condiciones de tiempos de ALP, GGT .
. o definido
almacenamiento medicion (O hy
controlado. 24 ).

Variable independiente: Condicion hepética del paciente.

Cuadro de operacionalizacion de variable independiente

S Definicion . L . Escala de Escala
Definicion conceptual . Dimension  Indicadores . .
operacional medicion  valorativa

. Clasificacion de los
Estado clinico del .
pacientes en sanos o

paciente respecto a la ] Diagnéstico
» . con alteraciones Estado N o
funcion hepatica, . . . clinico y valores Cualitativa Sano /
] hepaticas, segun funcional ) )
determinado por o ] ) de enzimas nominal Alterado
o historia clinica y hepético .
diagndstico o valores hepaticas

o resultados de
bioquimicos alterados. )
laboratorio.
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Variables intervinientes

. Definicion Definicion . ., . Escalade Escala
Variables . Dimension Indicadores . ., .
conceptual operacional medicion  valorativa
Intervalo de Medicion de la
Tiempo de tiempo en que muestraa las 0 Tiempo post Horas Cuantitativa 0 horas /

la muestrase vy 24 horas
mantiene antes después de la
de su analisis. toma inicial.

conservacion extraccién  transcurridas discreta 24 horas

Edad Registro de la
- __  Rango
cronoldgica del edad del Edad Edad del Cuantitativa )
Edad sujeto al paciente en o . . etario por
~ bioldgica  paciente continua
momento del  afios intervalos
analisis. completos.
. Registro de
Caracteristica g ) o )
biol6ai sexo del Identidad  Sexo del Cualitativa Masculino /
gica .
Sexo ) paciente en L . . :
determinada al . biolégica  paciente nominal Femenino
ficha de
nacer. L
recoleccién.

3.8. Técnicas e instrumento de recolecciéon de datos

3.8.1. Técnica

En esta investigacion, la recoleccion de datos se llevd a cabo mediante la técnica de

observacién estructurada, siguiendo criterios previamente definidos.

3.8.2. Descripcidn de los instrumentos

Como instrumento para la investigacion se utilizé una ficha de recoleccion de datos
disefiada para registrar de forma sistemética los datos demograficos y los resultados de los
examenes de bioquimica de los pacientes. Este instrumento permitio recopilar variables como la
edad, el sexo, el tipo de enzima hepatica analizada, asi como los valores de actividad enzimatica

obtenidos a las 0 y 24 horas, utilizando un analizador bioquimico automatizado bajo diferentes
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condiciones de almacenamiento. De esta manera, se facilité la comparacion de la estabilidad post

analitica de las enzimas hepaticas (Anexo 2).

3.8.3. Validacion y confiabilidad

El instrumento, fue una ficha de recoleccion de datos validada por docentes expertos de la
Universidad Norbert Wiener, que valoraron los items de las fichas de recoleccidon segun las
recomendaciones. Para garantizar la confiabilidad de los resultados, las pruebas se realizaron con
un control de calidad interno del equipo de pruebas bioguimicas automatizada marca Biobase
modelo BK280, considerando el uso de controles diarios para las enzimas hepaticas procesadas
durante el estudio, tanto de nivel normal y como de nivel elevado, como se indica en el manual de

procedimientos del area de bioquimica del Laboratorio MercyLab.

3.9. Procesamiento y analisis de datos

Se inicio el proyecto de investigacion, una vez aprobado por el comité de ética de la
Universidad Norbert Wiener, se coordiné y presento la carta al jefe de la Clinica del Laboratorio
MercyLab. Posteriormente, se recolectaron las muestras y se procesaron midiendo los niveles de
las enzimas hepaticas, en el equipo analizador bioquimico automatizado marca Biobase antes de
las 2 horas. Una vez procesada la muestra se conservaron en refrigeracion de 2 a 8°C por 24 horas,
en una refrigeradora marca DAVEOQ que presento registro de control diario de temperatura a 3
tiempos durante cada dia de procedimientos, lo que garantizo el control interno. A las 24 horas se
realizd la segunda lectura de las enzimas hepaticas. Con los datos recopilados, se elaboré una base

de datos digital que fue procesada en el programa SPSS version 25, para realizar las estadisticas.
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Para el analisis de datos se emple6 estadistica descriptiva e inferencial para evaluar la
estabilidad de enzimas hepéticas (ALT, AST, ALP y GGT), entre pacientes del estudio. La base
de datos se elabord registrando los valores de actividad enzimética en dos momentos: inicial (0
horas) y tras 24 horas de almacenamiento. A partir de estos datos, se calcul6 para cada enzima la

diferencia de actividad (AU/L), restando el valor a las 24 horas respecto al valor inicial.

Para el analisis de la actividad enzimética entre dos grupos independientes (sanos y
alterados), se realiz6 un andlisis bivariado, como procedimientos: Pruebas de normalidad (test de
Shapiro-Wilk), Prueba de homogeneidad de varianzas (prueba de Levene) para determinar
homogeneidad, necesaria para aplicar una prueba paramétrica adecuada. Después una Prueba de
hip6tesis (prueba t de Student para muestras independientes o una prueba no paramétrica, como la
prueba U de Mann-Whitney. Considerandose una diferencia estadisticamente significativa (p es
menor a 0.05). Los resultados se presentan en estadisticas descriptivas (media, desviacion estandar,
mediana) y tablas comparativas, reportando los valores de p, y los intervalos de confianza del 95%.
El analisis determind si la estabilidad post analitica de las enzimas hepéticas difiere
significativamente entre pacientes sanos y pacientes con alteraciones hepéticas, contribuyendo a

la evaluacion de la confiabilidad de los resultados de laboratorio de las 2 condiciones.

3.10. Aspectos éticos

El estudio fue presentado y aprobado por el comité de ética de la Universidad Privada
Norbert Wiener. Se solicitaron y aprobaron los permisos a la jefatura del Laboratorio Mercylab
para la ejecucion del proyecto. Se garantizo la confidencialidad de los datos, que fueron utilizados
exclusivamente con fines de analisis estadistico. El estudio no requirid6 de consentimiento

informado, ya que se trabajé con las muestras séricas y datos demogréaficos, sin identificacion
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personal de los participantes. Este enfoque cumple con los principios éticos aplicables a estudios
educativos de carécter diagndstico y evaluativo, conforme a la normativa interna de la institucion

y las disposiciones generales sobre proteccion de datos y privacidad.
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CAPITULO IV. PRESENTACION Y DISCUSION DE LOS RESULTADOS
4.1. Resultados

La poblacién de estudio fue conformada por 135 unidades muéstrales que correspondieron
al mismo numero de pacientes que fueron atendidos en una clinica privada de Lima durante el afio
2025. Del total de la poblacion, 94 pacientes (69.6%) correspondieron al sexo masculino y 41

(30.4%) al sexo femenino (Figura 1).

Figura 1. Distribucion segun el sexo, de pacientes que se realizaron exdmenes de enzimas

hepaéticas atendidos en una clinica de Lima, 2025

69.6%

= Hombres = Mujeres

Se agruparon los pacientes en dos grupos, considerando los valores de referencia
especificos por sexo y se definié como paciente con valoraciones de alteracién hepatica a aquellos
que presentaron dos 0 mas enzimas hepaticas elevadas a las 0 horas. Considerando este criterio,
19 pacientes (14.1%) fueron clasificados como pacientes con valoraciones alteradas de enzimas
hepéticas, mientras que 116 (85.9%) presentaron valores normales o solo una enzima elevada

(Figura 2 y Tabla 1).
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Figura 2. Distribucion segun la valoracion de las enzimas hepéticas observadas, en pacientes

atendidos en una clinica de Lima, 2025
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Pacientes sanos Pacientes con alteraciones de enzimas hepaticas

Tabla 1. Caracteristicas generales de la poblacion de pacientes atendidos en una clinica de Lima, 2025

Caracteristica n %

Hombres 94 69.6
Mujeres 41 30.4
Pacientes sanos 116 85.9
Pacientes con alteraciones de enzimas hepaticas 19 14.1
Total de pacientes 135 100

Fuente: Datos de la investigacion

En el grupo de pacientes sanos se evalud la estabilidad post analitica de la actividad de las
enzimas hepaticas mediante la comparacién de los valores obtenidos a las 0 horas y a las 24 horas

de conservacion bajo condiciones controladas (Tabla 2).
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Tabla 2. Estabilidad post analitica de las enzimas hepéticas en pacientes sanos atendidos en una clinica
de Lima, 2025

Enzima Media 0 h (U/L) Media 24 h (U/L) A (24h-0h) p-valor
TGO 19.6 20.0 +0.4 >0.05
TGP 20.1 20.3 +0.2 >0.05
ALP 96.5 94.8 -1.7 >0.05
GGT 18.8 20.5 +1.7 <0.05

Fuente: Datos de la investigacion

Los resultados nos muestran que las enzimas TGO, TGP y ALP no presentaron variaciones
estadisticamente significativas, demostrando una adecuada estabilidad post analitica. En cambio,
la enzima GGT mostrd un incremento significativo a las 24 horas, lo que indica menor estabilidad

post analitica para esta enzima en pacientes sanos.

Figura 3. Actividad media de las enzimas hepaticas a 0 y 24 horas en muestras séricas de pacientes

sanos atendidos en una clinica de Lima, 2025

Actividad media (U/L)

TGO TGP ALP GGT
Enzima
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Tabla 3. Estabilidad post analitica de las enzimas hepaticas en pacientes con alteraciones hepéticas

atendidos en una clinica de Lima, 2025

Enzima Media 0 h (U/L) Media 24 h (U/L) A (24h-0h) p-valor
TGO 35.8 35.7 -0.1 >0.05
TGP 494 47.9 -1.4 <0.05
ALP 126.9 126.3 -0.5 >0.05
GGT 42.0 43.7 +1.7 <0.05

Fuente: Datos de la investigacion

En los pacientes con alteraciones hepaticas, al comparar los valores de las enzimas a las 0
y 24 horas se evidencié un comportamiento diferente segin la enzima evaluada. La enzima TGP
presentd una disminucion significativa a las 24 horas, mientras que la enzima GGT mostré un
incremento significativo, indicando menor estabilidad post analitica para estas enzimas en este
grupo. Por el contrario, las enzimas TGO y ALP mantuvieron valores estables durante el periodo

de conservacion (Tabla 3).

Tabla 4. Relacion entre la edad y la estabilidad post analitica de las enzimas hepaticas en pacientes

atendidos en una clinica de Lima, 2025

Enzima Grupo Spearmanp p-valor Interpretacion
TGO Normal 0.09 0.327 Sin correlacién significativa
Alterado —-0.23 0.340 Sin correlacién significativa
TGP Normal -0.09 0.363 Sin correlacion significativa
Alterado —-0.28 0.242 Tendencia inversa leve, no significativa
ALP Normal 0.11 0.259 Sin correlacion significativa
Alterado 0.14 0.579 Sin correlacion significativa
GGT Normal 0.26 0.006 Correlacion positiva leve

Alterado 0.19 0.440 No significativa




31

El anélisis de correlacion entre la edad de los pacientes y la estabilidad post analitica de las
enzimas hepaticas no evidenci6 una correlacion fuerte y consistente para todas las enzimas. Sin
embargo, se observo una correlacién positiva leve y estadisticamente significativa entre la edad y
la variacion post analitica de la GGT en pacientes sanos (p = 0.26; p < 0.01). En los pacientes con
alteraciones hepéticas, no se identificaron correlaciones significativas, aunque la TGP mostr6 una
tendencia inversa leve con la edad. Estos hallazgos sugieren que la edad podria actuar como un

factor modulador de la estabilidad post analitica enzimatica, especialmente para la GGT (Tabla4).

La comparacién de la estabilidad post analitica entre pacientes sanos y pacientes con
alteraciones hepaticas se realiz6 utilizando la diferencia entre los valores a las 24 y 0 horas (A).
Los resultados evidenciaron que solo la TGP present6 una diferencia estadisticamente significativa
entre ambos grupos, siendo menos estable en pacientes con alteraciones hepéticas. Para TGO, ALP

y GGT no se observaron diferencias significativas entre grupos.

Tabla 5. Comparacion de la estabilidad post analitica entre pacientes sanos y con alteraciones hepaticas

Enzima A Sanos (U/L) A Alterados (U/L) p-valor
TGO +0.4 —0.1 >0.05
TGP +0.2 -1.4 <0.05
ALP -1.7 —0.5 >0.05

GGT +1.7 +1.7 >0.05
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Tabla 6. Estabilidad post analitica de las enzimas hepaticas a las 24 horas en pacientes sanos y con

alteraciones hepaticas

Tipo de Enzima A medio (U/L) mediana Interpretacion
Paciente
TGO 1.44 1.0 Alta estabilidad
Pacientes sanos TGP 1.55 1.0 Alta estabilidad
(n=116) ALP 6.78 4.0 Estabilidad intermedia
GGT 2.49 2.0 Menor estabilidad
) TGO 1.79 1.0 Alta estabilidad
Pacientes con
alteraciones TGP 3.79 3.0 Menor estabilidad
hepaticas
_ ALP 8.42 4.0 Estabilidad intermedia
(n=19)
GGT 4.05 3.0 Menor estabilidad

Al analizar la magnitud absoluta de la variacion post analitica a las 24 horas, se

evidenciaron diferencias en el grado de estabilidad entre las enzimas hepaticas evaluadas. En los

pacientes sanos, la TGO y la TGP presentaron las menores variaciones absolutas (mediana: 1.0

U/L), evidenciando mayor estabilidad post analitica, mientras que la GGT mostrd la mayor

variacion relativa.

En los pacientes con alteraciones hepaticas, la TGO y la ALP fueron las enzimas mas

estables, mientras que la TGP y GGT presentd la mayor variacion post analitica, indicando menor

estabilidad a las 24 horas.
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El anélisis de la estabilidad post analitica segln el sexo de los pacientes no evidencid
diferencias estadisticamente significativas en ninguno de los grupos estudiados. Las variaciones

observadas se asociaron principalmente al estado hepético basal y no al sexo del paciente.

Tabla 7. Estabilidad post analitica de las enzimas hepaticas segin el sexo

Enzima Diferencias por sexo Significancia
TGO No >0.05
TGP No >0.05
ALP No >0.05

GGT No >0.05
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4.2. Discusion de resultados

La investigacion analizo la estabilidad post analitica de las enzimas hepéticas AST (TGO),
ALT (TGP), ALP y GGT en pacientes sanos y con alteraciones hepaticas, bajo condiciones
controladas de almacenamiento. Los hallazgos permiten identificar diferencias tanto intra como

intergrupales que se discuten a continuacion en relacion con la evidencia cientifica revisada.

Los resultados mostraron que, en pacientes sin alteraciones hepaticas, las enzimas TGO,
TGP y ALP mantuvieron una estabilidad post analitica adecuada durante las 24 horas de
conservacion a 2-8 °C, sin diferencias estadisticamente significativas entre las mediciones a 0 y
24 horas. Esto es consistente con lo reportado por Chua et al. (2017), quienes evidenciaron que,
bajo condiciones de refrigeracion, estas enzimas mantienen su estabilidad hasta seis dias,

validando su uso clinico dentro de este periodo.

Sin embargo, la GGT presentd una elevacion significativa tras 24 horas, indicando
inestabilidad post analitica en este grupo. Este hallazgo contrasta parcialmente con estudios como
el de Roelofs et al. (2025), donde se describié a la GGT como una de las enzimas mas estables
bajo condiciones preanaliticas de almacenamiento. Esta discrepancia podria explicarse por
diferencias metodolégicas, como el tipo de tubos utilizados o la sensibilidad del sistema analitico
(Biobase BK280 en el presente estudio). Asimismo, factores individuales como la edad podrian
haber influido, dado que se identificd una correlacion positiva leve entre la edad y la variacion de
la GGT en pacientes sanos, alineandose con los hallazgos de Yazdanbakhsh et al. (2022), quienes

destacaron que la edad afecta la estabilidad de varios analitos bioquimicos.
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En el grupo con alteraciones hepaticas, se observé una disminucion significativa de la TGP
después de 24 horas, con una mayor susceptibilidad de esta enzima a la degradacion post analitica
en condiciones patoldgicas. Este resultado reafirma lo indicado por Bauga et al. (2020), quienes
sefialaron que la ALT (TGP) es particularmente inestable incluso bajo refrigeracion, siendo
afectada por la temperatura y el tiempo de almacenamiento. Ademas, se suma a la evidencia de
Kolahdoozan et al. (2020), quienes indicaron que, a pesar de la refrigeracion, la TGP presenta una

degradacion progresiva, en contraste con la GGT que mostré mayor persistencia.

La enzima GGT, también presentd una variacion significativa en este grupo, aumentando
su concentracion a las 24 horas. Este fendmeno ha sido descrito en estudios como los de Suri et al.
(2021), donde se observo una hiperactividad enzimética asociada a patologias como la enfermedad

hepatica alcoholica, lo que podria explicar su comportamiento erratico en condiciones alteradas.

Por otro lado, las enzimas TGO y ALP mantuvieron estabilidad durante el periodo de
almacenamiento, lo cual es coherente con estudios como el de Caracciolo et al. (2007), que
mostraron estabilidad relativa de estos analitos en suero refrigerado durante varios dias, siempre

que se utilicen tubos adecuados y se eviten agitacién o contaminacion.

La comparacion intergrupal nos mostr que solo la enzima TGP mostré una diferencia
estadisticamente significativa en su estabilidad entre ambos grupos, siendo menos estable en
pacientes con alteraciones hepaticas. Esto refuerza su sensibilidad como marcador de dafio
hepatocelular, pero también revela su vulnerabilidad a la degradacion post analitica, lo que puede
representar un sesgo en la interpretacion clinica si la muestra no es procesada oportunamente. En

linea con esto, estudios como el de Saldafia Orejon et al. (2018) en Lima encontraron que ALT y
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AST tienden a superar los limites de variacion aceptables tras 24 horas de almacenamiento, incluso

a4°C.

Estos hallazgos respaldan la importancia de considerar el estado clinico del paciente como
un factor que afecta la estabilidad enzimatica, como se ha propuesto en la literatura cientifica. En
pacientes con dafio hepético, la presencia de isoformas inestables o de productos de degradacion

metabdlica podria acelerar la alteracién enzimatica.

Respecto a la edad, el unico hallazgo relevante fue la correlacion positiva leve entre la edad
y la variacion post analitica de la GGT en el grupo sano, lo que sugiere un posible efecto fisioldgico
asociado al envejecimiento. Tal como lo describieron Yazdanbakhsh et al. (2022), los adultos
mayores pueden presentar cambios en la homeostasis bioquimica que afectan la estabilidad de
analitos. No obstante, esta correlacién no se mantuvo en pacientes con alteraciones hepaticas, lo

que podria indicar que el efecto de la enfermedad supera al efecto etario.

En cuanto al sexo, no se evidenciaron diferencias estadisticamente significativas en la
estabilidad de ninguna de las enzimas hepaticas, lo que coincide con lo reportado en estudios
previos como el de Wu et al. (2021), donde si bien existian diferencias en los niveles basales por

sexo, no se establecieron diferencias en la estabilidad post analitica.

Los resultados obtenidos refuerzan la necesidad de considerar tanto el tipo de enzima como
la condicidn clinica del paciente en la interpretacion de pruebas bioquimicas. La enzima TGP, al
mostrar inestabilidad significativa en pacientes alterados, podria inducir errores diagndsticos si no

se toma en cuenta el tiempo de procesamiento. En este sentido, la estandarizacion de los
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procedimientos post analiticos, como lo proponen Gomez-Rioja et al. (2023), se vuelve crucial

para asegurar resultados confiables.

Podemos mencionar como una limitacion o un sesgo de nuestra investigacion, la
distribucion de pacientes con alteraciones hepéticas frente a los pacientes sanos tuvo una
proporcion de 1:6 o 1:7, lo que difiere de otros estudios. Esto es necesario mencionar, ya que no
es frecuente encontrar muchos pacientes atendidos en el ambito privado con alteraciones hepaticas,

y que esté sujeto a la prevalencia de patologias en la poblacion urbana.
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CAPITULO V. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1. Conclusiones

PRIMERA: La estabilidad post analitica de las enzimas hepaticas varia segun el tipo de
enzima y la condicion del paciente. En pacientes sanos, las enzimas AST (TGO), ALT
(TGP) y ALP mostraron estabilidad adecuada a las 24 horas bajo refrigeracion, mientras
que la GGT presentd menor estabilidad con una variacion significativa.

SEGUNDA: En pacientes con alteraciones hepaéticas, la enzima ALT (TGP) mostr6 una
disminucion estadisticamente significativa tras 24 horas de conservacion, lo que evidencia
su mayor susceptibilidad a la degradacion post analitica en condiciones patoldgicas. La
enzima GGT también presentd una variacion significativa en este grupo, aunque con
tendencia al aumento, esta dinamica enzimatica alterada se asocia con procesos hepaticos.
TERCERA: La enzima TGP mostré diferencias significativas en estabilidad post analitica
entre los grupos sanos Yy alterados, siendo menos estable en el grupo con disfuncién
hepética. Esto valida su uso como marcador sensible de dafio hepético, pero también
advierte sobre su vulnerabilidad ante demoras en el procesamiento.

CUARTA: La edad present6 una correlacion positiva leve con la variacion post analitica
de GGT en pacientes sanos, lo cual sugiere que este grupo etario podria estar mas expuesto
a alteraciones pre analiticas, incluso en ausencia de enfermedad hepética. Sin embargo, el
sexo no mostro influencia significativa en la estabilidad de ninguna de las enzimas.
QUINTA: El estado clinico hepatico influye significativamente en la estabilidad post
analitica de las enzimas ALT y GGT, implicando la necesidad de mejorar el tiempo y
condiciones de procesamiento en funcion del perfil bioquimico del paciente evitando

errores diagnosticos.
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5.2. Recomendaciones

e PRIMERA: Optimizar los tiempos de procesamiento en laboratorios clinicos,
especialmente en pacientes con alteraciones hepéticas, a fin de reducir la pérdida de
estabilidad enzimaética, particularmente en el caso de la ALT (TGP).

e SEGUNDA: Implementar protocolos diferenciados de conservacion para enzimas
especificas, considerando que la GGT puede presentar incrementos incluso bajo
refrigeracion, y la TGP es sensible a la degradacion, especialmente en muestras
patoldgicas.

e TERCERA: Capacitar al personal de laboratorio en los factores que afectan la estabilidad
post analitica, incluyendo temperatura, tiempo y condicion clinica del paciente, a fin de
garantizar la validez de los resultados emitidos en andlisis diferidos.

e CUARTA: Revisar periddicamente los intervalos de estabilidad establecidos en cada
laboratorio, adaptandolos a la realidad técnica y poblacional de la institucién, en
concordancia con recomendaciones internacionales.

e QUINTA: Realizar investigaciones complementarias con muestras mas equilibradas en
namero entre pacientes sanos y con alteraciones, para robustecer el analisis inferencial y
establecer umbrales clinicos mas precisos respecto a la estabilidad post analitica.

e SEXTA: Promover estudios multicéntricos que evallen la influencia de otros factores,
como el tipo de tubo, la temperatura ambiente, y el transporte de muestras, a fin de generar
recomendaciones mas amplias sobre el manejo post analitico en otras instituciones de

salud.
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Anexo 1: Matriz de consistencia: Titulo del estudio: Estabilidad post analitica de enzimas hepaticas en pacientes sanos y con
alteraciones hepaticas atendidos en una clinica de Lima, 2025

Problema General

Obijetivo General

Hipotesis

Disefio metodoldgico

¢Qué diferencias presenta la estabilidad post
analitica de enzimas hepaticas en pacientes sanos y
en pacientes con alteraciones hepaticas atendidos en
una clinica privada de Lima durante el afio 2025?

Determinar la estabilidad post analitica de enzimas
hepaticas en pacientes sanos y en pacientes con
alteraciones hepéticas atendidos en una clinica
privada de Lima durante el afio 2025.

Ho: No existen diferencias significativas en
la estabilidad post analitica de las enzimas
hepéticas entre muestras de pacientes sanos y
de pacientes con alteraciones hepaticas
atendidos en una clinica privada de Lima
durante el afio 2025.

Método: Hipotético-deductivo
Enfoque: Cuantitativo

Tipo de investigacion: Basicay
observacional analitico.

Problemas Especificos

Objetivos Especificos

¢Cudl es la estabilidad post analitica en las
enzimas hepéticas en pacientes sanos, en
muestras conservadas de 0 a 24 horas bajo
condiciones controladas de almacenamiento?

Analizar la estabilidad post analitica de las
enzimas hepaticas en pacientes sanos, en
muestras conservadas de 0 a 24 horas bajo
condiciones controladas de almacenamiento.

H.: Existen diferencias significativas en
la estabilidad post analitica de las
enzimas hepéticas entre muestras de
pacientes sanos y de pacientes con
alteraciones hepéticas atendidos en una
clinica privada de Lima durante el afio
2025.

Disefio de investigacion: un disefio
de cohorte analitica.

¢Cudl es la estabilidad post analitica en las
enzimas hepaticas en pacientes con
alteraciones hepéticas, en muestras
conservadas de 0 a 24 horas bajo condiciones
controladas de almacenamiento?

Analizar la estabilidad post analitica de las
enzimas hepdticas en pacientes con
alteraciones hepaticas, en muestras
conservadas de 0 a 24 horas bajo condiciones
controladas de almacenamiento.

¢Existe una relacion entre la edad de los
pacientes y la estabilidad post analitica de las
enzimas hepéticas en cada grupo?

Evaluar la relacion entre la edad de los
pacientes y la estabilidad post analitica de las
enzimas hepéticas en cada grupo.

¢Qué diferencias se observan en la estabilidad
post analitica de las enzimas hepaticas entre
pacientes sanos y pacientes con alteraciones
hepaticas a los tiempos de 0 y 24 horas?

Determinar las diferencias estadisticas que se
observan en la estabilidad post analitica de las
enzimas hepaticas entre pacientes sanos y
pacientes con alteraciones hepéticas en los
tiempos de 0y 24 horas.

¢Qué enzimas hepaticas muestran mayor o
menor estabilidad post analitica dentro de cada
grupo de pacientes a las 24 horas de
conservacion?

Identificar qué enzimas hepaticas muestran
mayor o0 menor estabilidad post analitica
dentro de cada grupo de pacientes a las 24
horas de conservacion

¢Existen diferencias en la estabilidad post
analitica de las enzimas hepaticas segun el
sexo de los pacientes en cada grupo?

Determinar si existen diferencias en la
estabilidad post analitica de las enzimas
hepaticas segun el sexo en los pacientes de
cada grupo.

e Variable dependiente: Estabilidad
post analitica de enzimas hepéticas

e Variable independiente: Condicion
hepética del paciente.

e Tiempo de conservacion.

Edad.

e Sexo

Poblacion: La poblacion fue
constituida por 620 muestras de
pacientes con solicitud de estudios de
enzimas hepéticas en el laboratorio de
la clinica privada durante el afio 2025

Muestra: Obteniéndose un tamafio de
muestra. Considerando un margen
adicional para pérdidas o rechazos se
determina que el tamafio de muestra fue
135 pacientes.




Anexo 2: Ficha de recoleccion de datos

Titulo del estudio: Estabilidad post analitica de enzimas hepéticas en pacientes sanos y con
alteraciones hepéticas atendidos en una clinica de Lima, 2025.

Ficha de recoleccion de datos

\ Datos del paciente Descripcion

Caodigo del paciente

Edad (en afios)

Sexo O Masculino O Femenino

Diagnostico clinico hepatico [0 Sano [ Alterado

44

\ Condiciones de analisis bioguimico

Variable Registro
Tipo de enzima analizada OALTOASTOALPOGGT
Condicién de almacenamiento [ Refrigeracién OO Temperatura ambiente
Método de medicion Analizador bioquimico automatizado

Actividad enzimética (U/L)

Enzima 0 horas 24 horas  Diferencia (24h - 0h)
ALT
AST
ALP
GGT

O DS I VA CIOMIES: veverreereneeereeeeereseeesesesesssssessssoasssssasssssassssssssssssssssesssssoasssssnnssse




Anexo 3: Validez del instrumento

1. Carta de presentacion al juez experto
CARTA DE PRESENTACION

Magister/Doctor:
Presente.-

Asunto: Validacién de instrumento a través de juicio de experto

Es muy grato dirigirme a usted para expresarle mi cordial saludo v, a la vez, solicitar su
valiosa colaboracion en la validacion de un instrumento de recoleccion de datos, elaborado
en el marco de mi tesis para optar el Titulo Profesional de Licenciada en Tecnologia Médica
en Laboratorio Clinico v Anatomia Patolégica en la Universidad Privada Norbert Wiener.

El titulo de mi proyecto de investigacion es: “Estabilidad post analitica de enzimas
hepiticas en pacientes sanos v con alteraciones hepiticas atendidos en una clinica de
Lima™.

El instrumento que requiero validar es una Ficha de recoleccion de datos disefiada para
registrar de forma sistematica los datos demograficos, clinicos vy los resultados de las
determnaciones de las enzimas hepaticas AST, ALT, ALP y GGT a las 0 y 24 horas, con el fin
de evaluar su estabilidad post analitica.

Debido a la importancia de contar con instrumentos validos y confiables, considero pertinente
recurnr a usted por su reconocida experiencia en el area de Laboratorio Clinico y Bioguimica.

El expediente de validacion que le hago llegar contiene:

Carta de presentacion

Matriz de consistencia de la investigacion

Cuadro de operacionalizacion de las variables

Formato de evaluacion de la ficha por juicio de expertos
Instrumento de recoleccion de datos (Ficha de recoleccion)

Agradezco de antemano el tiempo dedicado a la revision, asi como las observaciones y
sugerencias que pueda brindar para mejorar el instrumento,

Atentamente,

Yanet Pancca Quispe

Bachiller de Tecnologia Médica

Mencion: Laboratorio Clinico y Anatomia Patologica
DNI: 47626002
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Formato de evaluacion del instrumento (juicio de expertos)

TITULO DE LA INVESTIGACION
Estabilidad post analitica de enzimas hepaticas en pacientes sanos y con alteraciones hepaticas
atendidos en una clinica de Lima. 2025

INSTRUMENTO A EVALUAR: Ficha de recoleccion de datos sobre estabilidad post analitica de
enzimas hepaticas

N® Dimensién / item de 1a ficha . "'s"",' :‘:‘ < R"g:"\‘:‘ iy C';"',‘f:‘: “ ||Sngenndm|
|\"arh ble: Estabilidad post analitica de enzimas hepdticas

[Dimensién 1: Datos del paciente

I J[Codigo del paciente [18i [INo |l r1si [1me [[11si (1N

R J[Edad (en anos) [18i (INe|[11Si (1o |[(1Si [INe

3 [[Sexo (Masculino / Femenino) LISi  [INo J| [1Si  [INo |[[]Si []No

[4 |IDiagnastico clinico hepdtico (Sano / Alterado)  [[[1Si  [INo || [ISi  [INo |[11Si  [INo]
IDimusién 2: Condiciones de andlisis bloguimico

|S "(T_lpo de enzima analizada (ALT, AST, ALP, nsi (el s e llfse (1mo

|6 WG T)

‘ondicion de almacenamiento (Refrigeracion /

] 3| Ne Si N Si N
emp. ambientc) [1Si [INe [ [4Si [INe J[[]1Si []No

|7 t:-:mi;m-dmmmmm bibgyiaico (1si (iNefl t1si 1iwe [[r1si (1

|Dinlusién 3: Resultados de actividad enzimitica

[8 JRegistro ALT a0y 24 horas (U/L) [ ITEETES ITEENTEN ([(VEETES |
9 |Calculo de A ALT (24h—0h) L1Si [INo [l ISP [INo [[L1Si  [INe

10][Registro de AST a 0y 24 horas (L/L) [18i [INo |l [1Si [INo |[[1Si [INe

11]fcalculo de A AST (24h—0h) (1si ONo |l 11si (1N [11si (1N

12]|Registro de ALP a0y 24 horas (U/L) (181 [INeJl [1Si [INo ||[}Si []No

13][Calculo de A ALP (24h—0h) (1si One [ 1si (8o [[11si (18

14][Registro GGT 2 0 v 24 horas (U/L) [1Si  [INeJl [1Si [INo [[[}Si []No

15]Calculo de A GGT (24h— Oh) L1si [INo [l (1si [1Ne |[L1Si [1Ne

16[ICampo de observaciones generales del caso [1Si [INo |l [ISi [INo [|[]Si [INe

(1) Pertinencia: el item corresponde al concepto tedrico formulado.

(2) Relevancia: el item es apropiado para representar el componente o dimension especifica
del constructo.

() Claridad: el item se entiende sin dificultad, es conciso, exacto y directo.

Nota - Suficiencia: se considera que existe suficiencia cuando los items planteados son
suficientes para medir la dimension.
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Observaciones generales (precisar si hay suficiencia):

Opinién de aplicabilidad del instrumento:

e Aplicable | x]
e Aplicable después de corregir las observaciones sefialadas | |
¢ No aplicable | )

Apellidos y nombres del juez validador: Mg. Valenzuela Martinez Stefany
DNI: 46368715
Correo electronico institucional: Stefany valenzuela@uwiener.edu.pe

Especialidad del validador:
e Metodologo [ ]

e Tematico Ix]
e Estadisico | |

Lima, 04 de febrero de 2026 /

Firma del experto
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1. Carta de presentacion al juez experto
CARTA DE PRESENTACION

‘Magister/Doctor: Huaman Cardenas Victor Raul
lPrcsenlc.-

Asunto: Validacién de instrumento a través de juicio de experto

Es muy grato dirigirme a usted para expresarle mi cordial saludo y, a la vez, solicitar su
valiosa colaboracion en la validacion de un instrumento de recoleccion de datos. elaborado
en el marco de mi tesis para opiar ¢l Titulo Profesional de Licenciada en Tecnologia Médica
{en Laboratorio Clinico y Anatomia Patolégica en la Universidad Privada Norbert Wiener.

’ El titulo de mi proyecto de investigacion es: “Estabilidad post analitica de enzimas
‘hepiﬁcas en pacientes sanos v con alteraciones hepdticas atendidos en una clinica de
Lima™.

El instrumento que requiero validar es una Ficha de recoleccion de datos disenada para
registrar de forma sistemdtica los datos demogrificos, clinicos y los resultados de las
|determinaciones de las enzimas hepaticas AST, ALT, ALP y GGT a las 0 y 24 horas, con el fin
de evaluar su estabilidad post analitica.

Debido a la importancia de contar con instrumentos validos y confiables. considero pertinente
recurrir a usted por su reconocida experiencia en el drea de Laboratorio Clinico y Biogquimica.

El expediente de validacion que le hago llegar contiene:

Carta de presentacion

Matniz de consistencia de la mvestigacion

Cuadro de operacionalizacion de las vanables

Formato de evaluacion de la ficha por juicio de expertos
Instrumento de recoleccion de datos (Ficha de recoleccion)

Agradezco de antemano el iempo dedicado a la revision, asi como las observaciones y
sugerencias que pueda brindar para mejorar ¢l instrumento.

Atentamente,

Yanet Pancca Quispe

‘Bachiller de Tecnologia Médica

‘Mencion: Laboratorio Clinico y Anatomia Patolégica
DNI: 47626002




TITULO DE LA INVESTIGACION

atendidos en una clinica de Lima, 2025

e e g e 2 o

Estabilidad post analitica de enzimas hepaticas en pacientes sanos y con alteraciones hepdticas

INSTRUMENTO A EVALUAR: Ficha de recoleccion de datos sobre estabilidad post analitica dc
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enzimas hepaticas

i Claridad @ |- X
@_Mlkg_hmé _ ISUIN |L ;,,;*;?IIQ
Variable: Estabilidad post analitica de enzimas hepiticas | )

Dimensién 1: Datos del paciente l

1 |iCédigo del paciente | x| Si Nolll[x]Si [ |No llf x]Si No
2 en afios [x]Si_ [INe]l([x]Si []No[x]Si []|Na
3 (Masculino / Femenino) | x] Si Nojl | [xISi [ ]No ||| xISi No

iagndstico clinico Sano / Alterado (x]Si [ INoll[[x}Si []No |[f x]Si No

Dimension 2: Condiclones de analisis wimico

5 [y e analizda ALTASEALP. | s (1o (xS ([N f{1si (1%
6l _@m";’;“mm‘”wm’ A8 [iNefll[xisi [INellixisi  [INe
o e 10 (snalizador bloquimio | {78 [T Ne [[xISi_[[Na IS5 (189
Dimensién 3: Resultados de actividad enzimdtica

8‘[R_cE' 10 ALT a 0y 24 horas (U/L) x]Si  [INolll[xISi [INo fl[x}1Si []|No
9 |ICilculo de A ALT (24h — 0h) | [x]Si_[INof([x]Si [|Ne fl[xiSi_ []|Ne
10{Registro de AST a0 y 24 horas (U/'L) x|Si_ [INofi[xISi []|No |if xiSi No
11[[Clculo de A AST (24h — Oh)_ [x]Si_(INof[[xiSi [INol[{xiSi [INe
12|[Registro de ALP a 0 y 24 horas (U/L) | [x]Si_ [INofll[xiSi [|No lixiSi []|No
13{[Célculo de A ALP (24h — Oh) [x|Si_[INoll[{x]Si [|Nofl{x}Si []|Ne
14[Registro GGT a 0 y 24 horas (U/L) x|Si_ [INofll[x]Si ||No ffix]Si [|Ne
15|[Caleulo de A GGT (24h — Oh)_ [x]Si_ [INafli[x}Si_[INo(x]Si_ [|No
16{Campo de observaciones generales del caso | x]Si_ [INof[[Ix]Si [INo [ix]Si [|No
1) Pertinencia: el item corresponde al concepto tedrico formulado.

del constructo.

) Relevancia: el item es apropiado para representar el componente o dimension especifica

@) Claridad: el item se entiende sin dificultad, es conciso, exacto y directo.

Nm-Suﬂdendn se eonsideraquccxistc suficiencia cuando los items planteados son




50

Observaciones generales (precisar si hay suficiencia):

Hay suficiencia

Opinién de aplicabilidad del instrumento:

e Aplicable | x]
o _Aplicable después de corregir las observaciones sefaladas [ |
e Noaplicable | L]

Apellidos y nombres del juez validador: Dr./Mg.  Victor Rall Huamén Cardenas

DNI: 70092305
Correo electronico mnstitucional: victor.huaman(@uwiener.edu.pe

Especialidad del validador:

e Metodologo [ ]
e Temidtco Ix |
Estadistico | |

Lima, 04 de febrero de 2026

™

__ Firma del experto



Anexo 4. Carta de aprobacion del comité de ética de la universidad

g

Norbert Wiener
CONSTANCIA DE APROBACION
DEL PROYECTO DE INVESTIGACION
Lima, 1 de diciembre del 2025
Autor Responsable:
YANET PANCCA QUISPE

Exp. N2: 2838-2025

De mi consideracion:

Es grato expresarle mi cordial saludo y a la vez informarle que el Comité Institucional de Etica e
Integridad Cientifica (CIEIC) de la Universidad Privada Norbert Wiener evalué y APROBO el siguiente
proyecto de investigacion:

Proyecto Titulado: “ESTABILIDAD POST ANALITICA DE ENZIMAS HEPATICAS EN PACIENTES SANOS
Y CON ALTERACIONES HEPATICAS ATENDIDOS EN UNA CLINICA DE LIMA, 2025." Versién Nro. 1,
aprobada por el asesor en fecha 26/11/ 2025.

El cual tiene como Autor(es) a:
YANET PANCCA QUISPE

La APROBACION otorgada comprende la verificacién del cumplimiento de las buenas practicas éticas,
la adecuada evaluacién del balance riesgo/beneficio, la idoneidad del equipo de investigacién y la
garantia de confidencialidad en el manejo de los datos, entre otros aspectos éticos y metodolégicos
pertinentes.

El investigador debera considerar los siguientes puntos detallados a continuacién:

+  La aprobacién otorgada por el CIEIC tiene una vigencia de veinticuatro (24) meses contados
desde la fecha de emisién del presente documento. Esta vigencia es exclusiva para los
procedimientos éticos revisados por el Comité y no sustituye ni aplica a los tramites
administrativos ante la Oficina de Grados y Titulos.

* La constancia de aprobacién por el CIEIC no garantiza la aceptacién por parte de las
instituciones en las que se planea realizar la investigadion.

+  En caso de requerir una enmienda, entendida como una modificacién menor que no altera de
manera sustantiva el proyecto aprobado, esta deberd ser presentada al CIEIC y no podra
ejecutarse sin su aprobacion previa. Cualquier cambio sustantivo deberd tramitarse como
proyecto nuevo ante el CIEIC.

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

Atentamente,

Mg, Angelica Karina Minaya Galarreta
Presudente
Comité [nstitucional de Etica ¢ Integridad Cientific
Universidid Privada Norbert Wiener

léfona: Q9313430 {Arcncion: Tusex 3 viernee de R:00 a 1630 bara ) / Camree: comate eticadiuwicocrcdi.pe
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Anexo 5. Carta de aprobacion del laboratorio

mercy|ab

Laboratorio Clinico

Lima, 25 de febrero de 2026

Asunto: Solicitud de autorizacion para recoleccion de datos en el
marco de tesis de pregrado

Yo, Jenny Bonifacio Mundaca, identificada con DNI N*: 738951432, como responsable del
Laboratorio Clinico Privado MERCYLAB, con RUC 20509204706, ubicado en Avenida Guardia
Civil 301, San Borja, 5 piso, representado por el Gerente Victor Arce, autorizo y notifico que la
estudiante bachiller del programa académico de Tecnologia Médica en Laboratorio Clinico y
Anztomia Patologica, de |a Universidad Privada Norbert Wiener, ha solicitado formaimente su
autorizacion para realizar la recoleccion de datos en el laboratorio clinico con fines
exclusivamente académicos, como parte de [a tesis titulada: “ESTABILIDAD POST ANALITICA DE
ENZIMAS HEPATICAS EN PACIENTES SANOS Y CON ALTERACIONES HEPATICAS ATENDIDOS EN
UNA CLINICA DE LIMA, 2025."

Los datos a recolectar seran unicamente:

* Resultados de examenes clinicos de enzimas hepaticas
* \Variables demograficas basicas {edad, sexo, sin identificadores personales).
* Informacion estadistica del periodo de 2025, sin acceso a historiales clinicos individuales

ni datos sensibles identificables.

%g /) )
9\@ [ (=
Firma: < !

Nombre completo: Jenny Bonifacio Mundaca

Fecha: 25/02/2026
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Anexo 6. Base de datos de la investigacion

53

____El-I_D_RJ_UlE____J_____Z_Ai_H_ClH_ﬁ;S____J 0 HORAS 24 HORAS
CODIGO | SEXO |EDAD| TGO | TGP | ALP | GGT | TGO | TGP | ALP | GGT CODIGO |SEXO | EDAD| TGO | TGP | ALP | GGT | TGO | TGP | ALP | GGT
1 F 32 | 24| 20| 77| 14| 23| 19 [ 85 | 14 35 M| 34 | 29 | 41 |152| 50| 29 | 41 |140( 56
2 M 36 | 20 | 28 |110) 26 | 19 | 26 117 | 27 36 F 37 | 24 | 24 |112| 16| 24 | 24 |101| 20
3 M 18 | 18 | 10 |114) 13| 15| 9 [118| 13 37 M | 37 | 18 | 17 |134| 14 ] 19| 17 |108| 18
4 M 34 | 29| 22 |128) 21| 28 | 19 (139 24 33 M | 36 | 21 | 17 |116| 15| 21 | 19 |104| 20
5 M 23 | 21| 18| 98 | 17| 22 | 17 (114 21 39 M| 22 | 22 | 19 |137| 15| 23 | 21 |116] 20
6 M 21 | 130|183 |125| 125|128 | 178 | 141|132 40 F 31 |19 | 21 |101| 25| 20 | 22 | 96| 30
7 M 24 | 18 | 18 |112) 17| 20| 20 [129| 22 41 M| 28 | 20 | 17 |121| 11| 20| 18 |112] 14
8 M 28 | 21| 21 |123) 9 | 21 | 20 (1537 | 13 42 F 28 | 11 | 12 |112) 13| 12 | 11 |111f 13
5 F 43 | 82 |107|150) 23 | 77 | 97 [176| 29 43 F 47 | 21 | 28 |114| 34 | 24 | 29 |105| 34
10 M 36 | 23 | 19 |105| 45| 22 | 22 122 | 47 44 F 36 | 22 | 25 |104| 17 | 23 | 30 |100( 19
11 M 49 | 35 | 68 | B6 | 61| 34 | 65 [ 100 | 64 45 M | 48 | 32 | 37 |135| &7 | 32 | 36 |125| 72
12 M 33 | 18 | 11| 95| 13| 15 | 12 (111 | 17 46 F 31 |11 (15| 79| 12| 10|14 | 73| 14
13 M 50 | 30 | 43 | 60| 24| 30| 38 | 70 | 27 47 M | 46 | 30 | 37 | 96| 36| 30 | 38 | 90| 42
14 M 53 | 32 | 30 |115)| 64 | 30 | 26 (133 | 6B 43 M| 40 | 29 | 33 |110| 25| 30 | 34 |107| 25
15 M 56 | 47 | 65 | 99 | 30| 45 | 59 (106 | 44 49 F 27 |55 |72 | 87| 11|54 | 70| 84|13
16 M 40 | 37 | 28 | 77 | 33| 36 | 46 | 83 | 24 50 F 43 | 18 |27 | 83| 20| 18 | 24 | 91| 20
17 M 70 | 33 | 35 |100) 16 | 32 | 33 (117 | 200 51 F 35 | 11 | 20| 92| 23| 15| 20| 30| 26
18 M 24 | 39 (106|129 78 | 38 | 100 | 144 | 85 52 M| 29 | 18 | 23 |101| 13 ) 17 | 22 | 39| 13
15 M 49 | 18 | 18 | 134 18| 20 | 19 [150| 22 53 F 25 |18 | 20| 82| 28| 18 | 19| B2 | 29
20 M 41 | 17 | 20| 79 25| 18 | 17 | 91 | 28 54 M | 22 | 31 | 34 |110| 59| 33 | 33 |115] 60
21 M 43 | 29 | 62 |150| 40| 30 | 60 (172 | 44 55 M | 32 | 22 | 20| 82| 25| 24|21 |78 24
22 F 38 | 20| 15 |111) 13| 21 | 14 [ 90 | 14 56 M| 47 | 21 | 30 |112| 28| 20| 28 |102| 26
23 F 47 | 26 | 30 | 50 | 16| 25 | 28 [ 93 | 20 57 F 28 |20 |10|88| 5 |19 | 10|85 14
24 M 37 | 16 | 16 |138| 38 | 16 | 14 142 | 44 58 M | 39 | 20 | 14 |102| 23| 20 | 14 |103| 27
25 M 41 | 24 | 26| 98 | 22| 26| 25 | 96 | 26 59 F 26 |17 | 7 |93 11| 18 |12 | 93| 14
26 M 37 | 27 | 47 |105) 23| 28 | 46 [105| 25 a0 F 35 | 18 | 25 |108| 15| 19 | 22 |106| 23
27 M 67 | 16 | 16 |171) 15| 17 | 16 (175 21 61 M | 18 | 26 | 25 |137| 13| 25 | 25 |137| 14
28 M 43 | 21 | 25 | 128 27| 21 | 24 119 31 62 M | 32 | 31 |61 |102| 35 ] 31|58 | 97| 33
29 M 49 | 69 (125|164 | 43 | 68 | 119|157 | 47 63 M| 32 | 20|29 |96 17 ] 21| 30|94 17
30 M 42 | 24 | 34 | 151 15| 24 | 32 [ 152 | 17 a4 F 26 | 15| 9 | 85| 9 | 16| 11| 87| 12
31 M 65 | 37 | 41 |156| 459 | 37 | 40 [160| 54 G5 M| 46 | 24 | 34 |111| 14 ] 26 | 36 |111| 42
32 M 29 | 25| 21 |116| 17 | 26 | 22 (122 | 18 66 M | 33 | 26 | 22 |138| 14| 27 | 21 |136( 18
33 M 33 | 21| 26 | 128 33| 23 | 27 [115| 33 a7 F 28 | 14 | 13 |102) 13| 17 | 14 | 11| 12
34 F 23 | 14|12 |84 3| 15| 10|74 8 63 M | 58 | 28 | 45| 87| 49 ] 31|45 |33 | 48
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0HORAS 24 HORAS 0 HORAS 24 HORAS

CODIGO| SEXO (EDAD| TGO [ TGP | ALP | GGT| TGO| TGP | ALP | GGT CODIGO|SEXO [EDAD| TGO | TGP [ ALP[GGT| TGO TGP [ ALP [GGT
69 F 20 | 21| 20|97 | 28| 24 [ 22| 97 | 29 103 M | 25 | 23| 25]126| 12| 21| 25|130] 11
70 M | 33 ]18]25/|105|15] 19| 26 |105] 16 104 M| 26 [21 (17|95 24| 21]|17]|97]| 18
71 M | 3525|291 |67]25]23]|8]70 105 M | 27 | 30]50]94]19) 26 [53]87(20
72 M | 351619 [104| 13| 24 | 22 |101] 13 106 M | 20 | 18 | 22 |126| 16 | 18 | 19 |116| 14
73 M | 37 |61]|72|9 |57]59 |67 ]|091]58 107 F 26 | 221395 13| 20| 12(8] 12
74 M | 31|16 |27 [102| 36| 18 | 27 | 105] 39 108 M | 25 (19109 11|11]11]|8| 11
75 M | 40 | 98 [ 131|136 106 99 | 132 ] 132 | 106 109 F 22 | 16 [ 10 |100| 11 | 17 |93[ 94| 14
76 M | 31]19]18 114 18] 21 | 21 |115] 18 110 M | 38 | 27|30 |119| 18 | 31 | 32 |117| 24
77 M| 2412012 |79|11]19|20| 78] 12 111 F 29 | 1320|5827 | 11| 19([54] 29
78 M [ 33 ]29]25(128]16] 29| 24 |112| 16 112 M | 30 [ 21|17 ]143]| 12| 22| 16 |139] 14
79 F 30 | 19| 29| 73[28) 23|31 [75] 30 113 F 28 | 15| 14)65]| 10| 17| 15|69 | 10
80 F 38 | 15| 21 |140( 25 ] 17 | 21 [ 140| 29 114 M | 23 [ 23| 19]123]| 11 |22.4] 18 |123] 10
81 M [ 39 ]2 (309 ]19]24|31]99 |22 115 F 19 | 1411069 ] 11 |11.8] 10| 71| 10
82 M | 54 ] 15|15 (108 24| 12 | 16 | 106 | 25 116 F 27 | 17115185 20|13.1) 14|84 ] 21
83 F 31 | 11|12 8 ([11]13]12(9 ] 10 117 F 20 | 18 | 13|82 | 17 |123|91]| 75| 20
84 F 20|15 5 [78|11]16| 6|8 |11 118 M | 35 |29 (48|97 | 44 127.2] 44| 95| 45
85 M |30 ]17]10|9% | 18| 17 | 10 | 101 20 119 M| 37 [16[15]9| 14| 17| 15|89 | 17
86 M | 21 | 26|26 |176] 14| 28 | 25 | 173| 15 120 F 19 | 1411177131149 |79] 14
87 F 23 122 14(103] 12| 21 | 11 |100| 11 121 F 27 [ 11110)93]| 17|11 ) 118 ] 19
88 M | 40 | 33|64 |8 ]22]31|60]|79]|23 122 M | 34 | 23| 28 |141| 43 |17.2] 27 | 141] 47
89 F 19 112 8 [ 93|10 12| 8 | 8 [ 10 123 M | 20 [ 23| 20|136] 19 | 26 | 19 |135] 17
90 M [ 21 ]20| 10 (130 12| 20 | 12 | 123 16 124 M | 27 | 54 | 67 |191|155| 51 | 63 | 180| 154
91 M | 48 ] 25|22 |105| 33|27 |23 ]|101( 34 125 M | 45 | 18 | 24 |122]| 22 | 18 | 21 |123] 22
92 M | 19 | 28 | 34 |116] 20| 27 | 34 | 110( 21 126 M | 44 | 26 | 44 | 123| 22 |25.4| 46 | 119] 22
93 M | 28 ]19]26|9 |17 22| 24| 8|19 127 M | 26 [ 32|52|8]166| 34| 54| 88 |157
94 M | 24|21 |26 |111] 20| 21 | 26 | 106 21 128 M | 36 | 26| 57|97 | 58| 25[59]97[ 58
95 M | 38 ] 20| 33 [153| 34 ] 21 | 35 |146] 35 129 M | 35 [ 37| 78|128] 51 | 38| 79 |132| 49
96 M | 46 | 23| 28|92 | 16] 24| 28 | 87| 16 130 M | 32 [101] 81|88 | 23 [105| 81| 84 | 23
97 M | 34|17 |23 [109| 27| 17 | 22 | 104] 30 131 F 38 | 546677 16|53 [55]79(11
98 F 57 124 31120 16| 23 | 28 | 111] 14 132 M | 46 | 47|91 |138]| 62 | 46 | 87 | 141| 51
99 F 45 119 (24711212023 |69 | 11 133 M | 37 [30]76[95]29|35]|79]|96| 29
100 M [ 21 | 21|17 |104] 25| 22 | 17 | 103 | 26 134 M | 42 | 70 | 96 | 284|259 | 68 | 97 | 288 262
101 M | 28 | 24|28 |115] 23| 23 | 26 |111| 21 135 F 28 | 56 | 91)122] 18 | 56 | 92 |113] 17
102 F 36 | 39 | 56 |161( 34 | 42 | 58 [134] 33
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Anexo 7. Prueba de hipdtesis

Con los datos recopilados, se elabord una base de datos digital que fue procesada en el
programa SPSS version 25, para realizar las estadisticas. Para el analisis de datos se empled
estadistica descriptiva e inferencial para evaluar la estabilidad de enzimas hepéticas (ALT, AST,
ALP y GGT), entre pacientes del estudio. La base de datos se elabor6 registrando los valores de
actividad enzimatica en dos momentos: inicial (O horas) y tras 24 horas de almacenamiento. A
partir de estos datos, se calcul6 para cada enzima la diferencia de actividad (AU/L), restando el
valor a las 24 horas respecto al valor inicial.

Para el analisis inferencial se realizd6 un analisis bivariado, considerando como
procedimientos: pruebas de normalidad (test de Shapiro-Wilk) y prueba de homogeneidad de
varianzas (prueba de Levene) para determinar homogeneidad, necesaria para aplicar una prueba
paramétrica adecuada.

Posteriormente, para evaluar la estabilidad post analitica comparando las mediciones en
las mismas muestras entre 0 y 24 horas, se aplicé una prueba de hip6tesis mediante la prueba t de
Student para muestras relacionadas (t pareada). Asimismo, para el andlisis de la actividad
enzimética entre dos grupos independientes (pacientes sanos y pacientes con alteraciones
hepéticas), se utilizd la prueba t de Student para muestras independientes o una prueba no
paramétrica como la U de Mann-Whitney, segin correspondiera. Se consideré una diferencia
estadisticamente significativa cuando p < 0.05. Los resultados se presentan en estadisticas
descriptivas (media, desviacion estandar, mediana) y tablas comparativas, reportando los valores
de p y los intervalos de confianza del 95%, determinandose si la estabilidad post analitica de las
enzimas hepaticas difiere significativamente entre pacientes sanos y pacientes con alteraciones

hepaéticas.



Anexo 8. Imégenes de la investigacion
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