Ministerio de Salud
Direccion de Redes Integradas de Salud
Lima Centro
Hospital Nacional Dos de Mayo

r Lima2<-de enero de 2026
o .|~I~=.1' R L. . . .
”siig *’E:Aﬂ@ ) A VISTO: El Expediente Administrativo Registro N° 00700-2026, que contiene el proyecto del Documento

177

: ,.\‘?,’;.%\Técnico: “Manual de Procedimientos Operativos Estandar’, del Servicio de Hematologia y Bioquimica, del
7 f‘_-dj‘jDepartamento de Patologia Clinica y Anatomia Patologica, del Hospital Nacional “Dos de Mayo";

%
2,
foy ;

._Q(NECQ@E\.«*;

A

SN

CONSIDERANDO:

Que, el articulo VI del Titulo Preliminar, de la Ley N° 26842 - Ley General de Salud, establece que es
de interés publico la provision de servicios de salud, cualquiera sea la persona o institucion que los provea. Es
responsabilidad del Estado promover las condiciones que garanticen una adecuada cobertura de prestaciones
de salud a la poblacion, en términos socialmente aceptables de seguridad, oportunidad y calidad;

Que, a través de la Ley N° 26454, declaran de orden publico e interés nacional la obtencion,
conservacion, procesamiento, transfusion y suministro de sangre humana; asimismo, las disposiciones
establecidas en la mencionada ley son de aplicacion para los establecimientos publicos o privados dedicados,
total o parciaimente, a la extraccion, procesamiento, conservacion, almacenamiento, transfusion, distribucion y
suministro de sangre;

Que, con el Decreto Supremo N° 013-2006-SA, se aprueba el Reglamento de Establecimiento de Salud
y Servicios Médicos de Apoyo, el cual tiene por objetivo establecer los requisitos y condiciones para la operacion
y funcionamiento de los establecimientos de salud y servicios médicos de apoyo, orientados a garantizar la
calidad de sus prestaciones, asi como los mecanismos para la verificacion, control y evaluacién de su
cumplimiento;

Que, a traves de la Resolucion Ministerial N° 627-2008/MINSA, se aprob6 la NTS N° 072-
MINSA/DGSP. V.01: Norma Técnica de Salud de la Unidad Productora de Servicios de Patologia Clinica, que
tiene como objetivos especificos: - Regular fas condiciones minimas de infraestructura, equipamiento y recursos
humanos para brindar el servicio de Patologia Clinica. - Establecer los criterios referidos a gestion, organizacion
prestacion de servicios de la UPS de Patologia Clinica, con énfasis en la calidad, seguridad y oportunidad. Y,
Asegurar el flujo adecuado de los recursos destinados a la atencion de los pacientes en la UPS de Patologia
linica; asi como, promover el uso racional de los mismos;
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Que, mediante la Resolucion Ministerial N° 826-2021/MINSA, se aprobd las “Normas para la
Elaboracion de Documentos Normativos del Ministerio de Salud”, en cuyo literal a) del numeral 6.1.4., se ha
sefialado que el Documento Técnico es la denominacion genérica de aquella publicacion del Ministerio de Salud,
que contiene informacién sistematizada o contenidos sobre un determinado aspecto sanitario o administrativo, o
que fija posicion sobre &l y, que la Autoridad Nacional de Salud, considera necesario enfatizar o difundir,
autorizandola expresamente. Al ser oficial lo respalda, difunde y facilita su disponibilidad para que sirva de
consuita o referencia, sobre aspectos relativos al tema que se aboca. Dentro de los cuales se encuentran los
manuales;

Que, el proyecto de Documento Técnico: “Manual de Procedimientos Operativos Estandar’, del Servicio
de Hematologia y Bioquimica, del Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patolégica, del Hospital
Nacional “Dos de Mayo”, tiene los siguientes objetivos especificos: ‘Estandarizar los procedimientos y/o
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W ;_é-w_“&ctividades del &rea de Hematologia en las diferentes etapas del proceso analitico; establecer tiempos de

gy {;{' }!espuesta que mejoren nuestra calidad de atencin a nuestros usuarios intemos y extermnos, constituyendo ayuda
% diagnostica oportuna y conocer interferencias en los procesos de las diferentes pruebas de Hematologia que

permitan interpretar resuftados y realizar la correlacion clinica patolbgica;

Que, mediante Informe N° 001-2026-HNDM-DPCyAP, de fecha 7 de enero de 2026, la Jefa del
Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patolégica, ha emitido el informe técnico sustentatorio para la
aprobacion def mencionado documento técnico; el mismo que cuenta con la opinion técnica favorable para su
aprobacion de la Jefa de la Oficina de Gestion de la Calidad, emitido a través de la Nota Informativa N° 008-
2026/HNDM/OGC, de fecha 8 de enero de 2026;

Estando a lo propuesto por la Jefa de! Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patologica;

Con las visaciones de la Direccion Adjunta de la Direccion General, de la Jefa de la Oficina de Gestion
de la Calidad, de la Jefa del Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patologica; y, del Jefe de la Oficina
de Asesoria Juridica;

De conformidad con lo establecido en la Resolucion Ministerial N° 696-2008/MINSA, que aprueba el
Reglamento de Organizacion y Funciones del Hospital Nacional “Dos de Mayo" y la Resolucion Ministerial N°
057-2026/MINSA, de fecha 17 de enero de 2026, que designa temporalmente al Director de Hospital It (CAP-P
N° 001), de la Direccion General del Hospital Nacional “Dos de Mayo";

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- Aprobar el Documento Técnico: “Manual de Procedimientos Operativos Estandar”,
el Servicio de Hematologia y Bioguimica, del Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patoldgica, del
spital Nacional ‘Dos de Mayo’, el que en noventa y ocho (98) fojas forma parte integrante de la presente

Articulo 2° - Disponer que, la Jefatura del Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patolégica,
realice la difusion, monitoreo, supervision y ejecucion del presente manual.

Articulo 3°.- Disponer que, la Jefatura de la Oficina de Estadistica e Informatica de la Institucion
publique la presente resolucion directoral en el portal institucional del Hospital http://www.hdosdemayo.gob.pe.

Registrese, comuniquese y publiquese;
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- Direccion General.

- Organo de Control Institucional.

- Direccion Adjunta.

- Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patologica
- Oficina de Asesoria Juridica.

- Ofiicna de Estadistica e Informatica

- Archivo.
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CAPITULO I
DOCUMENTO TECNICO:

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS EST/\NDAR DEL AEREA DE
HEMATOLOGIA DEL SERVICIO DE HEMATOLOGIA Y BIOQUIMICA

DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA Y ANATOMIA PATOLOGICA

L. INTRODUCCION

El presente Documento de Procedimientos Operativos Estandarizados (POE) del &rea
de Hematologia, de! Servicio de Hematologia y Bioquimica del Departamento de
Patologia Clinica y Anatomia Patolégica, ha sido elaborado con el objetivo de unificar
y estandarizar los procesos técnicos y operativos realizados en el Laboratorio Clinico
del hospital. Con la finalidad principal es garantizar la calidad, confiabilidad y
trazabilidad de los resultados emitidos, contribuyendo asi a una atencién médica
segura, oportuna y basada en evidencia.

Este documento esta dirigido a todo el personal que interviene directa o indirectamente
en el procesamiento de muestras hematolégicas. La correcta aplicacién de estos
procedimientos promueve Ia eficiencia operativa, minimiza la variabilidad entre
operadores y fortalece el cumplimiento de las normativas vigentes en el ambito de la
salud.

La estandarizacion de los métodos preanaliticos y analiticos descritos en este manual
es parte fundamental del sistema de gestiéon de calidad del laboratorio. Por ello, se
espera que cada integrante del equipo conozca, comprenda y aplique rigurosamente
los procedimientos aqui contenidos, en concordancia con los principios de buenas
practicas de laboratorio y el compromiso institucional con la mejora continua.

1. FINALIDAD:

Estandarizar las técnicas y/o pruebas del area de Hematologia del Servicio de
Hematologia y Bioquimica del Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Clinica
del Hospital Nacional Dos de Mayo para establecer los procedimientos para de esta
manera constituir ayuda diagnéstica emitiendo resultados confiables, reproducibles y
de calidad.

. OBJETIVOS

3.1. OBJETIVO GENERAL

Elaborar un instrumento en el que se detalle secuenciaimente los pasos a realizar
de un procedimiento o actividad del area, el cual permitira ademas realizar
mediciones de la eficiencia y calidad, asegurando tener el control adecuado de
dichos procesos.

3.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS:
¢ Estandarizar los procedimientos y/o actividades del area de Hematologia en
las diferentes etapas del proceso analitico
® Establecer tiempos de respuesta que mejoren nuestra calidad de atencion a
nuestros usuarios internos y externos, constituyendo ayuda diagnéstica
oportuna.

Hospital Nacional Departamento de Patologia -Servicio de Hematologia Area de P
“Dos de Mayo Clinica y Anatomia Patoldgica y Bioquimica | Hematologia
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e Conocer interferencias en los procesos de las diferentes pruebas de
Hematologia que permitan interpretar resultados y realizar la correlacién
clinica patoldgica.

Iv. AMBITO DE APLICACION
El contenido del presente documento se aplica a todo el personal que labora Area de
Hematologia del Servicio de Hematologia y Bioquimica del Departamento de Patologia
Clinica del Hospital Nacional Dos de Mayo, estableciendo funciones y
responsabilidades.

V. BASE LEGAL

* Ley N° 26842-Ley General de Salud
&o/ Decreto Legislativo N° 1161, Decreto Legislativo que aprueba Ia Ley de
c Q Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud.
3 Decreto Supremo N° 008-2017-SA, que aprueba el Reglamento de Organizacion

U (‘«)/g ”7¢° . I o .
¥ /L\@’S y Funciones del Ministerio de Salud y sus modificatorias

»

e Decreto Supremo N° 002-2025-SA que aprueba el Reglamento de Ia Ley N°
29698, Ley que declara de interés nacional y preferente atencién el tratamiento de
personas que padecen enfermedades raras o huérfanas.

e Resolucion Ministerial N° 456-2007-MINSA, que aprueba la Norma Técnica N°
050-MINSA/DGSP-V.02, "Norma Técnica de Salud para la acreditacion de
Establecimientos de Salud y Servicios Médicos de Apoyo".

® Resoluciéon Ministerial N° 546-2011/MINSA, que aprueba la NTS 021-
MINSA/DGSP V03 “Categorias de Establecimiento del sector Salud”

e Resolucion Ministerial N.° 1059-2020-MINSA, que aprueba el Plan Nacional de
Prevencion, Diagndstico, Atencién Integral de Salud, Tratamiento, Rehabilitacién
y Monitoreo de las Enfermedades Raras o Huérfanas 2021-2024

¢ Resolucién Ministerial N° 826-2021/MINSA, que aprueba las “Normas para la
Elaboracién de Documentos Normativos del Ministerio de Salud”.

e Resolucion Ministerial N° 627-2008/MINSA, que aprueba la NTS N° 072-
MINSA/DGSP-V.01 “Norma Técnica de Salud de la Unidad Productora de
Servicios de Patologia Clinica”

e Norma Técnica Peruana NTP-ISO 15189:2014. Laboratorios Clinicos. Requisitos
particulares para la calidad y la competencia.

¢ Norma Técnica NT-ISO 9001. Sistema de Gestion de la Calidad 1SO 9001:2015
Requisitos.

* INACAL. Directriz para la verificacién de los procedimientos de analisis
cuantitativos en los laboratorios clinicos 2021.

Hospital Nacional Departamento de Patologia Servicio de Hematologia |

Area de 3
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VI CONTENIDO:

DESCRIPCION DE LOS PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDAR

El proceso Operativo del area de Patologia Clinica se detalla en el Flujograma FG-
OP-02, del cual se desprenden los procedimientos Operativos Estandar. POE

=

N° | Denominacién del Procedimiento Prgfg cii?r?)ig:t 2 ]Przt‘;egli.;r;i::to

1 |Hemograma completo POE-HEM-01 Hematologia

2 | Tiempo de protrombina (TP) POE-HEM-02 Hematologia

3 Tie_mpo de tromboplastina parcial POE-HEM-03 Hematologia

activada (TTPA)

4 | Fibrindgeno POE-HEM-04 Hematologia
—5 Factor de coagulacién VIii POE-HEM-05 Hematologia

6 |Inhibidores de factor de coagulacion POE-HEM-06 Hematologia

Hospital Nacional Departamento de Patologia | Servicio clie Hgn}atologia Area de . 4
“Dos de Mayo Clinica y Anatomia Patolégica y Bioguimica Hematologia
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CAPITULO I

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR PARA LA DETERMINACION
HEMOGRAMA COMPLETO

I FINALIDAD

Establecer un procedimiento estandarizado para la realizacién del hemograma completo,
que permita obtener resultados analiticos precisos, reproducibles y clinicamente tiles en
el servicio de Hematologia del HNDM.

ll.  OBJETIVOS

21. OBJETIVO GENERAL

Estandarizar el proceso para la determinacion de hemograma completo en el
servicio de hematologia con el analizador Beckman Coulter DX900

2.2, OBJETIVO ESPECIFICO

» Definir los criterios para la recepcion, identificacion y aceptacion de las
muestras destinadas a hemograma completo, asegurando la trazabilidad y la
adecuada preparacion preanalitica.

» Estandarizar el manejo, preparacion y procesamiento de las muestras
sanguineas conforme a los lineamientos técnicos y normativos vigentes.

e Describir el uso adecuado del equipamiento automatizado para el analisis
hematolégico, incluyendo controles internos de calidad y procedimientos de
mantenimiento basico.

* Proporcionar lineamientos claros para la validacion, interpretacién y reporte de
los resultados del hemograma completo, considerando criterios de referencia y
valores criticos

. AMBITO DE APLICACION

Este documento se aplica en el area de Hematologia del Laboratorio Clinico del hospital
Nacional Dos de Mayo,y abarca todas las actividades relacionadas con la realizacion del
hemograma completo, desde la recepcion y procesamiento de las muestras de sangre
total con anticoagulante EDTA, hasta la validacion y emision de los resultados.

Incluye tanto las determinaciones automatizadas como las evaluaciones morfolégicas
complementarias al analisis hematico, y se aplica en turnos diurnos y nocturnos, a todo
paciente ambulatorio, internado o de emergencia que requiera esta prueba como parte de
su evaluacion diagndstica o seguimiento clinico.

IV. NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO A ESTANDARIZAR
NOMBRE: Hemograma Completo
CODIGO CPMS-R.M. 860-2021/MINSA: 85025

Hospital Nacional Departamento de Patologia Servicio de Hematologia | Area de | 5
“Dos de Mayo‘ Clinica y Anatomia Patolégica y Bioquimica Hematologia
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V. CONSIDERACIONES GENERALES
5.1 DEFINICIONES OPERATIVAS

Shutdown: Lavado que se realiza para apagar el equipo.

Background: Lectura blanco o de fondo del analizador hematoldégico que
demuestra la limpieza del sistema

Rack: Gradilla de muestras con 5 posiciones numeradas para trabajar muestras en
modo automatico

5.2 CONCEPTOS BASICOS

Hemograma (también llamado biometria hematica) es un andlisis de sangre que
proporciona informacién sobre las células sanguineas. La utilidad del hemograma
es brindar informaciéon clave sobre el estado general de salud, diagnéstico y
seguimiento de diversas enfermedades. Entre ellas esta: deteccién de anemia,
diagnéstico de infecciones, Deteccion de enfermedades hematolégicas, evaluacién
del estado inmunolégico, seguimiento de tratamientos, evaluacion preoperatoria,
etc. El reporte de un hemograma se divide en tres componentes principales:

Serie Roja (eritrocitos o glébulos rojos): Relacionada con la capacidad de transporte
de oxigeno.
* Hemoglobina (Hb): proteina que transporta oxigeno. Valor clave para detectar
anemia.
* Hematocrito (Hto): porcentaje del volumen de sangre ocupado por glébulos
rojos. ‘
Recuento de eritrocitos: numero total de glébulos rojos.
VCM (volumen corpuscular medio): tamafo promedio de los glébulos rojos.
* HCM (hemoglobina corpuscular media): cantidad promedio de hemoglobina
por glébuio rojo. . '
* CHCM (concentracion de hemoglobina corpuscular media): concentracién de
hemoglobina dentro de los eritrocitos.

z
z
2]

o

2 oL 47,
?y Y %%’?& Serie Blanca (leucocitos o globulos blancos): Relacionada con Ia respuesta
3 :E inmunitaria.
2 3
%, ‘ ?: * Leucocitos totales: cantidad total de glébulos blancos.
Sy wS » Recuento diferencial de leucocitos:
¢ Neutréfilos: defensa contra bacterias.
e Linfocitos: respuesta inmune especifica (virus).
* Monocitos: fagocitosis (engullir microorganismos).
e FEosindfilos: alergias y parasitos.
¢ Basdfilos: reacciones alérgicas.

Serie Plaquetaria (trombocitos): Relacionada con la coagulacion de la sangre.
* Plaquetas: fragmentos celulares que ayudan a formar codgulos.
¢ Volumen plaquetario medio (VPM): tamafio promedio de las plaquetas.

5.3 REQUERIMIENTOS BASICOS

5.3.1 RECURSOS HUMANOS
¢ 06 tecnélogo médico
03 médico Patologo Clinico
06 tecnicos de laboratorio clinico
02 supervisores y coordinadores.

Area de

Hospital Nacional Departamento de Patologia Servicio de Hematologia
Hematologia

“Dos de Mayo Clinica y Anatomia Patologica y Bioquimica
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5.3.2 RECURSOS MATERIALES

a) Material médico no fungible.

b)

c)

: Unidad de ey
( DESCRIPCION Medida Cantidad
‘Eacks de muestras ' Unidad 20 |
Material médico fungible
~ IPOION Unidad de : = |
DESCRIPCION Medida Cantidad J
Diluyente COULTER DXH Unidad 02 j
COULTER DXH CBC lyse (lisante) Unidad 01
COULTER DXH Diff Pack (reactivo .
diferencial) Unidad 01
|
) !
QOL_JLTER DXH cleaner (solucién de Unidad 01 ‘
limpieza)
COULER DXH Retic Pack Unidad 01 }
Equipos
e Analizador automatizado:
vy ; Unidad de .
DESCRIPCION Medida Cantidad
DXH900 ~ NS 48594 Unid 01
DXH900 - NS 48591 Unid 01
¢ Equipos de Cémputo
; Unidad de e
DESCRIPCION Medida Cantidad
Impresora HP Unid 02
UPS Unid 02
CPU Unid 01
L

Hospital Nacional
“Dos de Mayo

Departamento de Patologia
Clinica y Anatomia Patolégica

Servicio de Hematologia
y Bioquimica

Area de
Hematologia
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VI. CONSIDERACIONES ESPECIFICAS
6.1 PRINCIPIO DEL ANALIZADOR Beckman Coulter DXH90
El analizador se basa en tres principios para emitir los parametros de hemograma:
Recuento/determinacion de tamafio:
Los canales para globulos rojos (ERIT) y de leucocitos (LEV) tienen cada una tres
aberturas especificas que funcionan como sistemas independientes y que utilizan
el Método Coulter (impedancia) para contar y determinar el tamafio de las células
de forma precisa.
Analisis de diferencial. (tecnologia VCS)
Médulo DCV
Todos los analisis Diff, ERBL y de reticulocitos se producen en el médulo DCV. El
modulo DCV es responsable de la preparacion de muestras controladas y de la
distribucién de la muestra preparada en la célula de flujo para realizar el anslisis
del diferencial leucocitario, de los reticulocitos y del ERBL, EI médulo DCV incluye
el médulo de mezcla de aire y de control de temperatura (AMTC) y el médulo
multitransductor (MTM).
Volumen y conductividad
En la célula de flujo, la corriente directa de baja frecuencia mide el volumen,
mientras que la corriente de alta frecuencia (RF) detecta el contenido celular
interno a través de la medicion de los cambios en Ia conductividad.
Medicién de Ia dispersion de luz y de la perdida de luz axial
El modulo MTM (Multitransductor) utiliza una celda de flujo para pasar las
particulas una a una a través de una zona de deteccién y un laser para iluminarlas.
Las particulas iluminadas dispersan y absorben una porcion de la luz incidente.
Los sensores estratégicamente colocados alrededor de la celda de flujo recogen
la luz dispersa de interés.
Un sensor adicional colocado en la ruta del laser mide la cantidad de luz eliminada
debido a la dispersion y a la absorcion de luz. Esta medicién se denomina perdida
de luz axial (Ver imagen referencial).
de hi
Perdida de he ﬂ a4 medio s ;;.,?,i,‘,_‘.,.‘_
' i
e angalo E,;Jfo IFARSEN |
I quiet o c2
sBhees sk mepbior
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Analisis de reticulocitos

En el analisis de los reticulocitos, la muestra incubada con azul de metilo (STAIN)
el cual tefiird todas las células, posteriormente se enjuagaran con un reactivo
limpiador (Retic Clear) y este despintara todas las células que no contengan
nucleo, permaneciendo tefiidas las células que contiene nucleo permaneceran
tefiidas aun cuando se les aplique un reactivo limpiador. El proceso de medicion
sera similar al analisis diferencial.

6.2 MUESTRA: Muestras recomendadas

Tubo primario con sangre venosa y anticoagulante EDTA K2 o K3
La sangre debe analizarse en las 4 horas siguientes a la extraccion.
No se requiere ninguna preparacion especial del paciente.
El volumen de muestra necesario dependera del modo:

- Modo automaético: 1 mi

- Modo manual: 160 ul

6.3 PREPARACION DEL PACIENTE:
Los pacientes deben cumplir con'lo siguiente:

¢ Ayuno: No es estrictamente necesario, pero se prefiere.

¢ Medicamentos: Informar al médico o al laboratorio sobre cualquier medicacién
que esté tomando (ej. anticoagulantes, antibioticos, antiinflamatorios), ya que
pueden alterar ciertos resultados.

» Ejercicio fisico: Evitar actividad fisica intensa al menos 24 horas antes, ya que
puede modificar algunos parametros (como el recuento de leucocitos).

o Estado de salud: Informar si hay sintomas recientes como fiebre, infecciones,
sangrados o si esta en tratamiento médico, ya que pueden influir en la
interpretacién.

S MisTe, 6.4 TIPOS DE RECIPIENTES Y ADITIVOS
QP W llf{{o

S ﬁ
-4
L)
P =
iy 305
9nys 30

Tubo primario de muestra con aditivo EDTA K2 o EDTA K3

0 301z,
]

Homy ol
6.5 EQUIPOS, REACTIVOS Y MATERIALES

Analizador DXH900 Beckman coulter
Bandeja de coloracién

Colorante Wrigth

Pipeta de 50 a 100 ul

Pisetas

Marcador de lamina

Laminas

Laminas biseladas

Perforador de puntas

Bafio Maria

¢ Tubos inadecuados (anticoagulante distinto al citrato de sodio)

Hospital Nacional Departamento de Patologia Servicio de Hematologia Area de
“Dos de Mayo Clinica'y Anatomia Patoldgica y Bioguimica Hematologia
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* No correspondencia entre los datos de la solicitud de examen vy la rotulacion
del tubo

» Muestras en tubos donde la etiqueta comercial no coincide con el color de la
tapa

6.6 METODOLOGIA

El analizador manejas las siguientes metodologias para emitir todos los parametros
del hemograma: Impedancia, fotocolorimetria, y dispersion de luz.

6.7 CRITERIOS DE RECHAZO EN LA TOMA DE MIUESTRA

e Tubo mal rotulado o sin rotular.
¢ Muestra coagulada.
e Tubos con muestras espumosas (exceso de agitacion).

6.8. PRECAUCIONES DE BIOSEGURIDAD:

Tome precauciones cuando manipule materiales y muestras de origen humano.
Como ningun método de ensayo puede ofrecer una seguridad completa sobre la
ausencia de agentes infecciosos, considere todas las muestras como
potencialmente infecciosos. Manipule las muestras, los residuos sélidos y liquidos,
de acuerdo con las pautas de seguridad de los riesgos bioldgicos establecidas en
el laboratorio. e

6.8.1 Precauciones sobre el reactivo:
¢ Todos los reactivos estan listos para su uso
¢ Diluyente COULTER DXH: Es una solucion salina tamponada isoténica.
Este reactivo diluye la muestra, se utiliza para enjuagar los componentes

IN
4,“““\\3?""‘1134:‘:% del sistema MPM entre los analisis, y suministra un caudal de medio liquido

§ 29, para transportar la muestra a través de la celda de flujo

2 ;’-E ¢ Lisante celular COULTER DXH: Es un reactivo lisante de CBC que lisa los
”6, N eritrocitos del recuento de los glébulos blancos, y trabaja conjuntamente con

X el diluyente COULTER DXH para generar una medicion de hemoglobina
estable

o Diff Pack COULTER DXH: Estd compuesto por un reactivo lisante
Erythrolyse y el reactivo estabilizante Stabilyse. El reactivo lisante Erytrolyse
diluye la muestra sanguinea y lisa los eritrocitos como preparacién para la
medicion de los leucocitos en la celda de flujo. El reactivo estabilizante
neutraliza el reactivo lisante de analisis diferencial y preserva los glébulos
blancos para medirlos en la celda de flujo. Ambos proporcionan el diferencial
de las cinco poblaciones. .

o Paquete reticulocitario COULTER DXH: esta compuesto por un reactivo
colorante reticulocitario y un reactivo limpiador reticulocitario. El reactivo
limpiador es un reactivo que no contiene cianuro que permite estabilizar el
complejo de la reticula coloreada para mejorar la discriminacion de los
reticulocitos de los eritrocitos maduros.

e Limpiador COULTER DXH: es un agente limpiador que no contiene
aldehido ni cianuro que degrada los materiales residuales para que puedan
ser purgados del sistema mediante diluyente

6.8.2 Condiciones de conservacion de reactivos

Area de
Hematologia

Hospital Nacional Departamento de Patologia Servicio de Hematologia
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* Todos los reactivos deben mantenerse a temperatura ambiente, no deben

ser refrigerados

» Todos los reactivos tienen vigencia hasta su fecha de vencimiento, una vez

abiertos tienen estabilidad de 60 dias

e Todos los reactivos deben evitar la exposicion directa a la luz

6.9. PROCESAMIENTO DE LA MUESTRA

Homogenizar los tubos

Colocarlos en el rack del analizador hematoldgico
Introducirlos en el analizador de acuerdo a la manual de referencia.

Inmediatamente el equipo iniciara el analisis de la prueba programada.
El resultado de la prueba analizada aparecera en la pantalia.

6.10 DESCRIPCION DETALLADA DEL PROCEDIMIENTO (Ver Anexo N° 02)
N’°. DETALLE DE LA ACTIVIDAD RESPONSABLE DURACIOﬂ
PROCEDIMIENTO PREANALITICO

1 Mantenimiento del Equipo Beckman Tecnodlogo Medico 50 minutos
Coulter DXH900 — NS 48594 Guardia Noche
Mantenimiento del Equipc Beckman Tecnédlogo Medico .

€ Coulter DXH900 ~ NS 48591 Guardia Noche 50 minutos

. . Tecnodlogo Médico .

3 | Control de calidad (todos los dias) guardia Dia 40 minutos

4 Verificacion del tipo y la calidad de muestra Techélogo Médico 1 minutos
antes de ingresar al equipo. | Ambas guardias

PROCEDIMIENTO ANALITICO

5 Verificar si el equipo se encuentra LISTO Tecndlogo Médico 1 minuto
en pantalia. Ambas Guardias u
Ingresar el rotor con la muestra verificando

6 |que el cédigo de barra esté al exterior para | Tecnélogo Médico 1 minuto
que pueda ser reconocido por el lector de Ambas Guardias
barras.

7 En la pantalla principal dar inicio y el Tecnélogo Médico 1 minuto
equipo iniciara la funcion. Ambas Guardias

PROCEDIMIENTO POSTANALITICO
Visualizar resultado en equipo Beckman

8 Coulter DXH 900 y evaluar los resuitados Tecnoélogo Médico 1 minuto
que ameritan realizar un frotis periférico Ambas Guardias
Anexo N° 03 y 04

g | Verificacién de los resultados en el Tecndlogo Médico 1 minuto
software de Laboratorio Clinico (IRISLAB), | Ambas Guardias |

Hospital Nacional Departamento de Patologia T Servicio de Hematologia T Area de 1
“Dos de Mayo Clinica y Anatomia Patoldgica y Bioquimica Hematologia
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dando los Valores criticos se reportan al
Médico Patdlogo de Guardia Anexo N° 05
10 Realizar frotis periférico (coloracién y Tecnélogo Médico 15 minut
lectura) si se requiere Anexo N° 06 Ambas Guardias inutos
Registrar lectura de frotis periférico en
11 IRISLAB de acuerdo a las Tecndlogo Médico 5 minutos
recomendaciones estandarizadas Anexo Ambas Guardias u
N° 07
Brindar conformidad al resultado colocando -
12 | las iniciales del analista Tecndlogo médico T;%ﬂ:%’ugﬂ;?;o 1 minuto
en I[RISLAB
N° DETALLE DE LA ACTIVIDAD RESPONSABLE DURACION
PROCEDIMIENTO POSTANALITICO
Interpretacion y validacién de resultados: El | Patélogo clinico de 3 minutos
meédico patélogo clinico, interpretara los guardia
resultados, realizando la correlacion clinica
13 Py - : .
patologica emitiendo la validacion de los
mismos y reportando valores criticos a las
areas involucradas.
Tiempo aproximado 2 hpras 50
minutos

6.11. RESULTADOS

e El resultado se expresa numéricamente y tiene diferentes unidades

dependiendo del parametro

Parametre | Unidades

LEL » 10% célulasiil
ERIT x 10° calulasi
HGB g/di

HCT %

WM #i

HCR 1

Hospital Nacional
“Dos de Mayo
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CHCM o/dl

ADE %

ADEDE fl

PLQ x 103 célulasiul
VPR fi

NE %

U %

MO %

EG %

BA %

NE# x 107 celulas/t
Li# x 103 célulasyl
MO# x 103 celulas/ul
EQ# % 107 célulasiul
BA#% % 103 celulashil
ERBL 100 LEY
ERBL# x 107 célutasil
RET % |
RET# < 10° celulaspul

INTERVALOS DE REFERENCIA:

* Intervalo de referencia de cada parametro de manera general, se encuentran
descritos en el siguiente cuadro, sin embargo, existen pequefias variaciones
dependiendo sexo, edad y otras condiciones que determine el médico tratante.

General
’ Intervalo de confianza del | Intervalo de confianza del

Parametro | Unidades Media | 95 % Limite inferior 95 % Limite superior
LEY « 103 célulasiy | 6,3 36 11,2
ERIT % 108 célulasiyl | 4,52, 3,73 550

HGB gidt 134 114 159

HCT % 39,0 333 45.7

Ve fi 86,4 737 955

HCM Dy 29,6 24,3 33.2

Hospital Nacional Departamento de Patologia T S;rvicio de Hematologia Area de
“Dos de Mayo Clinica y Anatomia Patologica “ y Bioquimica Hematologia 13
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CHCM g/l 34,2 325 35.8
ADE % 13,8 123 17.0
ADE-DE f 41,4 37,1 47,8
PLO x 10% célulasiyt | 257 159 386
VPM f 92 75 1.2
NE % 58,5 433 76,6
u % 29,6 16,0 435
MO % 8.3 45 125
EO % 28 0.6 7.8
BA Y% 0.7 02 1.4
NE# x 10 celulasipl | 3.7 1.8 7.8
Lig 103 célulasit | 1.8 10 30
HO# x 10° célulasiyt | 0.5 0.3 1,0
EO# % 10° célulasiul | 0.2 0.0 03
BAK % 103 célulasidl | 0.0 0.0 0.1
EREL /100 LEU 01 0.0 0.4
ERBL# « 10% célulasqul | 0.0 8,00 0,02
RET % 110 0,50 2,17
RET# %100 celutasil | 0.0498 | 0.0221 0,0963
VMR fl 088|974 1202
FRI e 0,40 0,29 0,53

VALORES CRITICOS:

Detallado en el anexo 5.

6.12. INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Esta prueba evalua los elementos celulares de la sangre y permite orientar el
diagndstico, seguimiento y control de mdltiples condiciones clinicas. Su
interpretacién debe realizarse de manera integral, considerando los valores de
referencia, el contexto clinico del paciente y, de ser necesario, el examen de lamina

periférica.

Serie roja: Incluye el recuento de eritrocitos, hemoglobina, hematocrito e indices
eritrocitarios (VCM, HCM, CHCM y RDW).

Hemoglobina y hematocrito: permiten identificar la presencia de anemia o
policitemia.

VCM: clasifica las anemias en microciticas, normociticas o macrociticas.

HCM y CHCM: evalian el contenido y concentracién de hemoglobina en los
eritrocitos, orientando a anemias hipocrémicas o normocrémicas.

ADE: indica la variabilidad del tamafio eritrocitario (anisocitosis), ltil para diferenciar
tipos de anemia.

Serie blanca: Comprende el recuento total de leucocitos y la férmula leucocitaria
diferencial.

Hospital Nacional
“Dos de Mayo

Area de
Hematologia

| servicio de Hematologia
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- Leucocitos totales: valores elevados sugieren procesos infecciosos,
inflamatorios o neoplasicos; valores disminuidos pueden asociarse a
infecciones virales, trastornos medulares o efectos farmacolégicos.

- Férmula leucocitaria: el analisis de neutrdfilos, linfocitos, monocitos,
eosindfilos y basofilos permite orientar el tipo de proceso patolégico
(bacteriano, viral, parasitario, alérgico, entre otros).

- La presencia de células inmaduras o alteraciones morfolégicas debe
ser evaluada cuidadosamente.

Serie plaquetaria: Incluye el recuento de plaquetas y, cuando esta
disponible, los indices plaquetarios.

- Recuento ' plaquetario: permite identificar trombocitopenia o
trombocitosis, condiciones relacionadas con riesgo hemorragico o
trombético.

- Morfologia  plaquetaria: la presencia de plaquetas grandes o
agregados ‘puede influir en la interpretacién del recuento
automatizado.

6.13. VALIDACION DE RESULTADOS:
¢ A cargo del Medico Patdlogo Clinico

6.14. FUENTES POTENCIALES DE VARIABILIDAD:

6.14.1.INTERFERENCIAS O REACCIONES CRUZADAS

e Las muestras lipémicas pueden alterar los resultados de la hemoglobina y
recuento de leucocitos

¢ Los recuentos de leucocitos altos pueden tener un efecto de arrastre en
muestras de leucopenia posteriores

e Elrecuento de leucocitos y su diferencial puede verse afectado por: presencia
de ERBL, plaquetas gigantes, agregados de plaquetas, parasitos
intraeritrocitarios,  proteinas  elevadas ' precipitadas, crioglobulina,
microlinfoblastos, linfocitos muy pequefios, leucocitos fragmentados,

S Miy, ! L. .
Se leucocitos aglutinados, hematies resistentes a la lisis u otras particulas no

HOSPIa(

D

§ 2-,/% lisadas.

‘z; Sg e Elrecuento de globulos rojos se ve afectado por recuento de leucocitos muy

2’ §@ elevado, alta concentracién de plaguetas muy grandes, autoaglutinacién o
”W hemodlisis.

6.15. CARACTERISTICAS DE DESEMPENO
De acuerdo a la informacion proporcionada por el proveedor:

Precision

Hospital Nacional Departamento de Patologia Servicio de Hematologia Area de 15
“‘Dos de Mayo Clinica y Anatomia Patoldgica y Bioquimica Hematologia
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Parametro | Unidades intervalo Limite
LEY % 10% célulasiut | 0.500-2000 “50%CV

5.000-10,000 £3.0%CV
ERIT ® 10% celulasiyt | 4.500-5,500 SES%CY
HGB gidl 14,00-16,00 £1,5%CV
VCM f 80,00-90,00 £1,0%CV
ADE % 12,00-14.00 £2.5%CV
ADEDE fl 33.00-4B.00 225% LV
PLO x 107 célulasiu! | 10.0-15,0 £12,0 % CV

200.0-400.0 £35%CV
VP fl 8.0-10,0 % 2,5 % CV cuande PLQ > 100 x 10° colulasiu
NE % 50,00-60,00 % 3.5 % CV cuando LEU > 4.0 < 10% células/l
L % 25,00-35,00 %5 % OV cuando LEU > 4,0 « 102 celulasil
MO % 5.00-10,00 5 10,0 % CV cuando LEU > 4,0 x 103 coiulasml
EO % 206-5.00 DE=Z050

£ 13,5 % CV cuando LEU > 4,0 « 103 célulasil

BA % 0.56-1,50 DE < 0.5 cuando LEU » 4,0 « 103 célulasil
ERBL J100 LEY 1,00-2,00 DE% 0,3

> 2.00-15,00 L20%CY

» 15,00 <15% CV
RET % 0.000-1,500 DE £0.25

= 1,500-4,000 DE=0.70

> 4,000-15,000 STUCY
FRi - ERIT 30105y |s20% ¢y

RETHC 1,0-40 %y
PRI 02
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6.16. CONTROL DE CALIDAD:

6.16.1. CONTROL DE CALIDAD INTERNO

* Los controles de calidad internos son procesados para validar la corrida
analitica y deben tener un buen desempefio para el procesamiento de las
muestras de los pacientes.

¢ Se debe procesar un control bajo, control normal y un control patoldgico
usando los controles del fabricante Beckman Coulter que estan listos para su
uso. ‘

* El analizador permite ver y revisar los graficos de los resultados de las
muestras de Control a lo largo del tiempo a través de la grafica de Levey-
Jennings. Esto permite el seguimiento del control del instrumento para
garantizar que el desempefio se encuentre dentro de los requisitos de calidad
establecidos.

6.16.2. CONTROL DE CALIDAD EXTERNO

Se cuenta actualmente con suscripcién al programa de Control Externo EQAS, el
cual se realiza de manera mensual. Las muestras son procesadas por el personal
analista con el mismo procedimiento descrito anteriormente.

6.17. INDICADORES DE EVALUACION

_ INDICADORES RELACION PERIOCIDAD | ESTANDARD
Ntimero de Resultados completos
pacientes = o o
atendidos con Total de solicitudes | X 207 sl 100%
hemogramas
O o7, Muestras Muestras rechazadas
S ,} Bl e 0, 0,
5/‘”{% rechazadas Total de solicitudes | * 00|  Mensual o
\3 = . Intervalo desde el ingreso en el
LS - By g
"‘% N ;’;eggﬁlgzggtrega sistema de laboratorio hasta la Anual 24 horas
"o \y validacion de resultado

VII. RESPONSABILIDADES

7.1.  Médico Patélogo Clinico: Validacion de resultados.

7.2. Tecnélogos médicos: Proceso analitico y verificacion de resultados.

7.3. Técnicos de laboratorio clinico: Recoleccion, preparacion y analisis de las muestras.

7.4. Supervisores y coordinadores del area de Hematologia: Garantizar el cumplimiento
de los estandares de calidad y la correcta aplicacion del procedimiento.

VIll. ANEXOS
Anexo N° 01: Flujograma de determinacion de hemograma completo
Anexo N° 02: Descripcién del proc’edirhiénto
Anexo N° 03: Criterios para realizar frotis sanguineo.
Anexo N° 04: Criterios para realizar frotis sanguineo segun Beckman Coulter
Anexo N° 05: Valores criticos para reportar
Anexo N° 06: Protocolo de coloracién

Hospital Nacional Departamento de Patologia Servicio de Hematologia Area de 17
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Anexo N° 07: Reporte citomorfolégico de frotis periférico

Anexo N° 08: Indicadores de evaiuacion
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ANEXO N° 01: ]
FLUJOGRAMA DEL PROCEDIMIENTO DETERMINACION DE HEMOGRAMA
COMPLETO
- ]
- Petitorio de

Registro en el sistema
Hemograma en Ly informatico de laboratorie
paciente ambulatorios/
hosbitalizados

—

Area de prenalitica toma de muestra a!
paciente

Solicitar nueva
muestra

WMuestra
adecuada

& Ming
e “NPW[Z@

Homogenizary colocar
en el rack de muestra

i

Evaluar resultado de analizador

!

v

Realizar lectura de
laminaperférica |4—

Requiete frotis
perférico

h 4
Dar conformidad a los resultados en
IRISLAB

l
)

i
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. ANEXO N° 02: .
DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR: POE-HEM-001
HEMOGRAMA COMPLETO

HOSPITAL NACIONAL DOS DE MAYO

o g . Area de Hematologia
’ A Servicio de Hematologia y Bioquimica
m rli Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patolégica
Procedimiento Operativo Estandar - POE
TITULO Hemogramia completo
CODIGO CPMS 85025
Fecha de Fecha de

POE - HEM - 001 Revision N° 01 Revision: 2025 Aplicacién: 2025 Pag. 01 de 01

Estandarizar el procesb para la determinacién de hemograma completo en el
servicio de hematologia con el analizador Beckman Coulter DX900

OBJETIVO

Aplica en el area de Hematologia del Laboratorio Clinico del hospital Nacional

AEGANCE Dos de Mayo

¢ Tecnologos médicos, responsables del proceso analitico y verificacién de
RESPONSABLE resultados

» Medico Patélogo Clinico que son responsables de la validacion de resultados
e Racks de muestra

¢ Reactivo Diluyente

MATERIALES * Reactivo Lisante

o Reactivo Cleaner

Reactivo diferencial

EQUIPOS e Analizador hematolégico DXH 900

TIPO DE MUESTRA | ¢ Sangre total con EDTA
D‘ES%QREPCION DEL PROCEDIMIENTO

N° ACTIVIDAD ' DURACION
1 Mantenimiento del Equipo Beckman Coultér DXH900 — NS 48594 50 minutos
Mantenimiento del Equipo Beckman Coulter .
2| DXH900 = NS 48591 SOTIINGES
3 | Control de calidad (todos los dias) 40 minutos
4 | Verificacion del tipo y la calidad de muestra antes de ingresar al equipo. 1 minuto
5 | Verificar si el equipo se encuentra LISTO en pantalla. 1 minuto
6 Ingresar el rotor con la muestra verificando que el codigo de barra esté al exterior 1 minuto

para que pueda ser reconocido por el lector de barras.
7 En la pantalla principal dar inicio y el equipo iniciara la funcion. 1 minuto
8 Visualizar resultado en equipo Beckman Coulter DXH 900 y evaluar los resultados 1 TS
que ameritan realizar un frotis periférico Anexo N° 03 y 04
9 Verificacion de los resultados en el software de Laboratorio Clinico (IRISLAB), 1 minuto
dando los Valores criticos se reportan al Médico Patélogo de Guardia ANEXO N° 05
10 | Realizar frotis periférico (coloracién y lectura) si se requiere Anexo N° 06 15 minutos
1 Registrar lectura de frotis periférico en IRISLAB de acuerdo a las recomendaciones 5 minutos
estandarizadas Anexo N° 07
12 Brindar conformidad al resultado colocando las iniciales del analista Tecnélogo 1 minuto
médico en IRISLAB :
Interpretacion y validacion de resultados: El medico patélogo clinico, interpretara los | 3 minutos
13 | resultados, realizando la correlacion clinica patoldgica emitiendo la validacion de los
mismos Y reportando valores criticos @ las areas involucradas.

DURACION TOTAL | 170 minutos (2 horas y 50 minutos)

REDACTADO Lic TM Pierina Donayre Medina |
REVISADO Dra. Carolina Cucho Espinoza B
ELABORADO Lic TM Pierina Donayre Medina

Hospital Nacional Departamento de Patologia _Servicio de Hematologia Area de 20
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ANEXO N° 03:
CRITERIOS PARA REALIZAR FROTIS SANGUINEO '

N.°

REGLA PARAMETRO CRITERIO REVISAR EN LAMINA
1 <4000 X uL
Leucocitos
2 > 30000 X uL
3 <1000 X uL
Neutréfilos
4 > 20000 X uL
. ) > 5000 X uL (Adultos)
5 Linfocitos
> 7000 X uL (< 12 afios)
. > 1500 X ul (Adultos)
6 Monocitos
> 3000 X uL (< 12 arios)
Eosinéfilos > 2000 X uL
8 Basdfilos > 500 X uL
<7 g/dL Morfologia eritrocitos
———— Hemoglobina i ————
10 >18.5 g/dL Morfologia eritrocitos
11 <75fL Microcitosis
VCM
12 >105fL Macrocitosis
13 <30.0 g/dL Hipocromia
MCHC = -
14 > 36.5 g/dL Interferencia o esferocitos
15 RDW-CV >22% Anisocitosis
16 Reticulocitos >100 000.X uL Policromasia
17 <100 000 X uL Recuento manual de plaquetas
Plaquetas
18 > 1000 000 X uL Recuento manual de plaquetas
___Realizadopor: Revisadopor: Aprobado por:’
Lic. Edwin Zarzosa Dra. Milagros Vicufia Ramirez| Dra: Carolina Cucho Espinoza
Norabuena
Hospital Nacional Departamento de Patologia Servicio de Hematologia Area de H 21
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ANEXO N° 04:

CRITERIOS PARA REALIZAR FROTIS SANGUINEO (ANALIZADOR BECKMAN
COULTER DXH900) 2

REVISAR LA PRESENCIA DE LAS

o
RE?%LA ALARMA MENSAJE DEL EQUIPO SIGUIENTES CELULAS O
ESTRUCTURAS CELULARES
1 Desviacién a la izquierda Desviacién izquierda Abastonados
2 Granulocitos inmaduros Gran inm Juveniles y/o mielocitos _
3 Blastos de la regién de monocitos | Mo Blastos Blastos, linfocitos reactivos o atipicos
4 Blastos de la region de neutréfilo Blasto de NE Juveniles y/o mielocitos
5 Blastos de la region de linfocitos Blasto LI Blastos, linfocitos reactivos o atipicos
6 Hematies nucleados ERBL presentes Hematies nucleados
Fragmentos de eritrocitos y/o L L
7 hematies microciticos Fragmentos de ER/Microcitos Esquistocitos
8 Eritrocitos dimorfos Eritrocitos dimorfos Macrocitosis y microcitosis
Agregados plaquetarios Agregados de plaquetas Agregacion plaquetaria
10 Plaquetas gigantes Plaquetas gigantes Macroplaquetas -
1 Drepanocitos Drepanocitos Células falciformes
12 Aglutinacién de eritrocitos Aglutinacién de eritrocitos Aglutinacion de eritrocitos
L
M 13 Linfocitos anémalos | LI anémalos Blastos, linfocitos reactivos o atipicos
Fal
H . 14 Interferencia region ERBL Interferencia ERBL Hematies nucleados
% 15 Superposicion de ERBL y linfocitos | Superposicion ERBL-LIN Hematies nucleados
Tasa de eventos de datos elevada . Dianocitos. Realizar diferencial
16 | el diferencial [{ESH = evEntos alta. B manual.
prueba fallida de H y H Prueba fallidade Hy H Macrocitosis o microcitosis
~ Realzadopor: o Revisado por: “Aprobedo por:
.Lic.“Edwin Zarzosa Norabuena Dra. Milagros Vicufia Ramirez Dra. Carolina Cucho Espinoza
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ANEXO N° 05:
VALORES CRITICOS DE HEMATOLOGIA 3

1 VALORES CRITICOS PARA HEMOGRAMAS AUTOMATIZADOS

1.1 ) <7 g/dL
Hemoglobina

12 > 22 g/dL

1.3 | Hematocrito en neonatos >65%

1.4 | Hematocrito en cardiépatas >65%

> 100 000 /uL
> 50 000 / Ul (En neonatos)
<500 /uL

> 30 000 / Ul (En neonatos)
<10 000 /uL

> 1000 000 /uL

2 VALORES CRITICOS PARA FROTIS DE SANGRE PERIFERICA

1.5 | Conteo de leucocitos

1.6 | Conteo de neutréfilos

1.7 | Conteo de plaquetas

2.1 | Esquistocitos > 1% del total de hematies
2.2 |Blastos > 20% del total de leucocitos
2.3 |Bacterias Cualquier cantidad

2.4 | Hemoparasitos Cualquier cantidad

Tipo celular predominante con escasez de las

25 | Promielocitos anémalos fases posteriores de maduracién granulocitica

> 5% del total de leucocitos -

Lic. Edwin Zarzbsé Norabuena Dra. Milagros Vicufia Ramirez | Dra. Carolina Cucho Espinoza
Hospital Nacional Departamento de Patologia | Servicio de Hematologia Area de 23
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ANEXO N° 06:
PROTOCOLO DE COLORACION DE FROTIS PERIFERICO

Realizar un extendido de la muestra

Dejar secar 5 minutos

Agregar colorante WRIGHT en cantidad suficiente para cubrir la lamina (aprox. 750ul)
Dejar 1 minuto con el colorante

Agregar agua desionizada de igual proporcién que el colorante

Agitar con una piseta vacia para generar el brillo metalico en la coloracién

Dejar 5 minutos

Enjuagar con agua de grifo

Limpiar el fondo con un pafio

Dejar secar por 5 minutos

Oh LN

SL2ON®

e

AGUA
DESTILADA

REJILLA PARA
COLORACION
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ANEXO N°07:

REPORTE CITOMORFOLOGICO FROTIS PERIFERICO 456

TABLA N° 01: ALTERACIONES DE TAMANO SEGUN LAMINA PERIFERICA

ALTERACION CELULAR Y SISTEMA DE VALORACION
CRITERIO DE VALORACION |
LIGERO MODERADO | MARCADO
1+, % 2+, % 3+, %

Anisocitosis No aplica 11-20 > 20
Macrocitos No aplica 11-20 > 20
Macroovalocitos No aplica 2-5 >5
Microcitos No aplica 11-20 > 20

TABLA N° 02: ALTERACIONES DE TAMANO SEGUN EL VCM Y RDW

ALTERACION CELULAR Y SISTEMA DE VALORACION
S oA N A ORADION LIGERG | MODERADO | MARCADO
1+, % 2+, % 3+, %
Macrocitos (segun VCM) No aplica 101 -115 > 115
Microcitos (segun VCM) No aplica 65-79 L <65
Anisocitosis (ADE-CV%) No aplica 17 - 20 > 20
Anisocitosis (ADE-DE fL.) No aplica 50 - 65 > 65

TABLA N°03: ALTERACIONES DE TAMANO CON DOBLE POBLACION

ALTERACION CELULAR Y CRITERIO

SISTEMA DE VALORACION

Doble poblacién eritroide, dismorfica

Presencia. Describir las
poblaciones observadas

Hospital Nacional
“Dos de Mayo

Departamento de Patologia H Servicio de Hematologia

Clinica y Anatomia Patologica

y Bioguimica
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TABLA N°04: ALTERACIONES DE COLOR SEGUN LAMINA PERIFERICA

ALTERACION CELULAR Y SISTEMA DE VALORACION
CRITERIO DE VALORACION ' [iGERG ™ | MODERADO | MARGADO
1+, % 2+, % 3+, %
Hipocromia No aplica 11-20 > 20
Policromasia No aplica 5-~20 >20

TABLA N° 05: ALTERACIONES DE COLOR SEGUN LA HCM Y CHCM

ALTERAGION CELULAR Y SISTEMA DE VALORACION
CRITERIO DE VALORACION  —17rrG | MODERADO | MARCADO
1+, % 2+, % 3+, %
Hipocromia (segin HCM en pg) No aplica 20-26 <20
Hipocromia (segin CHCM en g/dL) No aplica 28 - 31 <28

TABLA N° 06: ALTERACIONES DE DISTRIBUCION

ALTERACION CELULAR Y SISTEMA DE
CRITERIO . VALQRACIO.N_
ROULEAUX
Hileras de mas de 3 hematies, Presencia
minimo 5
Aglutinacién de hematies :
Mas de 3 hematies FrESEncia

Area de

Servicio de Hematologia
Hematologia

Hospital Nacional Departamento de Patologia
y Bioquimica

“Dos de Mayo Clinica y Anatomia Patoldgica
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TABLA N° 07: ALTERACIONES DE FORMA SEGUN LAMINA PERIFERICA

DENOMINACION DE LA
ALTERACION

SISTEMA DE VALORACION

MORFOLOGICA

LIGERO
1+, %

MODERADO
2+, %

MARCADO
3+, %

Queratocitos
Excentrocitos
Drepanocitos
Xerocitos
Equinocitos
Acantocitos.
Eliptocitos
Ovalocitos
Esferocitos
Estomatocitos
Dianocitos

Dacriocitos

No aplica

No aplica

>2

> 20

Esquistocitos

En porcentaje

TABLA N° 08: ALTERACIONES DE INCLUSION ERITROCITARIA SEGUN LAMINA
PERIFERICA

DENOMINACION DE LA ALTERACION

SISTEMA DE VALORACION

MORFOLOGICA LIGERO MODERADO | MARCADO
1+, % 2+, % 3+, %

Punteado baséfilo
Cuerpos de HOWELL-JOLLY No aplica 2-3 >3
Cuerpos de PAPPENHEIMER
Anillo de CABOT
Cristales de hemoglobina
Eritrocitos infectados por hemoparésitos Presencia

Bacterias (cocos y bacilos) ejemplo:
Bartonella spp

Ofras inclusiones atipicas

Se agrega un comentario si es considerado

Departamento de Patologia
Clinica y Anatomia Patolégica

Hospital Nacionatl
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TABLA N° 09: CUANTIFICACION DE PRECURSORES ERITROIDES

CELULA OBSERVADA CUANTIFICACION

ERITROBLASTO / ERITROCITO NUCLEADO (Contar los eritroblastos sin importar el grado de
madurez.

Informar como el numero de eritrocitos nucleados por
cada 100 leucocitos contados.

Es relevante informar los eritroblastos displasicos o
en cariorexis, agregar descripcion celular.

TABLA N° 10: ALTERACIONES MORFOLOGICAS LEUCOCITARIA

ALTERACION CELULAR SISTEMA DE VALORACION
~ LIGERO | MODERADO | MARCADO
1+, % 2+, % 3% |
ICuerpos de DOHLE No aplica | 2-4 >4
Vacuolizacién en neutrdfilos No aplica 4-8 >8
Hipogranulacién en neutréfilos No aplica 4-8 >8
Granulaciones toxicas en neutréfilos No aplica 4-8 > 8
Hospital Nacionai Depart;mento de Patologia i Servicio de Hematologia Area de 28
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TABLA N° 11. OTRAS ALTERACIONES MORFOLOGICAS LEUCOCITARIA

CELULA OBSERVADA CUANTIFICACION
HIPOLUBULACION EN NEUTROFILOS
Neutréfilos bilobulados o sin segmentacion nuclear

HIPERLUBALACION EN NEUTROFILOS
Un neutréfilo con mas de cinco I6bulos
> 3% neutréfilos con cinco l6bulos

CUERPOS DE AUER PRESENCIA
En cualquier leucocito B - Se agrega un comentario si es
CUERPOS DE RUSSELL requerido

En plasmocitos
CRISTALES DE INMUNOGLOBULINA
En linfocitos

RESTOS CELULARES
Manchas o restos celulares

OTRAS ALTERACIONES:

¢ Granulocitos (excepto neutréfilos) con:
Vacuolizacién citoplasmatica, hipergranulacién
azurdfila, cuerpo de Déhle, hipogranulacién o

agranulacién. PRESENCIA
¢ Hemofagocitosis Displasia celular Se agrega descripcion y
¢ Granulaciones anormales Otras inclusiones comentario de lo observado
o Células en mitosis Células en apoptosis
e Aglutinacién de leucocitos
e Agentes microbiolégicos intra o extracelulares:
bacterias, levaduras o parasitos
Hospital Nacional Departamento de Patologia Servicio de Hematologia Area de 29
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TABLA N° 12. DESCRIPCION CITOMORFOLOGICA (PRIMER HALLAZGO)

: s .y ¢ R ORIDO TERMINOS
ESTRUCTURA CRITERIO DESCRIPCION DESCRIPTORES
Apreciacién con base Pequefio
Tamano a la comparacion con M
Generales linfocito pequefio Mediano Grande
Relacién Proporcion Alta Intermedia
nucleo/citoplasma nucleo/célula Baja
, ) Laxa, Intermedia
Cromatina Maduracién Madura (condensada)
. Visible Prominente
_ Presentacion NER S b
Nucleolo P ai 10l
- romedio por célula o
. Cantidad grupo de células
Nucleo Reaul
) egular
Borde del nucleo Contorno Irregular
) Regular
Forma del nucleo Aspecto Irregular
L . S Céntrico
Ubicacion del nucleo | Posicién Excéntrico
Aciddfilo, Basofilo
Tanos Policromatico
y o § Leve, Moderada
. , Mo
Intensidad Intehsa
) Primarias o azurdfilas
Citoplasma Granulaciones Tipo Secundarias
(especializadas)
Inclusiones Procedencia e
clusi Extrinsecas
. Regular
Borde y forma Tlﬁ - Irregular

NOTA: Utilizar los términos para las células no identificadas como Blastos, linfocitos anormales o

anémalos, con cambios displasicos u otras. No es necesario evaluar todos los criterios indicados.

Hospital Nacional
“Dos de Mayo
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TABLA N° 13: ALTERACIONES CELULARES SERIE PLAQUETARIA

’7 ALTERACION CELULAR SISTEMA DE VALORACION
LIGERO MODERADO MARCADO
1+, % 2+, % 3+, %
Plaquetas Gigantes No aplica 2-20 > 20
Macroplaquetas PRESENCIA
Microplaquetas 1 Se agrega comentario o descripcién si es requerido

Plaquetas Hipogranulares

Plaquetas Agranulares

Micromegacariocito

Megacariocito

Nucleo de Megacariocito

Agregados Plaquetarios

Satelitismo Plaquetario

Hospital Nacional Departamento de Patologia Servicio de Hematologia Area de 31
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ANEXO N° 08
INDICADORES DE EVALUACION
INDICADORES RELACION PERIOCIDAD | ESTANDARD
Muestras rechazadas
Muestras
x 100 Mensual Menor del 5%
rechazadas Total de solicitudes de 0
hemograma completo
Hospital Nacional Departamento de Patologia | Servicio de Hematologia Area de 32
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CAPITULO iHi:
PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR PARA
DETERMINACION DE TIEMPO DE PROTROMBINA

. FINALIDAD

Dar a conocer el procedimiento para la determinacion del Tiempo de Protrombina (TP) en
plasma humano por medio de métodos coagulativos.

.  OBJETIVOS

2.1. OBJETIVO GENERAL:

Describir el procedimiento para la obtencién de valores del Tiempo de protrombina
(TP). EI TP es una prueba general de coagulaciéon que evalta los factores de
coagulacion |l (protrombina), V (proacelerina), VIi (proconvertina), X (factor de
Stuart) y del factor | (fibrinégeno); y permite monitorizar a los pacientes que reciben
anticoagulantes principalmente warfarina.

2.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS:

» Definir.los criterios para la recepcion, identificacion y aceptacion de las

* muestras destinadas a tiempo de protrombina, asegurando la trazabilidad y la
adecuada preparacion preanalitica.

* Estandarizar el manejo, preparacion y procesamiento de las muestras

* sanguineas conforme a los lineamientos técnicos y normativos vigentes.

e Describir el uso adecuado del equipamiento automatizado para el analisis de
tiempo ‘de protrombina, incluyendo controles internos de calidad vy
procedimientos de mantenimiento basico.

¢ Proporcionar lineamientos claros para la validacion, interpretacion y reporte de
tiempo de protrombina, considerando criterios de referencia y valores criticos

il. AMBITO DE APLICACION

Afecta a todo el personal del &rea de Hemostasia del Servicio de Hematologia y
bioquimica: técnico de laboratorio, tecnélogo meédico y médico Patélogo Clinico.

Iv. NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO A ESTANDARIZAR
NOMBRE: Tiempo de protrombina
CODIGO CPMS-R.M. 860-2021/MINSA: 85610

V. CONSIDERACIONES GENERALES

5.1. DEFINICIONES OPERATIVAS

TP: Tiempo de protrombina. Constituye una medida del sistema intrinseco de
coagulacion. El TP se emplea para detectar valores de factores de coagulacién il
(protrombinay), V (proacelerina), VI (proconvertina), X (factor de Stuart) y del factor
I (fibrinégeno). Una prolongacién de del TP se encuentra en deficiencias congeénitas,
adquiridas y condiciones anormales.

Hospital Nacional Departamento de Patologia Servicio de Hematologia Area de 34
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Plasma: Parte liquida de la sangre en la cual estan suspendidos los elementos
celulares. Del total del volumen sanguineo, el 55% esta compuesto por plasma. Es
un liquido claro, de color amarillo. No contiene células y esta constituido por agua,
electrélitos, proteinas, sales inorganicas, nutrientes, hormonas, enzimas, gases y
materiales de desecho de las células.

5.2. CONCEPTOS BASICOS
INR: Ratio Internacional Normalizado
ISI: indice Internacional de sensibilidad

Thromborel .S: Reacﬁvo que contiene tromboplastina de extracto de cerebro de
conejo (factor tisular) y calcio para realizar la prueba de TP

CA CLEAN 1+2: solucién descontaminante de las agujas.
§.3. REQUERIMIENTOS BASICOS
5.3.1. RECURSOS HUMANOS
¢ 06 tecndlogo médico
e 03 médico Patologo Clinico
e 06 técnicos de laboratorio clinico
» 02 supervisores y coordinadores.

5.3.2. RECURSOS MATERIALES

a) Material médico no fungible

WNISTE,

7 —
S S g0 » UNIDAD DE RENDIMIENTO
DESCRIPCION : (en namero de
MEDIDA ; ;
muestras)
Reactivo Thromborel S e 80 muestra
: (frasco) stras
Reactivo de control normal Unidad 3 muestras
Reactivo de control patolégico Unidad 3 muestras
Reactivo CA CLEAN 1+2 Unidad 100 muestras
Alcohol 70% Unidad 500 muestras
Esparadrapo Unidad 500 muestras
Gasa estéril Unidad 90 muestras
Plumén indeleble Unidad 500 muestras
Mandilén Unidad 90 muestras
Recipiente para descartar Unidad
punzocortantes 270 muestras
Recipiente para el desecho de material Unidad
bioldgicamente peligroso 270 muestras
Algodon Unidad 500 muestras
Pipeta automatica de rango fijo 1000 UL Unidad 1000 muestras
Papel toalla paquete x 200 hojas Unidad 270 muestras
Ligadura plana para extraccion de .
sangre de 45 cm aprox. Unidad 1000 muestras
Aguja para extraccion maltiple al vacio .
21gx 1 x 100 Unidad 1000 muestras
Hospital Nacional Departamento de Patologia | Servicio de Hematologia Area de 35
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b) Material médico fungible
il RENDIMIENTO
DESCRIPCION Unidad de 3
Medida s
muestras)
Tubo de citrato de sodio 3.2% Unidad 1
Gorro descartable Unidad 1
Respirador N95 Unidad 1
Puntas de pipeta de 1000UI Unidad 1
Laminas portaobjetos Unidad 1
Asas descartables Unidad 1
Guantes estériles Unidad 1
Guantes de examen limpios Unidad 1
Formato para registro del procedimiento Unidad 1
c) Equipos
e Equipos Biomédicos:
Unidad de i
DESCRIPCION Medida Cantidad
Equipo coagulémetro SYSMEX CS2500 .
(comodato) Unidad 2
Centrifuga Unidad
Refrigeradora - Unidad 1
» Equipos de Cémputo
, Unidad de -
DESCRIPCION Medida Cantidad
Monitor LED Unidad 1
Teclado USB Unidad 1
Unidad central de proceso - CPU Unidad 3
Impresora Unidad 1
¢ Mobiliario
. Unidad de 5
DESCRIPCION Medida Cantidad
Mesa de trabajo Unid 2
Silla Unid 1

VI. CONSIDERACIONES ESPECIFICAS

6.1.

PRINCIPIO DEL PROCEDIMIENTO

El principio de la prueba consiste en utilizar tromboplastina calcica para activar la
cadena de coagulacién por la via extrinseca. De esta forma, se mide el tiempo de
coagulacion del plasma de un paciente y se compara con el de un estandar normal.

Hospital Nacional
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La prueba mide conjuntamente la actividad del factor de coagulacién |l
(protrombina), del factor V (proacelerina), del factor VII (proconvertina), del factor X
(factor de Stuart) y del factor | (fibrinégeno).

El Tiempo de Protrombina (TP) de un plasma puede variar de acuerdo con el origen
del reactivo de la tromboplastina y con el instrumental utilizado para medirio. Una
solucion para estandarizar los resultados, adoptados por la Organizaciéon Mundial
de la Salud (OMS), consiste en un sistema de estandares internacionales de
referencia para las tromboplastinas que permiten definir en una escala internacional
de intensidad para tratamiento con anticoagulante. En este sistema, la ratio del TP
es -convertida en la Ratio Internacional Normalizada (INR). EI valor del INR
corresponde al valor de la relacion entre el TP del paciente y el TP control (valor
normal del grupo de poblacion atendida) elevado a la potencia ISI (indice de
Sensibilidad Internacional). de la tromboplastina utilizada:

TP del paciente
INR ; ISl
TP normal media

El valor S| depende del origen de la tromboplastina y del sistema de medida; este
valor es proporcionado por la empresa proveedora del reactivo y puede variar entre
lotes. El valor de ISIS puede ser entre 1y 2, sin embargo, la OMS recomienda que
sea inferior a 1.7 porque mientras menor sea el ISI, mayor sensibilidad.

Eltiempo control de muestra poblacién se toma 10 muestras de pacientes normales,
se saca el promedio de los resultados y ese sera muestro valor normal

“Dos de Mayo Clinica y Anatomia Patoldgica y Bioquimica Hematologia

6.2. MUESTRA
Plasma

¢ Lamuestra debe ser colectada en tubo con citrato trisédico 109 mmol/L (3.2%),
en una relacién de 1:9 (anticoagulante/sangre).

» La relacion de anticoagulante/sangre debe ajustarse para las pruebas de
coagulaciéon cuando los pacientes tienen un hematocrito > 55% (> 0,55)
utilizando la férmula:

C =(1,85 x 10-3) (100-Hct) (V)
Donde: C es el volumen de citrato en mL que debe
agregarse a un volumen de sangre (V) en mL para formar
una muestra de sangre anticoagulada.

¢ Centrifugacién de la muestra: El objetivo es contar con plasma pobre en
plaquetas (PPP) con un recuento de plaquetas residuales de <10 x 109/L. Para
ello centrifugar la muestra a 2000 — 2500 g x 15 minutos a temperatura
ambiente (18-24 °C). Evitar la rapida desaceleracién al final de la
centrifugacion.

e Conservacion de la muestra: El plasma se puede conservar durante 4 horas a
2015 °C.

6.3. PREPARACION DEL PACIENTE

e De acuerdo a lo establecido en el procedimiento de toma de muestra.

e En general, se recomienda para las pruebas de coagulacién: Evitar ejercicio
intenso y estrés inmediatamente antes de la extraccion de sangre.

Hospital Nacional Departamento de Patologia Servicio de Hematologia Area de
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6.4. TIPO DE RECIPIENTE Y ADITIVOS

¢ Tubo primario de muestra con aditivo de citrato de sodio 3.2%.

6.5. EQUIPOS, REACTIVOS Y MATERIALES

¢ Analizador SYSMEX CS2500

o Centrifuga de tubos

o Vortex

* Reactivo para TP: Thromborel S (El estuche intacto se debe conservar a 2-
8°C). '

* Solucion descontaminante de agujas (CA CLEAN 1+2).

e Bolsa de cubetas.

e Control de TP: control normal y patolégico.

e Agua destilada: ampollas de 5mL.

6.6. METODOLOGIA

* Elprincipio de la prueba implica en utilizar la tromboplastina calcica para medir
el tiempo de coagulacién del plasma de una paciente y compararlo con el de
un estandar normal. :

» Elmeétodo de la prueba es coagulo métrico o cronomeétrico, para ello, el plasma
del paciente es incubado por 240 segundos. Después de la incubacién a 37°C,
se adiciona el reactivo Thromborel S (tromboplastina célcica) para
desencadenar el proceso de la coagulacion y se mide el tiempo requerido para
la formacién del coagulo

¢ Pipeta automatica de 1000 pL.

e Tipsde 10 yL.y 100 pulL.

6.7. CRITERIOS DE RECHAZO EN LA TOMA DE MUESTRA:
* Muestras cuyas érdenes no estén completas: Nombre y apellidos del paciente,

N - . . . . N . .
- \Qs‘vmf;f% numero del documento de identificacion del paciente, Diagnéstico, fecha y hora
> ‘29 de la toma de la muestra, procedencia, firma del médico tratante.

e Muestras mal identificadas.
Muestras insuficientes o excesivas: Solo se aceptara muestras con llenado de
tubo de hasta +/- 10% del volumen ideal.

e Muestras coaguladas.

e Muestras con tiempos de recoleccion mayor a lo establecido en el punto
conservacion de la muestra.

e Serecomienda que la prueba de APTT no se realice en muestras con hemélisis
que hayan ocurrido in vitro durante la recoleccion, el transporte y el
procesamiento de la‘muestra.

»
5
S
2
£

.

o,
Z,
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6.8. PRECAUCIONES DE BIOSEGURIDAD:

Tome precauciones cuande manipule materiales y muestras de origen humano.
Como ningin método de ensayo puede ofrecer una seguridad completa sobre la
ausencia de agentes infecciosos, considere todas las muestras como
potencialmente infecciosos. Manipule las muestras, los residuos sélidos y liquidos,
de acuerdo con las pautas de seguridad de los riesgos biologicos establecidas en
el laboratorio.

6.9. PROCESAMIENTO DE LA MUESTRA
¢ No diluir las muestras de plasma.
¢ Introducirlos en el analizador de acuerdo a la manual de referencia.
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* Colocar el tubo puede ser primario o micro vial en el rack de muestra mostrando
el codigo de barras para que Io lea el analizador. (seleccionar la columna de
micro volumen si se trata de micromuestras) y se presiona BOTON INICIO.
Inmediatamente el equipo iniciara el analisis de la prueba programada.

El resultado de la prueba analizada aparecera en la pantalla.

6.10. DESCRIPCION DETALLADA DEL PROCEDIMIENTO

ALLE DE LAACTIVIDAD | RESPONSABLE | DURAGION
PROCEDIMIENTO PREANALITICO
. - - Técnico de .
1 Registro de.sollcnud medica Laboratorio 1 minuto
Técnico de )
2 | Toma de muestra Laboratorio 10 minutos
3 Recepcion de muestra de sangre y Técnico de 0.5 minut
entrega al drea de procesos _Laboratorio (S IHIALHOS
Mantenimiento del Equipo SYSMEX Tecndlogo Medico .
4 | cs2500#1 Guardia Diurna | 40 minutos
Mantenimiento del Equipo SYSMEX Tecnélogo Medico .
S | cs 2500 #2 Guardia Diurna | 30 Minutos
; . Tecnélogo Médico .
6 | Control de calidad (todos los dias) guardia Diurna 40 minutos
Calibracién (cuando se produce un Tecndlogo Médico .
4 cambio de lote en el reactivo) Ambas guardias 45 minutos
o | muesia antes de et o roceso | TeGndogo Medico [ o
. P guardia Diurna utos
con la muestra.

WNISTEp, gl : : Tecnslogo Médico .
§\\Qw\mu,.b;od 9 | Centrifugar los tubos a 3500 rpm quardia Diurna 15 minutos
2 7 =t PROCEDIMIENTO ANALITICO
% S Identificacion datos del pacientey ;

%, Amnln\‘“\@ 10 | verifica concordancia entre solicitud y Tﬁg&fgo 0.5 minutos
muestra -
Programa la prueba en el equipo .
11 | automatizado, coloca el tubo y da Ti/lc,no_logo 15 minutos
NF ; édico
inicio al procesamiento de la muestra.
Comprueba que resultados figuren en Tecndlogo .
12 elLIS : Médico 0.5 minutos
PROCEDIMIENTO POSTANALITICO
‘ Interpretacion de resultados y
13 | validacién del resultado por Medico Patoélogo Clinico 1 minuto
Patélogo Clinico
Envio de resultados a salas y Técnico de .
emergencias Laboratorio 10 minutos
6.11. RESULTADOS
e Elresultado se expresa en segundos.
¢ Calcular el INR en base a la formula mencionada en la seccién 6.1
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INTERVALOS DE REFERENCIA:

¢ Intervalo de referencia: De 10-15 segundos
VALORES CRITICOS:

e TP>100 segundos.

6.12. INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS
* La prolongacion del TP puede deberse a diferentes causas, por lo que su
interpretacién debe ser dentro del contexto clinico del paciente.
e Elaumento en el tiempo de Protrombina (TP) puede deberse a:
- Obstruccion de las vias biliares
- Coagulacién intravascular diseminada
- Hepatitis.
- Enfermedad hepatica.
- Malabsorcién. »
- Deficiencia de vitamina K
- Deficiencia de factor VII
- Deficiencia del factor X
- Deficiencia del factor Il (protrombina)
- Deficiencia del factor V ‘
- Deficiencia del factor | (fibrinégeno)
- Paciente que toma warfarina.

6.13. VALIDACION DE RESULTADOS:
e A cargo del Medico Patélogo Clinico

6.14. FUENTES POTENCIALES DE VARIABILIDAD:

6.14.1. INTERFERENCIAS O REACCIONES CRUZADAS
¢ De acuerdo a informacién proporcionada por el fabricante del reactivo:
- Los agonistas de la vitamina K deprimen los niveles plasmaticos de los
factores II, VII, X y IX:
v’ Recolecte la sangre en tubos plasticos, siliconizados.
v Realice la centrifugacion dentro de 1 hora después de la toma de
muestra recolectada en tubo con citrato.

6.15. CARACTERISTICAS DE DESEMPENO
De acuerdo a la informacion proporcionada por el proveedor:

Precision
’ Valor medio (Ven
Wdelvalor ~ (Vrepetibilidad  dispositivollab
o _ _rom] (4] (5]
GiTrol o 817 10 3
— - & T
Ci-rol [EORTROLES! 99 10 28
Dade® G-Tro* 1 §1.7 10 11
Dade® CiTrol* 2 12 08 23
Dade® (ol 3 99 18 28
[CoRTROLI 916 11 o
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6.16. CONTROL DE CALIDAD:

6.16.1. CONTROL DE CALIDAD INTERNO
* Los controles de calidad internos son procesados para validar la corrida
analitica y deben tener un buen desempefio para el procesamiento de las
muestras de los pacientes.
e Se debe procesar un control normal y un control patolégico usando los
controles N + P.
e Preparacion de los controles internos:
- Reconstituir el control normal y patolégico (N y P) con 1.0 ml. de agua
destilada.
- Dejar reposar entre 15 a 25 °C. durante 30 minutos.
- Disolver agitando cuidadosamente (sin formacion de espuma).
- Colocar en el equipo.
- Sutiempo de estabilidad es de 8 horas a 2-8°C
¢ El analizador permite ver y revisar los graficos de los resultados de las
muestras de Control a lo largo del tiempo a través de la grafica de Levey-
Jennings. Esto permite el seguimiento del control del instrumento para
garantizar que el desempefio se encuentre dentro de los requisitos de calidad
establecidos.

6.16.2. CONTROL DE CALIDAD EXTERNO

Se cuenta actualmente con suscripcién al programa de Control Externo EQAS, el
cual se realiza de manera mensual. Las muestras son procesadas por el personal
analista con el mismo procedimiento descrito anteriormente.

\NISTEo
:;q\m nc'o

6.17. INDICADORESvDE EVALUACION

ES
~
&
30

S

g,?_ - T T = = ; . .
Es INDICADORES | RELACION PERIOCIDAD | ESTANDARD
Numero de Resultados completos
pacientes . o x 100% Anual 100%
atendidos con TP T(_)tal de solicitudes
Muestras Muestras rechazadas
X 100% Mensual 5%
rechazadas Total de solicitudes ’ ’
Tiempo de entrega Intervalo desde el ingreso en el
de rers)ultados 9 sistema de laboratorio hasta la Anual 24 horas
validaciéon de resultado

VIl. RESPONSABILIDADES

7.5. Médico Patélogo Clinico: Validacion de resultados.

7.6. Tecnologos médicos: Proceso analitico y verificacién de resultados.

7.7. Teécnicos de laboratorio clinico: Recoleccién, preparacion y analisis de las
muestras.

7.8. Supervisores y coordinadores del area de Hematologia: Garantizar el
cumplimiento de los estdndares de calidad y la correcta aplicacion del
procedimiento.

VHI. ANEXOS
Anexo N° 01: Flujograma de procedimiento para TP

Anexo N° 02: Descripcién del procedimiento
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ANEXO N° 01
FLUJOGRAMA DE PROCEDIMIENTO PARA DETERMINACION DE TIEMPO
PROTROMBINA (TP)
| HICIO }

- Sulicitud e prueha de
™
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_|—> inforematico de laboratonn

4
Toma de muestra en;

Hespitalizacién, Emergencia, Area
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I

Cendrifugacitn de la
muestra
Prozesarrienio de prushs TS
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ANEXO N° 02

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR POE-HEM-02:
DETERMINACION DE TIEMPO DE PROTROMBINA (TP)

P

f“mwv-l‘ow,, " HOSPITAL NACIONAL DOS DE MAYO
y Area de Hematologia
> Servicio de Hematologia y gBioquimica
m ' I Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patolégica
A Procedimiento Operativo Estandar - POE
TIEMPO DE PROTROMBINA (TP)
85610 5
: T Fecha de Revisién Fecha de Aplicacion
POE-HEM-02 Revisién N° 01 04/11/2025 05/11 /2”025 ‘ Pag. 01 de 02
* Describir en forma detallada y secuencial los pasos a seguir para la realizacién de los
OBJETIVO procesos del area de hemostasia del Servicio de hematologia y bioquimica del
departamento de patologia clinica y anatomia patoldgica
e Aplica para todos los analistas del Area de Hemostasia del Departamento de Patologia
Clinica y Anatomia Patoldgica del Hospital Nacional Dos de Mayo. El personal analista es
ALCANCE el responsable de a'plica’r. los proceqimientqs detallados en el prfesente documento al
contar con la-capacitacion para realizar esta prueba, lo cual esta avalado por la Jefatura
del Servicio de acuerdo con los entrenamientos proporcionados y la evaluacién por
competencias. s o
RESPONSABLE . Medigo Patc’)logp Clinico
e Tecndlogo Medico
e Reactivo Thromborel S
e Reactivo de control normali
» Reactivo de control patolégico
¢ Reactivo CACLEAN 1y 2
e Alcohol 70%
» Esparadrapo
o Gasa estéril
e Plumoén indeleble
e Mandilon
* Recipiente para descartar punzocortantes
* Recipiente para el desecho de material bioldgicamente peligroso
: * Plumén indeleble
MATERIALES « Algodon S
s Tubo de citrato de sodio 3.8%
* Gorro descartable
¢ Respirador N95
¢ Pipeta de 1000UI
» Puntas de pipeta de 1000Ui
e Laminas portaobjetos
» Asas descartables
e Aceite de inmersion
» Guantes estériles
 Guantes de examen limpios
» Formato para registro del procedimiento
* Equipo de coagulémetro (SYSMEX CS 2500)
EQUIPOS * Refrigeradora’
» Centrifuga
TIPO DE MUESTRA | o Plasma citratado

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

N° DURACION
1_| Registro de solicitud médica 1 minuto
2 | Toma de muestra 10 minutos
3 | Recepcion de muestra de sangre y entrega al area de procesos 0.5 minutos
4 | Mantenimiento del Equipo SYSMEX CS 2500 #1 40 minutos
Hospital Nacional Departamento de Patologia | Servicio de Hematologia N A}ea de 43
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HOSPITAL NACIONAL DOS DE MAYO
Area de Hematologia
Servicio de Hematologia y Bioquimica
Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patol6gica

Fecha de Revisién | Fecha de Aplicacion
04/11/2025 05/11/2025 Pag. 02 de 02

Revision N° 01

PCION DEL PROCEDIMIENTO

i

ACTIVIDAD

DURACION
5 | Mantenimiento del Equipo SYSMEX CS 2500 #2 30 minutos
6 | Control de calidad (todos los dias) 40 minutos
7| Calibracién (cuando se produce un cambio de lote en el reactivo) 45 minutos
8 Verificacion del tipo y la calidad de muestra antes de iniciar el 20 minutos

proceso con la muestra.
9 | Centrifugar los tubos a 3500 rpm 15 minutos
ldentificacién datos del paciente y verifica concordancia entre
solicitud y muestra _ . _

Programa la prueba en el equipo automatizado, coloca el tubo y da
inicio al procesamiento de la muestra. B

12 | Comprueba que resultados figuren en el LIS 0.5 minutos

Interpretacion de resultados y validacion del resultado por Medico |

0.5 minutos

1 15 minutos

e 13 . - 1 minut
WIS, Patélogo Clinico N
¢ L0 3 = - -
&% 2%, 14 | Envio de resultados a salas y emergencias 10 minutos
’;E DURACION TOTAL | 228.5 minutos
so REDACTADO Lic. TM Pierina Donayre Medina
@@e’ REVISADO Dra Carolina Cucho Espinoza .
ELABORADO Lic. TM Pierina Donayre Medina
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CAPITULO IV:

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR PARA

DETERMINACION DE TIEMPO PARCIAL DE TROMBOPLASTINA ACTIVADA
(TTPA)

1.  FINALIDAD

Dar a conocer el procedimiento para la determinacién del Tiempo de Tromboplastina
Parcial Activada (TTPA) en plasma humano por medio de métodos coagulativos.

2. OBJETIVOS

2.1. OBJETIVO GENERAL:

Describir el procedimiento para la obtencion de valores del Tiempo de
Tromboplastina Parcial Activada (APTT). EI APTT es una prueba general de
coagulacién que evalua los factores de coagulacion Xil, XI, IX, VI, X, V, Il y
fibrinégeno 'y permite monitorizar a ios pacientes que reciben anticoagulantes
principalmente heparina.

2.2, OBJETIVOS ESPECIFICOS:

¢ Definir los criterios para la recepcion, identificacion y aceptacioén de las muestras
destinadas a Tiempo de Tromboplastina Parcial Activada (TTPA), asegurando la
trazabilidad y la adecuada preparacién preanalitica. :

» Estandarizar el manejo, preparacion y procesamiento . de las muestras
sanguineas conforme a los lineamientos técnicos y normativos vigentes.

* Describir el uso adecuado del equipamiento automatizado para el analisis de
Tiempo de Tromboplastina Parcial Activada (TTPA), incluyendo controles
internos de calidad y procedimientos de mantenimiento basico.

 Proporcionar lineamientos claros para la validacion, interpretacion y reporte de
los resultados de Tiempo de Tromboplastina Parcial Activada (TTPA),
considerando criterios de referencia y valores criticos

3. AMBITO DE APLICACION

Afecta a todo el personal del drea de Hemostasia del Servicio de Hematologia y
bioquimica: técnico de laboratorio, tecnélogo médico y médico Patélogo Clinico.

4, NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO A ESTANDARIZAR
NOMBRE: Tiempo de Tromboplastina Parcial (PTT); en plasma o sangre entera
CODIGO CPMS-R.M. 860-2021/MINSA: 85730
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5. CONSIDERACIONES GENERALES

5.1. DEFINICIONES OPERATIVAS

PTT (o APTT): Tiempo de Tromboplastina Parcial Activada. Constituye una medida
del sistema intrinseco de coagulacion. El TTPA se emplea para detectar valores de
factores de la primera fase de coagulacion (XI, X1, 10X, Vil X, V) y el fibrindgeno.
Una prolongacion de del TTPA se encuentra en deficiencias congeénitas, adquiridas
y condiciones anormales.

Plasma: Parte liquida de la sangre en la cual estan suspendidos los elementos
celulares. Del total del volumen sanguineo, el 55% esta compuesto por plasma. Es
un liquido claro, de color amarilio. No contiene células y esta constituido por agua,
electrélitos, proteinas, sales inorganicas, nutrientes, hormonas, enzimas, gases y
materiales de desecho de las células.

5.2. CONCEPTOS BASICOS
» TTPA: (de inglés activated Partial Thromboplastin Time) es un examen in vitro
que mide la capacidad de la sangre para coagular por la via intrinseca
e CA CLEAN 1+2: solucién descontaminante de las agujas.
e CACL20.025 M: reactivo iniciador.

5.3. REQUERIMIENTOS BASICOS

5.3.1. RECURSOS HUMANOS
¢ 06 tecndlogo médico
03 médico Patélogo Clinico
06 técnicos de laboratorio clinico
e 02 supervisores y coordinadores.

5.3.2. RECURSOS MATERIALES

a. Material médico no fungible

DESCRIPCION | s 2 (or i e
‘ muestras)

Reactivo PATHROMTIN SL | ([#rglg::) 80 muestras |
Cloruro de calcio (CaCl2) 0.025 M Unidad 280 muestras
Reactivo de control normal Unidad 3 muestras
Reactivo de control patolégico | Unidad 3 muestras
Reactivo CA CLEAN 1+2 | Unidad | 100 muestras
Alcohol 70% Unidad | 500 muestras |
Esparadrapo Unidad 500 muestras
Gasa estéril Unidad 90 muestras |
Plumon indeleble Unidad 500 muestras
Mandilén | Unidad 90 muestras
Recipiente para descartar punzocortantes Unidad 270 muestras
;i%gliira]t:\ ::treapeellic;?zzgho de material Unidad 270 muestras
Algodon Unidad 500 muestras
Pipeta automatica de rango fijo 1000 UL i linidad _1_000 muestras |

Hospital Nacional Departamento de Patologia , Servicio de Hematologia b Area de
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; | RENDIMIENTO |
DESCRIPCION | UNEaE | (en ntmero de
| muestras)
Papel toalla paquete x 200 hojas | Unidad 270 muestras
Ligadura plana para extraccion de sangre de .
45 cm aprox, ‘ Lfldad | 1000 muestras_
Aguja para extraccién multiple al vacio 21 g x .
1x 100 ‘ Unidad 1000 muestra:
a) Material médico fungible
. RENDIMIENTO
DESCRIPCION Umda_d de (en ntimero de
Medida .
muestras)
Tubo de citrato de sodio 3.8% Unidad 1
Gorro descartable Unidad 1
Respirador N95 Unidad 1
Puntas de pipeta de 1000Ut Unidad 1
Laminas portaobjetos Unidad 1
Asas descartables Unidad 1
Guantes estériles Unidad 1
Guantes de examen limpios Unidad 1
Formato para registro del procedimiento | Unidad 1
b) Equipos
e Equipos Biomédicos:
- Unidad de .
DESCRIPCION Medida Cantidad
Equipo coagulémetro SYSMEX CS 2500 Unidad 5
(comodato)
Centrifuga (propia) _ Unidad 2
Refrigeradora (propia) | Unidad 1
¢ Equipos de Computo
. ) Unidad de .
DESCRIPC_ION . | Medida Cant’dad
Monitqr LED Unidad 1
Teclado USB Unidad 1
Unidad central de proceso- CPU Unidad 3
Impresora Unidad 1
Hospital Nacional Departamento de Patologia | servicio de Hematologia ‘ Area de 48
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¢ Mobiliario

Unidad de ;

DESCRIPCION Medida Cantidad
Mesa de trabajo Unid 2
Silla Unid 1

6. CONSIDERACIONES ESPECIFICAS

6.1. PRINCIPIO DEL PROCEDIMIENTO

El principio de la prueba implica la.incubacién del plasma con cantidades optimas
de fosfolipidos y un activador de superficie conduce a una activacién de los factores
del sistema end6geno de la coagulacion. Mediante la agregacion de iones de calcio
se desencadena el proceso de coagulacién; se mide el tiempo transcurrido hasta la
formacion del coagulo de fibrina.

El método de la prueba es fotométrico por lo cual, el tiempo es iniciado y controlado
por un cronometro debido al cambio de densidad optima.

6.2. MUESTRA

Plasma

e Lamuestra debe ser colectada en tubo con citrato trisédico 109 mmol/L (3.2%),
en una relaciéon de 1:9 (anticoagulante/sangre).

* La relacién de anticoagulante/sangre debe ajustarse para las pruebas de
coagulacion cuando los pacientes tienen un hematocrito > 55% (> 0,55)
utilizando la férmula:

C = (1,85 x 10-3) (100-Hct) (V)

Dénde: C es el volumen de citrato en mL que debe agregarse
a.un volumen de sangre (V) en mL para formar una muestra
de sangre anticoagulada.

» Centrifugacion de la muestra: El objetivo es contar con plasma pobre en
plaquetas (PPP) con un recuento de plaquetas residuales de <10 x 109/ L. Para
ello centrifugar la muestra a 2000 — 2500 g x 15 minutos a temperatura
ambiente (18-24 °C). Evitar la rapida desaceleracion al final de Ia
centrifugacion.

e Conservacion de la muestra: El plasma se puede conservar durante 4 horas a
2045 °C.

6.3. PREPARACION DEL PACIENTE

¢ De acuerdo a lo establecido en el procedimiento de toma de muestra.
* En general, se recomienda para las pruebas de coagulacion: Evitar ejercicio
intenso y estrés inmediatamente antes de la extraccion de sangre.

6.4. TIPO DE RECIPIENTE Y ADITIVOS

e Tubo primario de muestra.

Hospital Nacional Departamento de Patologia | Servicio de I?i‘ématologia || Area de

“Dos de Mayo Clinica y Anatomia Patoldgica | y Bioguimica | Hematologia ‘ 43




Documento Técnico: Manual de Procedimientos Operativos Estandar 2025

6.5. EQUIPOS, REACTIVOS Y MATERIALES

Analizador SYSMEX CS 2500

Centrifuga de tubos

Vértex _

Reactivo para APTT: PATHROMTIN SL

Cloruro de calcio: CaCi2 0.025M

Solucion descontaminante de agujas CA CLEAN 1+2
Cubetas.

Control de TTPA: control normal y patolégico.

Agua destilada: ampollas de 5mL.

6.6. METODOLOGIA

e El principio de la implica la incubacién del plasma con cantidades optimas de
fosfolipidos y un activador de superficie conduce a una activacién de los
factores del sistema endégeno de la coagulacion. Mediante la agregacion de
iones de calcio se desencadena el proceso de coagulacion; se mide el tiempo
transcurrido hasta la formacion del coagulo de fibrina. ElI TTPA explora los
factores de coagulacion de la via intrinseca y coman de la coagulaciéon X!, Xi,
IX, VIII, X, V, Il'y |, exceptuando las plaquetas.

e El método de la prueba es fotométrico, para ello, el plasma del paciente es
incubado con una cantidad 6ptima de fosfolipidos, tromboplastina activada, una
superficie de contacto cargada negativamente y tampoén, lo que inicia la
activacion de la via intrinseca de la coagulacion. Después de una incubacién a
37°C durante un determinado periodo de tiempo, la adicién de CI2Ca
desencadena el .proceso de la. coagulacién y se mide cambio de densidad
o6ptica para determinar el tiempo para la formacién del coagulo

e Pipeta automatica de 1000 L.

Tips de 10 pL. y 100 pL.

6.7. CRITERIOS DE RECHAZO EN LA TOMA DE MUESTRA:

¢ Muestras cuyas ordenes no estén completas: Nombre y apellidos del paciente,
numero del documento de identificacion de! paciente, Diagnostico, fecha y hora
de la toma de la muestra, procedencia, firma del médico tratante.

e Muestras mal identificadas. .

¢ Muestras insuficientes o excesivas: Solo se aceptara muestras con llenado de
tubo de hasta +/- 10% del volumen ideal.
Muestras coaguladas.

e Muestras con tiempos de recoleccion mayor a lo establecido en el punto
conservacion de la muestra.- ,

* Serecomienda que la prueba de TTPA no se realice en muestras con hemélisis
que  hayan ' ocurrido in vitro ‘durante la recoleccion, el transporte y el
procesamiento de la muestra.

9.1 PRECAUCIONES DE BIOSEGURIDAD:

Tome precauciones cuando manipule materiales y muestras de origen humano.
Como ningun método de ensayo puede ofrecer una seguridad completa sobre la
ausencia de agentes infecciosos, considere todas las muestras como
potencialmente infecciosos. Manipule las muestras, los residuos sélidos y liquidos,
de acuerdo con las pautas de seguridad de los riesgos bioldgicos establecidas en
el laboratorio.

9.2 PROCESAMIENTO DE LA MUESTRA
* No diluir las muestras de plasma.
¢ Introducirlos en el analizador de acuerdo a la manual de referencia.
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¢ Colocar el tubo puede ser primario o micro vial en el rack de muestra mostrando
el cédigo de barras para que lo lea el analizador. (seleccionar la columna de
micro volumen si se trata de micromuestras) y se presiona BOTON INICIO.

* Inmediatamente el equipo iniciara el analisis de la prueba programada.

¢ Elresultado de la prueba analizada aparecera en la pantalla.

9.3 DESCRIPCION DETALLADA DEL PROCEDIMIENTO
 N° | DETALLEDELAACTIVIDAD | RESPONSABLE DURACION
PROCEDIMIENTO PREANALITICO
[ . L Técnico de .
1 Registro de solicitud médica ‘ e 1 minuto
Técnico de .
2 | Toma de muestra o ‘ Laboratorio 10 minutos
3 Recepcién de muestra de sangre y ‘ Técnico de 0.5 minut
entrega al area de procesos Laboratorio > minutos
4 Mantenimiento del Equipo SYSMEX Tecnélogo Medico 40 minut
CS 2500 #1 Guardia Diurna e
5 Mantenimiento del Equipo SYSMEX Tecnédlogo Medico 30 minutos
CS 2500 #2 - Guardia Diurna °
. , Tecnodlogo Médico .
6 | Control de calidad (todos los dias) guardia Diurna 42‘mnutos
Calibracién (cuando se produce un Tecnélogo Médico .
’ cambio de lote en el reactivo) - Ambas guardias 45 minutos
Verificacion del tsp.o._ylla calidad de Tecnologo Médico .
8 | muestra antes de.iniciar el proceso uardia Diurna 20 minutos
-“"gaégbtoas 2 con la muestra. g o
005 4 o Tecnologo Médico . 1
% A
9 Centrlfugar los tubo; a 3500 rpm guardia Diurna 15 minutos
PROCEDIMIENTO ANALITICO .
ldentificacién datos del paciente y -
10 | verifica concordancia entre solicitud y Tecpo_logo 0.5 minutos
. : Médico
muestra ‘ . L
Programa la prueba en el equipo .
11 | automatizado, coloca el tubo y da Tt;/lcpo_logo 15 minutos
S : edico
inicio al procesamiento de la muestra.
Comprueba que resuitados figuren en Tecnélogo .
12 el LIS . Médico 0.5 minutos
PROCEDIMIENTO POSTANALITICO
] lntéfpretaéibn de resultados y | - ]
13 | validacion del resultado por Medico Patologo Clinico 1 minuto
Patdlogo Clinico o
Envio de resultados a salas y Técnico de .
= emergencias . Laboratorio 10 minutos
9.4 RESULTADOS

El resultado se expresa en segundos.

o Comparar el TTPA del paciente con el control del TTPA de referencia utilizada

en el laboratorio.
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INTERVALOS DE REFERENCIA:
 Intervalo de referencia: De 26-36.1 segundos
VALORES CRITICOS:
e APTT>100 segundos.

9.5 INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS
» La prolongacion del TTPA puede deberse a diferentes causas, por lo que su
interpretacién debe ser dentro del contexto clinico del paciente.
* Se enumeran algunas de las causas que prolongan el TTPA:
- Uso de heparina
- Deficit de factores de la via intrinseca
- Trastornos hemorragicos, un grupo de afecciones en las cuales existe un
problema con el proceso de coaguiacion de la sangre en el cuerpo.
- Trastorno en el cual las proteinas que controlan la coagulacion se vuelven
hiperactivas (coagulacién intravascular diseminada)
- Enfermedad hepética
- Dificultad para absorber nutrientes de los alimentos (malabsorcién)
- Deficiencia de vitamina K.

9.6 VALIDACION DE RESULTADOS:

Médico Patélogo Clinico

9.7 FUENTES POTENCIALES DE VARIABILIDAD:

9.7.1 INTERFERENCIAS O REACCIONES CRUZADAS
. De acuerdo a informacion proporcionada por el fabricante del reactivo:

- Elreactivo Pathromtin es insensible a las deficiencias precalicreinicas.

- Cuando se realice un control con terapia de heparina, cualquier
liberacion de factor plaquetario 4 (PF4) el cual es un potente inhibidor de
heparina, representa una fuente de error:
v' Recolécte la sangre en tubos plasticos, siliconizados.
v" Realice la centrifugacién dentro de 1. hora después de la toma de

muestra recolectada en tubo con citrato. -

9.8 CARACTERISTICAS DE DESEMPENO

De acuerdo a la informacién proporcionada por el proveedor:

Precision
Ven
Valormedie  CVrepetibilidad  dispositivofLab
| —— S — = = J B . I .
Ci-trol [CONTROLT?) 35 05 0.9
Ciirolconmanlz] 63 08 B}
CiTro} [CORTROL[3) i 0.8 10
Dade™ Ci-Trol® 1 336 5 89
Dade® CieTrol# 2 637 08 09
‘Bade™® Cislol* 3 B85 88 1.0
[CoRTRBLIN? - 337 14 15
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9.9 CONTROL DE CALIDAD:

9.9.1 CONTROL DE CALIDAD INTERNO
¢ Los controles de calidad internos son procesados para validar la corrida
analitica y deben tener un buen desempefio para el procesamiento de las
muestras de los pacientes. » : ‘
e Se debe procesar un control normal y un control patolégico usando los
controles Normal y patolégico
¢ Preparacion de los controles internos:
- Reconstituir el control normal y patolégico (N y P) con 1.0 mi. de agua
destilada. _
- Dejar reposar entre 15 a 25 °C. durante 15 minutos. .
- Disolver agitando cuidadosamente (sin formacion de espuma).
- Colocar en el equipo.
- Su tiempo de estabilidad es de 8 horas a 2-8°C
e El analizador. permite ver y revisar los graficos de ‘los resultados de las
muestras de Control a lo largo del tiempo a través de la grafica de Levey-
Jennings. Esto permite el seguimiento del control del instrumento para
garantizar que el desempefio se encuentre dentro de los requisitos de calidad
establecidos.

9.92 CONTROL DE CALIDAD EXTERNO

Se cuenta actualmente con suscripcion al programa de Control Externo EQAS,
el cual se realiza de manera mensual. Las muestras son procesadas por el
personal analista con el mismo procedimiento descrito anteriormente.

9.10 [INDICADORES DE EVALUACION

INDICADORES | RELACION PERIOCIDAD | ESTANDARD
|

Numero de Resultados completos
pacientes IS 1 x 100% | Anual 100%

iendidosieon Total de solicitudes

TTPA L | S S
Muestras rechazadas |

Mugstra; f————— ——1 x 100% Mensual 5%

rechazadas Total de solicitudes

Tiempo de Intervalo desde el ingreso en el

entrega de sistema de laboratorio hasta la Anual 24 horas

resultados. validacién de resultado ‘

Vil. RESPONSABILIDADES

7.1.. El personal analista (tecnélogo médico y/o técnico-de laboratorio) es responsable
de:
e Dar mantenimiento al analizador usado para el procedimiento de medida de la
prueba de TTPA de acuerdo al cronograma establecido.
Verificar que la calibracion sea dptima (cuando amerite).

[ ]
e Reconstituir y procesar los controles de calidad que requiera el equipo.
e Verificar que los controles de calidad se encuentren en los niveles permitidos.
e Recepcionar las muestras procedentes del area preanalitica.
¢ Verificar la correcta identificacién de la muestra.
e Verificar que las muestras sean optimas para su proceso.
e Centrifugar las muestras.
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¢ Procesar las muestras.

Verificar y dar la conformidad de los resultados de los pacientes.

Comunicar al Médico Patélogo Clinico la presencia de alarmas y valores criticos
que pudieran presentarse.

Ingresar los resultados en el sistema informatico del laboratorio (LIS).
Almacenar y conservar las muestras cuando sea necesario.

Eliminar los residuos de reactivos y muestras.

7.2. Elmédico Patélogo Clinico es responsable de

» Evaluar, validar e interpretar los resultados.
¢ Comunicar los valores criticos a las areas hospitalarias correspondientes.

7. ANEXOS
Anexo N° 01: Flujograma de procedimiento para TTPA

Anexo N° 02: Descripcion del procedimiento

 Servicio de Hematologia Area de 54
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-ANEXO N° 01
FLUJOGRAMA DE PROCEDIMIENTO PARA DETERMINACION DE TIEMPO
PARCIAL DE TROMBOPLASTINA ACTIVADA (TTPA)
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‘ ANEXO N° 02
DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR POE — 000:
DETERMINACION DE TIEMPO PARCIAL DE TROMBOPLASTINA ACTIVADA

(TTPA)
nationl “Dog o, HOSPITAL NACIONAL DOS DE MAYO -
z‘&p\ -8 “%, Area de hematologia

> Servicio de Hematologia y Bioquimica
Il II Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patoldgica

Procedimiento Operativo Estandar - POE
~ TIEMPO PARCIAL DE TROMBOPLASTINA ACTIVAD

T Fecha de Revisién | Fecha de Aplicacién A
PQE -~ HEM - 003 Revision N° 001 411112025 5/11/2025 Pag. 01 de 02

. e Describir en forma detallada y secuencial los pasos a seguir para la realizacion de los

OBJETIVO procesos del area de hemostasia del Servicio de hematologia y bioquimica del
departamento de patologia clinica y anatomia patologica o

* Aplica para todos los analistas del Area de Hemostasia del Departamento de Patologia
Clinica y Anatomia Patoldgica del Hospital Nacional Dos de Mayo. El personal analista es
el responsable de aplicar los procedimientos detallados en el presente documento al
contar con la.capacitacién para realizar esta prueba, lo cual esta avalado por la Jefatura
del Servicio deacuerdo con los entrenamientos proporcionados y laevaluacion por
competencias.

e Medico Patologo Clinico

» Tecnologo Medico ‘

» Reactivo PATHROMBTIN SL

e Cloruro de calcio (CaCl2) 0.025 M

¢ Reactivo de control normal

* Reactivo de control patoldgico

¢ Reactivo CA CLEAN 1+2

o Alcohol 70% -

» Esparadrapo

o Gasa estéril

» Plumén indeleble

e Mandilén .

¢ Recipiente para descartar punzocortantes

* Recipiente para el desecho de material biolégicamente peligroso

MATERIALES » Plumén indeleble -

o Algoddn

» Tubo de citrato de sodio 3:8%

o Gorro descartable

« Respirador N95

¢ Pipeta de 1000UI

* Puntas de pipeta de 1000U!

» Laminas portaobjetos

» Asas descartables

* Aceite de inmersion

» Guantes estériles

¢ Guantes de examen limpios

» Formato para registro del procedimiento

* Equipo de coagulometro (SYSMEX CS 2500)

EQUIPOS » Refrigeradora

e Centrifuga

e Sangre

* Plasma

_ DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

ALCANCE

RESPONSABLE

TIPO DE MUESTRA

s

|

=y

N° | AcTIVIDAD DURACION
1_| Registro de solicitud médica 1 minuto

Toma de muestra - 10 minutos

Recepcion de muestra de sangre y entrega al area de procesos 0.5 minutos

Hospital Nacionai Departamento de Patologia | servicio de Hematolog_;fa
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seonal “Dos g, HOSPITAL NACIONAL DOS DE MAYO
4'%, Area de hematologia

Servicio de Hematologia y Bioquimica

%

=)
=\

Procedimiento Operativo Estandar - POE N

Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patologica

RCIAL DE TROMBOPLASTINA ACTIVADS

featny,

:u-.':.h _-*"" 11
POE~HEM -003 | Revisién N° 001 Fec”"f/f'flz'z‘;‘;'s'°" Fec“asﬂ"; o Pag. 02 de 02
: _ DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO i

N° | ACTIVIDAD DURACION
4 | Mantenimiento del Equipo SYSMEX CS 2500 #1 40 minutos
5 | Mantenimiento del Equipo SYSMEX CS 2500 #2 o 30 minutos
6 | Control de calidad (todos los dias) - - 40 minutos
7_| Calibracién (cuando se produce un cambio de lote en el reactivo) | 45 minutos
8 Verificacién del tipo y la calidad de muestra antes de iniciar el proceso 20 minutos

con la muestra. -
9 | Centrifugar los tubos a 3500 rpm- 15 minutos
10 Identificacion datos del paciente y verifica concordancia entre solicitud Y| o5 minutos

muestra - -

Programa la prueba en el equipo automatizado, coloca el tubo y da inicio .
11 i 15 minutos

al procesamiento de la muestra.

12 | Comprueba que resultados figuren en el LIS v 0.5 minutos
13 Interpretacién de resultados y validacion del resultado por Medico 1 minuto
Patélogo Clinico s )

14 | Envio de resultados a salas y emergencias 10 minutos

DURACION TOTAL. | 228.5 minutos -
REDACTADO Lic. TM Pierina Donayre Medina
REVISADO Dra Carolina Cucho Espinoza )
ELABORADO Lic. TM Pierina Donayre Medina
Hospital Nacional Departamento de Patolqg[a | Servicio Qe Hgmatologia Area de ) 57
“Dos de Mayo Clinica y Anatomia Patoldgica y Bioquimica Hematologia




Documento Técnico: Manual de Procedimientos Operativos Estandar 2025

iIX. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1. Kitchen S, Adcock DM, Dauer R, et al. International Council for Standardisation in
Haematology (ICSH) recommendations for collection of blood samples for coagulation
testing. Int J Lab Hematol. 2021;43(4):571-580. :

2. Kitchen S, Adcock DM, Dauer R, et al. International Council for Standardization in
Haematology (ICSH) recommendations for processing of blood samples for
coagulation testing. Int J Lab Hematol. 2021;43(6):1272-1283.

3. Gardiner C, Coleman R, de Maat MPM, et al. International Council for Standardization
in Haematology (ICSH) laboratory guidance for the evaluation of haemostasis
analyser-reagent test systems. Part 1: Instrument-specific issues and commonly used
coagulation screening tests. Int J Lab Hematol. 2021;43(2):169-183.

4. Gosselin RC, Adcock D, Dorgalaleh A, et al. International Council for Standardization
in Haematology Recommendations  for Hemostasis Critical Values, Tests, and
Reporting. Semin Thromb Hemost. 2020;46(4):398-409.

5. Inserto del reactivo Pathromtin (Instrucciones de uso Pathromtin).

6. CLSI-H21. Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for
Coagulation Tests; Approved. 2018

7. Sysmex. Guia de uso del analizador SYSMEX CS 2500.

Area de 58

Hospital Nacional Departamento de Patologia ‘| Servicio de Hematologia ‘
Hematologia

“Dos de Mayo Clinica y Anatomia Patoldgica y Bioquimica




DE S4,

D 40
e )
¥ )
== 2
= E =
% S

2, &

Documente Técnico: Manual de Procedimientos Operativos Estandar 2025

CAPITULO V:
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PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR PARA LA DETERMINACION DE
FIBRINOGENO

FINALIDAD:

Dar a conocer el procedimiento para la determinacion de Fibrinégeno en plasma humano
por medio de métodos coagulativos.

OBJETIVOS

2.1. OBJETIVO GENERAL:

Describir el procedimiento para la obtencion de valores del fibrinégeno. El
fibrinégeno es una prueba general de coagulacion que mide el tiempo que tarda en
formarse un coagulo de fibrina después de la adicion de una cantidad estandar de
trombina al plasma. Esta prueba evalia la funcion del fibrinégeno, su capacidad de
convertirse en fibrina.

2.2. OBJETIVO ESPECIFICO: ‘

¢ Definir los criterios para la recepcion, identificacion y aceptacion de las muestras
destinadas a fibrinégeno, asegurando la trazabilidad y la adecuada preparacion
preanalitica.

» Estandarizar el manejo, preparacion y procesamiento de las muestras
sanguineas conforme a los lineamientos técnicos y normativos vigentes.

» Describir el uso adecuado del equipamiento automatizado para el andlisis de
fibrinogeno, incluyendo controles internos de calidad y procedimientos de
mantenimiento basico.

* Proporcionar lineamientos claros para la validacion, interpretacién y reporte de
los resultados de fibrinogeno, considerando criterios de referencia y valores
criticos -

AMBITO DE APLICACION

Afecta a todo el personal del area de Hemostasia del Servicio de Hematologia y
bioquimica: técnico de laboratorio, tecnélogo médico y médico Patédlogo Clinico.

IV. NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO A ESTANDARIZAR
NOMBRE: Fibrinogeno .
CODIGO CPMS-R.M. 860-2021/MINSA: 85384
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V. CONSIDERACIONES GENERALES

5.1. DEFINICIONES OPERATIVAS

Plasma: Parte liquida de la sangre en la cual estin suspendidos los elementos
celulares. Del total del volumen sanguineo, el 55% esta compuesto por plasma. Es
un liquido claro, de color amarillo. No contiene células y esta constituido por agua,
electrélitos, proteinas, sales inorganicas, nutrientes, hormonas, enzimas, gases y
materiales de desecho de las células.

5.2. CONCEPTOS BASICOS
¢ CACLEAN 1+2: solucion descontaminante de las agujas.
* OV BUFFER: diluyente de plasma para pruebas de coagulacion.

5.3. REQUERIMIENTOS BASICOS

5.3.1. RECURSOS HUMANOS
e 06 tecndlogo médico
03 médico Patologo Clinico
06 técnicos de. laboratorio clinico
02 supervisores'y coordinadores.

5.3.2. RECURSOS MATERIALES

0% a) Material medico no fungible:

NOuus 92 4,2 — S o

PR r UNIDAD | RENDIMIENTO

Z5 B DESCRIPCION DE (en namero de

o § i 3 o | MEDIDA muestras)

oy s Reactivo THROMBIN ~ Unidad 80 muest

ot N> ) | (frasco) muestras
OV BUFFER ' | Unidad 280 muestras
Reactivo de control normal | Unidad 3 muestras
Reactivo de control patoldgico ' Unidad 3 muestras
Reactivo CACLEAN 1+2 - Unidad 100 muestras
Alcohol 70% T Unidad | 500 muestras
Esparadrapo - _— Unidad 500 muestras
Gasa estéril . | Unidad 90 muestras
Plumén indeleble | Unidad | 500 muestras
Mandilén | Unidad 90 muestras
Recipiente para descartar punzocortantes Unidad 270 muestras
Recipiente para el desecho de material ' Unidad | ._.
biolégicamente'peligroso ) 270 muestras
Algodén . Unidad 500 muestras
Pipeta automatica de rango fijo 1000 UL ,_Unidad 1000 muestras
Papel toalla paquete x 200 hojas Unidad 270 muestras
Ligadura plana para extraccién de sangre de " Unidad 1000 muestras
45 cm aprox. |
Aguja para extraccion multiple al vacio 21 gx Unidad 1000 muestras
1x100 |
Hospital Nacional Departamento de Patologia 1 Servicio de Hema-tolog;;'a Areade = | 60
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b) Material médico fungible:

i ; RENDIMIENTO
DESCRIPCION Unidad de | (en namero de
Medida |
muestras)
Tubo de citrato de sodio 3.8% Unidad 1
Gorro descartable Unidad 1
Respirador N95 | Unidad 1
Puntas de pipeta de 1000U| 3 Unidad 1
Laminas portaobjetos B Unidad 1
Asas descartable§ B ) _Unidad 1
Guantes estériles Unidad 1
Guantes de examen limpios Unidad 1
Formato para registro de! procedimiento Unidad 1
c) Equipos:
¢ Equipos Biomédicos:
] Unidadde | . .
DESCRIPCION " Medida ‘Cavmtndad
Equipo coagulometro SYSMEX CS 2500 Unidad 2
(comodato) B —
Centrifuga (propio) Unidad 2
SAL i i i
&3‘%& L HZ,?. 2 Refrigeradora (propio) - | Unidad 1
&5 2
gf‘é 5 e Equipos de Computo
2, & -
Ly Unidad d
g NS nidad de e
L0gin O DESCRIPCION Medida Cantidad
Monitor LED Unidad 1
Teclado USB Unidad 1
Unidad central de proceso - CPU Unidad 3
Impresora Unidad 1
Mobiliario
. Unidad de :
DESCRIPCION Medida Cantidad
Mesa de trabajo Unid 2
Silla Unid 1
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VI. CONSIDERACIONES ESPECIFICAS

6.1. PRINCIPIOS DEL PROCEDIMIENTO:

El fibrindgeno es una glicoproteina presente en el plasma y es sintetizado por el
higado. La trombina (lla) descompone la molécula de fibrinégenc y forma
monémeros de fibrina. Estas particulas se agregan y forman una fibrina estabilizada.
Para cuantificar el fibrindgeno, se diluye el plasma y se mezcla con un reactivo que
tiene exceso de trombina; el tiempo de coagulacion tiene una relacién directa con el
nivel de fibrinbgeno en el plasma.

El método de la prueba es fotométrico por lo cual, el tiempo es iniciado y controlado
por un cronometro debido al cambijo de densidad dptima.

6.2. MUESTRA:

Plasma

€ SALU,

@0,%& O iy, £
Sy %)
23 % ®
33 5

E2 Iy
P &
»% \J

A
togih 0N

La muestra debe ser colectada en tubo con citrato trisédico 109 mmol/L (3.2%),
en una relacion de 1:9 (anticoagulante/sangre).

La relacién de anticoagulante/sangre debe ajustarse para las pruebas de
coagulacion cuando los pacientes tienen un hematocrito > 55% (> 0,55)
utilizando la formula:

C = (1,85 x 10-3) (100-Hct) (V)

Dénde: C es el volumen de citrato en mL que debe agregarse
a un volumen de sangre (V) en mL para formar una muestra
de sangre anticoagulada. -

Centrifugacién de la muestra: El objetivo es contar con plasma pobre en
plaquetas (PPP) con un recuento de plaquetas residuales de <10 x 109/ L. Para
ello centrifugar la muestra a 2000 - 25009 x 15 minutos a temperatura ambiente
(18-24 °C). Evitar la rapida desaceleracion al final de la centrifugacion.
Conservacion de la muestra: El plasma se puede conservar durante 4 horas a
2045 °C.

6.3. PREPARACION DEL PACIENTE:

De acuerdo a lo establecido en el procedimiento de toma de muestra.
En general, se recomienda para las pruebas de coagulacion: Evitar ejercicio
intenso y estrés inmediatamente antes de la extraccién de sangre.

6.4. TIPODE RECIPIENTE Y ADITIVOS:

Tubo primario de muestra.

6.5. EQUIPOS, REACTIVOS Y MATERIALES:

Analizador SYSMEX CS 2500

Centrifuga de tubos

Vértex ‘

Reactivo para fibrinégeno: DADE THROMBIN
Diluyente de plasma: OV BUFFER

Calibrador para prueba de fibringeno

Solucion descontaminante de agujas CA CLEAN 1+2
Cubetas.

Control de fibrinégeno: control normal y patolégico.
Agua destilada: ampollas de 5mL.

Hospita! Nacional
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6.6. METODOLOGIA:

*» Elfibrindgeno es una glicoproteina presente en el plasma y es sintetizado por
el higado. La trombina (lla) descompone la molécula de fibrindgeno y forma
mondémeros de fibrina. Estas particulas se agregan y forman una fibrina
estabilizada. Para cuantificar el fibrinégeno, se diluye el plasma y se mezcla
con un reactivo que tiene exceso de trombina; el tiempo de coagulacion tiene
una relacion directa con el nivel de fibrinégeno en el plasma.

* Se debe realizar una calibracion para reportar los resultados en mg/dl, para ello
se usa un calibrador de solucion conocida

¢ Pipeta automatica de 1000 pL.

e Tipsde10 uL.y 100 uL.

6.7. CRITERIOS DE RECHAZO EN LA TOMA DE MUESTRA:

¢ Muestras cuyas érdenes no estén completas: Nombre y apellidos del paciente,
nimero del documento de identificacion del paciente; Diagnéstico, fecha y hora
de Ila toma de la muestra, procedencia, firma del médico tratante.
Muestras mal identificadas. _
Muestras insuficientes o excesivas: Solo se aceptara muestras con llenado de
tubo de hasta +/- 10% del volumen ideal.
Muestras coaguladas.

¢ ‘Muestras con tiempos de recoleccion mayor a lo establecido en el punto
conservacion de la muestra.

* Se recomienda que I3 prueba de fibrindgeno no se realice en muestras con
hemolisis que hayan ocurrido in vitro durante la recoleccion, el transporte y el
procesamiento de la muestra.

6.8. PRECAUCIONES DE BIOSEGURIDAD:

Tome precauciones cuando manipule materiales y muestras de origen humano.
Como ningtin método de ensayo puede ofrecer una seguridad completa sobre la
ausencia de agentes infecciosos, considere todas las muestras como
potencialmente infecciosos. Manipule las muestras, los residuos sélidos y liquidos,
de acuerdo con las pautas de seguridad de los riesgos ‘bioldgicos establecidas en
el laboratorio.

6.9. PROCESAMIENTO DE LA MUESTRA:

e No diluir las muestras de plasma.

¢ Introducirlos en el analizador de acuerdo a la manual de referencia.

e Colocar el tubo puede ser primario o micro vial en el rack de muestra mostrando
-el codigo de barras para que lo lea el analizador. (seleccionar la columna de
micro volumen si se trata de micromuestras) y se presiona BOTON INICIO.
Inmediatamente el equipo iniciara el analisis de la prueba programada.
El resultado de la prueba analizada aparecera en la pantalla.

6.10. DESCRIPCION DETALLADA DEL PROCEDIMIENTO:

|F§$~e i '\-DE-TAI:LE- DE LA ACTIVIDAD RESPONSABLE | DURACION
PROCEDIMIENTO PREANALITICO
. . o Teécnico de .
1 | Registro de solicitud médica | Laboratorio 1 minuto
Técnico de .
2 | Toma de muestra ‘ L aboratorio 10 minutos
Recepcioén de muestra de sangre y Técnico de .
g entrega al area de procesos Laboratorio 0.5 mlnutci
Hospital Nacional Departamento de Patologia ] Servicio de Hematologia_ Area de i 63
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N° |  DETALLE DE LA ACTIVIDAD ( RESPONSABLE | DURAGION
PROCEDIMIENTO PREANALITICO
4 Mantenimiento del Equipo SYSMEX | Te_chaogo Medico 40 minut
CS 2500 #1 Guardia Diurna (iRRes
5 Mantenimiento del Equipo SYSMEX Tecndlogo Medico 30 minut
CS 2500 #2 - Guardia Diurna minutos
. . Tecnélogo Médico .
6 | Control de calidad (to_dosﬁs_dlai) guardia Diurna 40 minutos
7 Calibracién (cuando se produce un Tecndlogo Médico 45 minut
cambio de lote en el reactivo) | Ambas guardias | - _mmu .
Verificacion del tipo y la calidad de . .
8 | muestra antes de iniciar el proceso TecunaorldoigoDl\iﬁerg;co 20 minutos
con la muestra. Il - - i
. | Tecndlogo Médico .
9 Centrifugar los tubos a 3500 rpm guardia Diurna 15 minutos
PROCEDIMIENTO ANALITICO
["Identificacion datos del paciente y -y
10 | verifica concordancia entre solicitud y Tecpo_logo 0.5 minutos
Médico
muestra _ ‘ ) — ' o |
Programa la prueba en el equipo .
11 | automatizado, coloca el tubo y da Tecpo.logo 15 minutos
S : Médico
inicio al procesamiento de la muestra. ‘ . -
Comprueba que resultados figuren en Tecnologo .
12 el LIS - | Médico 0.5 minutos
PROCEDIMIENTO POSTANALITICO
| Interpretacion de resultados y ‘ B
13 | validacién del resultado por Medico Patélogo Clinico 1 minuto
Patologo Clinico R
Envio de resultados a salas y ‘ Técnico de 10 minutos
emergencias Laboratorio

6.11. RESULTADOS:

e La formulacion del célculo de resultados va a depender de la curva de
calibracion, la cual determina diferentes concentraciones en mg/d|,
dependiendo de los segundos que tarda en coagular. Este calculo es
automatico y es mostrado por el equipo.

INTERVALOS DE REFERENCIA:

* Los valores de referencia son de 200-400mg/d!
VALORES CRITICOS:

e Valor critico: < 60 mg/dl.

6.12. INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS:
Niveles bajos de fibrindgeno se encuentra en:

¢ Hipo o afibrinogenemias adquiridas: Consecuencia de la '~ coagulacion
intravascular diseminada (CID), en casos como: asistencia al parto después de
una intervencion quirdrgica, veneno de serpiente o plasmina (hiperfibrindlisis
primaria después de una terapéutica con estreptoquinasa, uroquinasa o tpa);
ademas se puede presentar hipofibrinogenemia moderada por produccién
disminuida (enfermedades agudas o crénicas del higado) por perdida en los

Servicio de Hem;dlggia Area de
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espacios intravasculares (por ejemplo en la ascitis o en hemorragias agudas
como en quemaduras) o por una desintegracion incrementada (ejemplo en
shock o en carcinomas)

* Hipo o afibrinogenemias congénitas.

Niveles elevados de fibrinégeno:

* A.- Hiperfibrinogenemias transitorias cofmo consecuencia del comportamiento
del fibrinégeno como proteina de fase aguda, pueden aparecer después de
operaciones, traumas infarto cardiaco e infecciones. '

e B.- Hiperfibrinogenemias de larga insistencia pueden ser determinadas en
neoplasias y en enfermedades infecciosas crénicas.

¢ Diabetes y obesidad -

* Con el aumento de la edad se observa un aumento poco importante del nivel
de fibrindgeno.

* Niveles elevados de fibrindgeno son un factor de riesgo a enfermedades
cardiovasculares:

6.13. VALIDACION DE RESULTADOS:
Medico Patélogo Clinico

6.14. FUENTES POTENCIALES DE VARIABILIDAD:

6.14.1. INTERFERENCIAS O REACCIONES CRUZADAS:
¢ - De acuerdo a la informacién proporcionada por el fabricante del reactivo:
* Los sucedaneos del plasma sanguineo que contengan hidroxietilalmidén
(HES) pueden interferir en el analisis. En un estudio con una solucién de
HES (130/0,4), no se observoé ninguna interferencia hasta 24 g de HES por
litro de plasma.

%,
CX

6.15. CARACTERISTICAS DE DESEMPENO:

De acuerdo a la informacion proporcionada por el proveedor:

MU 55
WAL
e

Precision
‘ Ven
Valormedio (Y repetibilidad dispositivoflab
- Isf [} (%]
Ci-Trol [CONTROLT) 33,6 05 69
Ci-festioonTRoL o] 632 03 09
Ci-Trol 565 08 10
Dade® Ci-frol® | 346 05 08
Dade® ol 2 ‘ 63,2 03 09
Dade®Ci-frol* 3 885 08 16
537 14 15

6.16. CONTROL DE CALIDAD:

6.16.1. CONTROL DE CALIDAD INTERNO:

* Los controles de calidad internos son procesados para validar la corrida
analitica y deben tener un buen desempefio para el procesamiento de las
muestras de los pacientes.

e Se debe procesar un control normal y un control patolégico usando los
controles Normal y patolégico

¢ Preparacién de los controles internos:

Hospital Nacional Departamento de Patolog'ia | Se?vicio de Hematgiggia Area de |_ 65
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6.16.2.

6.17. INDICADORES.DE EVALAUCION:

- Reconstituir el control normal y patolégico (N y P) con 1.0 ml. de agua
destilada.

- Dejar reposar entre 15 a 25 °C. durante 15 minutos.
- Disolver agitando cuidadosamente (sin formacion de espuma).
- Colocar en el equipo.
- Sutiempo de estabilidad es de 8 horas a 2-8°C

¢ El analizador permite ver y revisar los graficos de los resultados de las
muestras de Control a lo largo del tiempo a través de Ia grafica de Levey-
Jennings. Esto permite el seguimiento del control del instrumento para
garantizar que el desempefio se encuentre dentro de los requisitos de
calidad establecidos.

CONTROL DE CALIDAD EXTERNO:

Se cuenta actualmente con suscripcién al programa de Control Externo EQAS,
el cual se realiza de manera mensual. Las muestras son procesadas por el
personal analista con el mismo procedimiento descrito anteriormente.

INDICADORES RELACION PERIOCIDAD | ESTANDARD

'::g::&ge Resultados completbs ]

| G, o,
atendidasIcon T e oo x 100% Anual 100%
Fibrinégeno . Sy

Muestras rechazadas

Muzstras - —————— —— x 100% Mensual 5%
réchazadas Total de solicitudes |
Tiempo de Intervalo desde el ingreso en el
entrega de sistema de laboratorio hasta la Anual 24 horas
resultados validacion de resultado

VIl. RESPONSABILIDADES

El personal analista (tecnélogo médico y/o técnico de laboratorio) es responsable
de:

e Dar mantenimiento al analizador usado para el procedimiento de medida de la
prueba de fibrinégeno de acuerdo al cronograma establecido.

Verificar que la calibracién sea éptima (cuando amerite).

Reconstituir y procesar los controles de calidad que requiera el equipo.
Verificar que los controles de calidad se encuentren en los niveles permitidos.
Recepcionar las muestras procedentes del area preanalitica.

Verificar la correcta identificacién de la muestra.

Verificar que las muestras sean éptimas para su proceso.

Centrifugar las muestras.

Procesar las muestras. .

Verificar y dar la conformidad de los resultados de los pacientes.

Comunicar al Médico Patélogo Clinico la presencia de alarmas y valores criticos
gue pudieran presentarse.

Ingresar los resultados en el sistema informatico del laboratorio (LIS).
Almacenar y conservar las muestras cuando sea necesario.

Eliminar I0s residuos de reactivos y muestras.

7.1.

| S:er-vicio de Herﬁatologia
y Bioquimica

Area de
Hematologia

Departamento de Patologia
Clinica y Anatomia Patoldgica

Hospital Nacional
“Dos de Mayo
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7.2.  El médico Patélogo Clinico es responsable de:

e Evaluar, validar e interpretar.los resultados:
e Comunicar los valores criticos a las areas hospitalarias correspondientes.

VIIl. ANEXOS
Anexo N° 01: Flujograma de determinacion para Fibrinégeno.

Anexo N° 02: Descripcion del procedimiento

Hospital Nacional Departamento de Patologia | Servicio de Hematologia Area de 67
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FLUJOGRAMA DEL PROCEDIMIENTO DETERMINACION DE FIBRINOGENO

-ANEXO N° 01

NICIO

-~ Solicitud de prueba e
Fisrinbgeno

a Fegitro en el sisterma
_Ln . informélco de daboratono

| 4
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ANEXO N° 02

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR POE-HEM-04:

FIBRINOGENO

HOSPITAL NACIONAL DOS DE MAYO

oo Dong Area de Hematologia
fé%\ : Servicio de Hematologia ygBioquimica
" " Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patolégica
Procedimiento Operativo Estandar - POE
THTULO Fibrinégeno
CODIGO CPMS 85384
POE-HEM-04 | Revision N° 01 | Fecha de Revisién Fecha de Aplicacion | pag. 01 de 02
Describir en forma detallada y secuencial los pasos a seguir para la realizacién de
OBJETIVO los procesos del area de hemostasia del Servicio de hematologia y bioquimica del
departamento de patologia clinica y anatomia patolégica o
Aplica para todos los analistas del Area de Hemostasia del Departamento de
Patologia Clinica y Anatomia Patoldgica del Hospital Nacional Dos de Mayo. El
ALCANCE personal analista es el responsable de apliqar I.os procedim_ientos detallados en el
presente documento al contar con la capacitacion para realizar esta prueba, lo cual
esta avalado por la Jefatura del Servicio de acuerdo con los entrenamientos
proporcionados y la evaluacion por competencias.
RESPONSABLE . Medi(?o Patélogp Clinico
¢ Tecndlogo Medico
* Reactivo DADE THROMBIN
s OV BUFFER
¢ Reactivo de control normal
¢ Reactivo de control patoldgico
e Reactivo CA CLEAN 1+2
e Alcohol 70%
¢ Esparadrapo
e Gasa estéril
e Plumén indeleble
e Mandilon _
» Recipiente para descartar punzocortantes
* Recipiente para el desecho de material bioldgicamente peligroso
MATERIALES ¢ Plumén.indeleble
¢ Algodén
¢ Tubo decitrato de sodio 3.8%
e Gorro descartable
o Respirador N95 -
¢ Pipeta de 1000Ul
¢ Puntas de pipeta de 1000UI
e Laminas portaobjetos
* Asas descartables
o Aceite de inmersién
e Guantes estériles
¢ Guantes de examen limpios
e Formato para registro del procedimiento )
e Equipo de coagulémetro (SYSMEX CS 2500)
EQUIPOS * Refrigeradora
o Centrifuga - s
TIPO DE e Sangre
MUESTRA ¢ Plasma

Hospital Nacional
“Dos de Mayo

Departamento de Patologia' [ servicio de He_métologia Area de 69
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HOSPITAL NACIONAL DOS DE MAYO
adont B, Area de Hematologia
s\ > > Servicio de Hematologia y Bioquimica
iﬁ m Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patolégica
Procedimiento Operativo Estandar - POE
TITULO Fibrin6égeno
CODIGO CPMS 85384
e [T 1 Fecha de Revision | Fecha de Aplicacién ,
POE-HEM-04 Revisién N° 01 11/2025 ‘ 11/2025 Pag. 02 de 02
DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
N° ACTIVIDAD DURACION
1 Registro de solicitud médica 1 minuto
2 | Toma de muestra N 10 minutos
3 | Recepcion de muestra de sangre y entrega al drea de procesos 0.5 minutos
4 | Mantenimiento del Equipo SYSMEX CS 2500 #1 40 minutos
5 | Mantenimiento del Equipo SYSMEX CS 2500 #2 30 minutos
6 | Control de calidad (todos los dias) 40 minutos
7 | Calibracion (cuando se produce un cambio de lote en el reactivo) 45 minutos
Verificacion del tipo y la calidad de muestra antes de iniciar el proceso .
8 20 minutos
con la muestra.
9 | Centrifugar los tubos a 3500 rpm 15 minutos
10 Identificacion datos del paciente y verifica concordancia entre solicitud 0.5 minutos
y muestra
Programa la prueba en el equipo automatizado, coloca el tubo y da .
11 . 7 . 15 minutos
inicio al procesamiento de la muestra.
12 | Comprueba que resultados figuren en el LIS 0.5 minutos
13 Interpretacion de resultados y validacion del resultado por Medico 1 minuto
Patélogo Clinico 5
14 | Envio de resultados a salas y emergencias 10 minutos
D}URACION TOTAL 228.5 minutos -
REDACTADO Lic. TM Pierina Donayre Medina
REVISADO Dra Carolina Cucho Espinoza
ELABORADO Lic. TM Pierina Donayre Medina
Hospital Nacional Departamento de Patologia ' Servicio de Hematologia Area de 70
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CAPITULO VI:

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR PARA LA DETERMINACION DE
FACTOR VIII

I FINALIDAD:

Dar a conocer el procedimiento para la determinacién del Factor VIl en plasma humano
por medio de métodos coagulativos.

II. OBJETIVOS

2.1. OBJETIVO GENERAL:

Describir el procedimiento para la obtencion de valores del Factor Vill. El factor de
coagulacion Vil estd involucrado en el Gltimo paso en la cadena de coagulacioén que
consiste en la- creacién del tejido que sella la lesion del vaso sanguineo. Su
deficiencia es causada por un gen anormal en pacientes con hemofilia A.

2.2. OBJETIVO ESPECIFICO:

¢ Definir los criterios para la recepcion, identificacion y aceptacion de las muestras
destinadas a Factor VIlI, asegurando la trazabilidad y la adecuada preparacién
preanalitica. '

o Estandarizar el manejo, preparacion vy procesamiento de las muestras
sanguineas conforme a los lineamientos técnicos y normativos vigentes.

 Describir el uso adecuado del equipamiento automatizado para el analisis de
Factor VIII, incluyendo .controles internos de calidad y procedimientos de
mantenimiento basico. '

e Proporcionar lineamientos claros para la validacién, interpretacion y reporte de
los resultados de Factor Vill, considerando criterios de referencia y valores
criticos ‘

. AMBITO DE APLICACION

Afecta a todo el personal del area de Hemostasia del Servicio de Hematologia y
bioquimica: técnico de laboratorio, tecndlogo médico y médico Patélogo Clinico.

IV. NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO A ESTANDARIZAR
NOMBRE: Factor Vil
CODIGO CPMS-R.M. 860-2021/MINSA : 85240

V. CONSIDERACIONES GENERALES

5.1. DEFINICIONES OPERATIVAS

PTT (o APTT): Tiempo de Tromboplastina Parcial Activada. Constituye una medida
del sistema intrinseco de coagulacion. El TTPA se emplea para detectar valores de
factores de la primera fase de coagulacion (XII, XI, IX, VI, X, V, 1l) y el fibrindgeno.

[ Servicio de Hematologia |  Area de J 72
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Una prolongacion de del TTPA se encuentra en deficiencias congénitas, adquiridas
y condiciones anormales.

Plasma: Parte liquida de la sangre en la cual estan suspendidos los elementos
celulares. Del total del volumen sanguineo, el 55% esta compuesto por plasma. Es
un liquido claro, de color amaritlo. No contiene células y esta constituido por agua,
electrélitos, proteinas, sales inorgénicas, nutrientes, hormonas, enzimas, gases y
materiales de desecho de las células. '

Plasma deficiente en VIII: Es un reactivo que permite la cuantificacion de factor de
coagulacién Vil debido a que al mezclarse con el plasma del paciente permite
continuar la cadena de coagulacién, en caso el paciente tenga valores normales de
factor Vili .

5.2. CONCEPTOS BASICOS
¢ TTPA: (de ingiés activated Partial Thromboplastin Time) es un examen in vitro
que mide la capacidad de la sangre para coagular por la via intrinseca
e CA CLEAN 1+2: solucion descontaminante de las agujas.
e CACL2 0.025 M: reactivo iniciador.

Unidad de

DESCRIPCION Medida Cantidad
Reactivo PATHROMTINSL | ;rg'sg) | 80 muestras
FACTOR VIII Deficient Unidad 20 muestras
Cloruro de calcio (CaCl2) 0.025 M Unidad | 280 muestras
OV Buffer ) ~_Unidad | 100 muestras
STERIG Reactivo de control normal o - _;Un@ ‘ 3 muestras
‘:;s‘l\‘““'"ﬂot% | Reactivo de control patolégico Unidad 3 muestras
Reactivo CA CLEAN 1+2 - Unidad 100 muestras
Calibrador para factor vii Unidad 10 muestras
Alcohol 70% N Unidad 500 muestras
Esparadrapo __ Unidad 500 muestras
Gasa estéril - | ‘Unidad _ 90 muestras |
Plumén indeleble _ﬁ B Unidad 500 muestras |
Mandilén o . Unidad 90 muestras
Recipiente para de's'cfartarbpunzocortantes ~_Unidad 270 muestras
;gfégliigtriéﬁ;ape;lic;erz:gho de material Umdai | 270 muestras
Algodén Uni_dad 500 muestras
Pipeta automatica de rango fijo 1000 UL | Unidad | 1000 muestras
Papel toalla paquete X 200 hoj_as_ ] Unidad 270 muestras
Iaiagjcsiug;;JaI:rn:XPara extraccion de sangre Unidad 1000 muestras
Q%U)J'(a1%%ra extraccion multiple al vacio 21 g | Unidad 1000 muestras
Hospital Nacional Departamento de Patologia_ T servicio de Hematologia T Areade |
“Dos de Mayo Clinica y Anatomia Patolégica H y Bioguimica Hematologia || 73




Documento Técnico: Manual de Procedimientos Operativos Estandar J 2025

a) Material médico fungible:

: e Ay Unidad de i,
DESCRIPCION Medida Cantidad
Tubo de citrato de sodio 3.8% Unidad 1
Gorro descartable Unidad 1
Respirador N95 Unidad 1
Puntas de pipeta de 1000UlI Unidad 1
L&minas portaobjetos Unidad 1
Asas descartables Unidad 1
Guantes estériles Unidad 1
Guantes de examen limpios Unidad 1
Formato para registro del procedimiento Unidad 1
d) Equipos:
e Equipos Biomédicos:
Unidadde | ._ .
DESCRIPCION Medida Cantidad
Equipo coagulémetro SYSMEX CS 2500 .
(comodato) Unidad 2
Centrifuga (propia) Unidad 2
Refrigeradora (propia) Unidad 1
¢ Equipos de Computo
Unidadde | . ..
DESCRIPCION Me dida Cantidad
Monitor LED Unidad 1
Teclado USB Unidad 1
Unidad central de proceso - CPU Unidad 3
impresora Unidad 1
¢ Mobiliario
, ; Unidad de ;
DESCRIPCION Medida Cantidad
Mesa de trabajo Unid 2
Silla Unid 1
Hospital Nacional Departamento de Patologia H Servicio de Hematologia Area de 74
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V. CONSIDERACIONES ESPECIFICAS

6.1. PRINCIPIO DEL PROCEDIMIENTO:

o El factor Vil es una glicoproteina que se encuentra presente en el higado y
también en el bazo, rifiones y linfocitos. En el plasma, el factor Vil circula en
forma unida al factor de Von Willebrand o F. VIII/VWF. En este complejo, el
factor VIl se encuentra unido al factor de Von Willebrand por un enlace no
covalente. El factor VIII puede ser activado con trombina y ¢on el factor Xa;
aumenta la activacion del factor X por el factor IXa en presencia de fosfolipidos
-y calcio.

¢ La determinacion cuantitativa consiste en medir el tiempo de coagulacién, en
presencia del reactivo de TTPA, de un sistema en el cual todos los factores se
encuentran presentes en. cantidad excesiva (suministrado por el reactivo
Deficient VIiI), excepto el factor VI, que proviene de la muestra examinada.

» El método de la prueba es fotométrico por lo cual, el tiempo es iniciado y
controlado por un cronometro debido al cambio de densidad 6ptima.

6.2. MUESTRA:
Plasma

La muestra debe ser colectada en tubo con citrato trisédico 109 mmol/L (3.2%), en
una relacion de 1:9 (anticoagulante/sangre).

Centrifugacion de la muestra: El objetivo es contar con plasma pobre en plaquetas
(PPP) con un recuento de plaquetas residuales de <10 x 109/ L. Para ello
centrifugar la muestra a 2000 - 2500 g x 15 minutos a temperatura ambiente (18-
24 °C). Evitar la rapida desaceleracion al final de la centrifugacién.

Conservacion de la muestra: El plasma se puede conservar durante 4 horas a
2015 °C.

6.3. PREPARACION DEL PACIENTE:
e De acuerdo a lo establecido en el procedimiento de toma de muestra.
e En general, se recomienda para las pruebas de coagulacién: Evitar ejercicio
intenso y estrés inmediatamente antes de la extraccion de sangre.

6.4. TIPO DE RECIPIENTE Y ADITIVOS

e Tubo primario de muestra.

6.5. EQUIPOS, REACTIVOS Y MATERIALES

Analizador SYSMEX CS 2500

Centrifuga de tubos

Vértex

Reactivo para TTPA; PATHROMTIN SL

Reactivo para factor VIII: FACTOR VIII DEFICIENT
Cloruro de calcio: CaCl2 0.025M

Diluyente de muestras: OV BUFFER

Calibrador de factor VIl

Solucién descontaminante de agujas CA CLEAN 1+2
Cubetas.

Control de Factor VIII: control normal y patolégico.
Agua destilada: ampollas de 1mL.

6.6. METODOLOGIA

Hospital Nacional Departamento de Patologia Servicio de Hematologia Area de 75
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o La determinacion cuantitativa consiste en medir el tiempo de coagulacién, en
presencia del reactivo de TTPA (cantidad 6ptima de fosfolipidos,
tromboplastina activada, una superficie de contacto cargada negativamente y
tampon), de un sistema en el cual todos los factores se encuentran presentes
en cantidad excesiva (suministrado por el reactivo Deficient VIII), excepto el
factor VIil, que proviene de la muestra examinada.

e Pipeta automatica de 1000 pL.

e Tipsde 10 uL.y 100 L.

6.7. CRITERIOS DE RECHAZO EN LA TOMA DE MUESTRA:

e Muestras cuyas rdenes no estén completas: Nombre y apellldos del paciente,
numero del documento de identificacion del paciente, Diagnéstico, fechay hora
de la toma de la muestra, procedencia, firma del médico tratante.

Muestras mal identificadas.

Muestras insuficientes o excesivas: Solo se aceptara muestras con llenado de
tubo de hasta +/- 10% del volumen ideal.

Muestras coaguladas.

Muestras con tiempos de recoleccidon mayor a lo establecido en el punto
conservacion de la muestra.

+ Se recomienda que la prueba de factor VIl no se realice en muestras con
hemolisis que hayan ocurrido in vitro durante la recoleccién, el transporte y el
procesamiento de la muestra.

6.8. PRECAUCIONES DE BIOSEGURIDAD:

Tome precauciones cuando vmanipule materiales y muestras de origen humano.
Como ningun método de ensayo puede ofrecer una seguridad completa sobre la
ausencia de agentes infecciosos, considere todas las muestras como

- potencialmente infecciosos. Manipule las muestras, los residuos sélidos y liquidos,
\STERIQ

\“?\\““‘f 22 de acuerdo con las pautas de seguridad de los riesgos biologicos establecidas en
N o el laboratorio.
: 3S
S v _ v
o %ﬂ@és 6.9. PROCESAMIENTO DE LA MUESTRA
0ty oS e No diluir las muestras de plasma.

¢ Introducirlos en el analizador de acuerdo a la manual de referencia.

e Colocar el tubo puede ser primario o micro vial en el rack de muestra mostrando
el cédigo de barras para que lo lea el analizador. (seleccionar la columna de
micro volumen si se trata de micromuestras) y se presiona BOTON INICIO.
Inmediatamente el equipo iniciara el analisis de la prueba programada.

El resultado de la prueba analizada aparecera en la pantalla.

6.10. DESCRIPCION‘DETALLADA DEL PROCEDIMIENTO

%&ée I' r% LE DE LA‘AOT]VIDAEI | RESPONSABLE | DURACION
- =" aoll A ; =
PROCEDIMIENTO PREANALITICO
. . e Técnico de )
1 R‘E!'.’ft"o de solicitud n:edxca Laboratorio 1 minuto
Técnico de .
2 | Toma de muestra P 10 minutos
Recepcién de muestra de sangre y Técnico de .
3 entrega al area de procesos Laboratorio 0.5_m|nutos
Mantenimiento del Equipo SYSMEX Tecnodlogo Medico .
4 | cs 2500 #1 Guardia Diuma | 40 minutos
Hospital Nacional Departamento de Patologia H Servicio de Hematologia | Area de H 76
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e | T N R e i = B X ] =
N° i mm DE LA ACTIVIDAD RESPONSABLE | DURACION
PROCEDIMIENTO PREANALITICO
5 | Mantenimiento del Equipo SYSMEX Tecnologo Medico | .o . t
CS 2500 #2 - Guardia Diurna i
N ; Tecndlogo Médico ]
6 | Control de calidad (todos los dias) guardia Diurna 40 minutos
7 Calibracién (cuando se produce un Tecnologo Médico 45 minutos
- | cambio de lote en el reactivo) Ambas guardias Y
‘ Veyrg'fic‘\a‘cién del tipo y la calidad de Tecnélogo Médico
8 (r:lL:]elsatrr?]Sg?;de iniciar el proceso guardia Diurna 20 minutos
. | Tecnologo Médico .
9 | Centrifugar los tubos a 3500 rpm guardia Diurna 15 minutos
PROCEDIMIENTO ANALITICO
Identificacion datos del paciente y f Tecnélogo
10 | verifica concordancia entre solicitud y noog 0.5 minutos
muestra hEdice
Programa la prueba en el equipo "
‘11 | automatizado, coloca el tubo y da Tvgg;ggo 15 minutos
inicio al procesamiento de la muestra. |
Comprueba que resultados figuren en Tecndlogo .
12 el LIS Meédico 0.5 minutos
PROCEDIMIENTO POSTANALITICO
Interpretacion de resultados y
13 | validacién del resultado por Medico Patdlogo Clinico 1 minuto
“‘\%31'5?/9 Patélogo Clinico
& ST %20 14 | Envio de resultados a salas y Técnico de 10 minutos
3 emergencias Laboratorio

A

G {amarons

6.11. RESULTADOS
e La formulacion del célculo de resultados va a depender de la curva de
calibracion, la cual determina diferentes concentraciones en %, dependiendo
de los segundos que tarda en coagular. Este calculo es automatico y es
mostrado por el equipo.

INTERVALOS DE REFERENCIA:
e Intervalo de referencia es de 60-150 %
VALORES CRITICOS:

e Valor critico: <1 %
6.12. INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Disminucién de factor VIil:
¢ Si el nivel de actividad del factor Vill es menor del.50%, es posible que usted
tenga hemofilia A; sin embargo, la gravedad de su riesgo de sangrado depende
del porcentaje que tenga.

<1% - hemofilia severa
1-5% : hemofilia moderada
5-40 % - hemofilia leve

e Enfermedad de Von Willebrand: el nivel de factor VIII disminuye mas o menos
en funcién del tipo de enfermedad de Von Willebrand.

Area de
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Aumento de factor Vill:

e El nivel de factor VIl puede aumentar en determinadas condiciones:
complicaciones tromboembdlicas, aterosclerosis coronaria, insuficiencia renal,
diabetes, sindrome inflamatorio, etc.

Altos niveles de factor VI son un factor de riesgo de trombosis, en
particular de trombosis venosa
El nivel de factor VIII disminuye en presencia del inhibidor del factor VII|

6.13. VALIDACION DE RESULTADOS:
Medico Patélogo Clinico

6.14. FUENTES POTENCIALES DE VARIABILIDAD:

6.14.1. INTERFERENCIAS O REACCIONES CRUZADAS
De acuerdo a informacién proporcionada por el fabricante del reactivo:
e Las dosis terapéuticas de hirudina u otros inhibidores de trombina pueden dar
lugar a una actividad de factor erroneamente mas baja.
o . Los inhibidores especificos contra los factores de coagulacién plasmaticos
‘también pueden modificar la actividad e! factor real.

6.15. CARACTERISTICAS DE DESEMPENO

De acuerdo a la informacion proporcionada por el proveedor:

Precision
o Valor medio » CWen |
1% def vaior (VY repetibilided  dispositivo/Lal
norm.} %] [}
[CONTROLIN] 82,4 26 42
CONTRBLE) 53 27 40

6.16. CONTROL DE CALIDAD:

6.16.1. CONTROL DE CALIDAD INTERNO

e Los controles de calidad internos son procesados para validar la corrida
analitica y deben tener un buen desemperfio para el procesamiento de las
muestras de los pacientes.

¢ Se debe procesar un control normal y un control patologico usando los
controles Normal y patolégico

o Preparacién de los controles internos:
- Reconstituir el control normal y patolégico (N y P) con 1.0 ml. de agua

destilada.

- Dejar reposar entre 15 a 25 °C. durante 15 minutos.
- Disolver agitando cuidadosamente (sin formacién de espuma).
- Colocar en el equipo.
~ Sutiempo de estabilidad es de 8 horas a 2-8°C

o FEl analizador permite ver y revisar los graficos de los resultados de las
muestras de Control a lo largo del tiempo a través de la grafica de Levey-
Jennings. Esto permite el seguimiento del control del instrumento para
garantizar gue el desempefio se encuentre dentro de los requisitos de calidad
establecidos.

Hospital Nacional Departamento de Patologia Servicio de Hematologia | Area de
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6.16.2. CONTROL DE CALIDAD EXTERNO

Se cuenta actualmente con suscripcion al programa de Control Externo EQAS,
el cual se realiza de manera mensual. Las muestras son procesadas por el
personal analista con el mismo procedimiento descrito anteriormente.

6.17. INDICADORES DE EVALUACION

INDICADORES RELACION PERIOCIDAD | ESTANDARD

N::?eer:?eg © Resultados completos
P x 100% Anual 100%

el Total de solicitudes

factor VI

Muestras rechazadas
-MUEStraZ x 100% Mensual 5%
réchazadas Total de solicitudes
Tiempo de | Intervalo desde el ingreso en el . |
entrega de sistema de laboratorio hasta la Anual 24 horas
resultados validacion de resultado |

VIl. RESPONSABILIDADES

7.1. El personal analista (tecnélogo médico y/o técnico de laboratorio) es responsable
de:

¢ Dar mantenimiento al analizador usado para el procedimiento de medida de la
prueba de TTPA de acuerdo al cronograma establecido.
Verificar que la calibracién sea éptima (cuando amerite).
Reconstituir y procesar los controles de calidad que requiera el equipo.
Verificar que los controles de calidad se encuentren en los niveles permitidos.
Recepcionar las muestras procedentes del area preanalitica.
Verificar la correcta identificacion de la muestra.
Verificar que las muestras sean éptimas para su proceso.
Centrifugar las muestras.
Procesar las muestras.
Verificar y dar la conformidad de los resultados de los pacientes.
Comunicar al Médico Patélogo Clinico la presencia de alarmas y valores criticos
que pudieran presentarse.
Ingresar los resultados en el sistema informatico del laboratorio (LIS).
Almacenar y conservar las muestras cuando sea necesario.
Eliminar los residuos de reactivos y muestras.

TERIO
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7.2. El médico Patélogo Clinico es responsable de:

e Evaluar, validar e interpretar los resultados.
+ Comunicar los valores criticos a las areas hospitalarias correspondientes.

8. ANEXOS
25 Anexo N° 01: Flujograma de procedimiento para Factor VI
26 Anexo N° 02: Descripcién del procedimiento
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» ANEXO N° 01
FLUJOGRAMA DEL PROCEDIMIENTO DETERMINACION DE FACTOR VIl

| micio |
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factor Vit j"’

Registio en el sistema
informibtico de laboratorio

r

Tarna de mussing en )
Hospitalizacidn, Emergencia Area
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I

Centrifugacidn de fa
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Frocesamends de oruebs de Fagier |
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ANEXO N° 02

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR POE-HEM-05:

DETERMINACION DE FACTOR Vil

Sy

i

HOSPITAL NACIONAL DOS DE MAYO
) Area de Hematologia
Servicio de Hematologia y Bioquimica
Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patolégica

Procedimiento Operativo Estandar - POE

TITULO

Factor Vill

CODIGO CPMS

85240

POE-HEM-05

Fecha de Revisién
1112025

Fecha de Aplicacion

Revisién N° 01 1112025

Pag. 01 de 02

OBJETIVO

Describir en forma detallada y secuencial [os pésos a seguir para la realizacion de los
procesos del drea de hemostasia del Servicio de hematologia y bioquimica del departamento
de patologia clinica y anatomia patolégica

ALCANCE

Aplica para todos los analistas del Area de Hemostasia del Departamento de Patologia
Clinica y Anatomia Patoldgica del Hospital Nacional Dos de Mayo. El personal analista es el
responsable de aplicar los procedimientos detallados en el presente documento al contar con

‘la capacitacién para realizar esta prueba, lo cual esta avalado por la Jefatura del Servicio de

acuerdo con los entrenamientos proporcionados y la evaluacion por competencias.

RESPONSABLE

« Tecndlogos médicos, responsables del proceso analitico y verificacion de resultados
« Médico Patélogo Clinico que son responsables de la validacion de resultados

MATERIALES

¢ Reactivo PATHROMBTIN SL

o Reactivo factor VIII Deficient

e Cloruro de calcio (CaCl2) 0.025 M

« Reactivo de control normal

¢ Reactivo de control patoldgico

e Calibrador de factor VIII

¢ Reactivo CA CLEAN 1+2

o OV-Buffer

* Alcohol 70%

e Esparadrapo

o Gasa estéril

e Plumén indeleble

o Mandiléon

e Recipiente para descartar punzocortantes
« Recipiente para el desecho de material bioldgicamente peligroso
¢ Plumén indeleble

¢ Algodon

» Tubo de citrato de sodio 3.8%

¢ Gorro descartable

» Respirador N95

o Pipeta de 1000UI

¢ Puntas de pipeta de 1000UI

o Laminas portaobjetos

o Asas descartables

» Aceite de inmersion

» Guantes estériles ‘

« Guantes de examen limpios

o Formato para registro del procedimiento

EQUIPOS

¢ Equipo de coaguldémetro (SYSMEX CS 2500)
» Refrigeradora
o Centrifuga

TIPO DE MUESTRA

e Sangre
o Plasma

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

N° ACTIVIDAD DURACION
1 Registro de solicitud médica 1 minuto
2 | Toma de muestra 10 minutos

Hospital Nacional
“Dos de Mayo

Area de
Hematologia

Departamento de Patologia
Clinica y Anatomia Patolégica

Servicio de Hematologia
y Bioquimica
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= HOSPITAL NACIONAL DOS DE MAYO
—~ Area de Hematologia
’, = Servicio de Hematologia y Bioquimica
iﬁ lﬂ Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patolégica
Procedimiento Operativo Estandar - POE
HTULO Faetor Viil
CODIGO CPMS 85240
] ek : Fecha de Revisién Fecha de Aplicacién 5
POE-HEM-05 Revisién N° 01 1112025 1112025 Pag. 02 de 02
DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
N° A ACTIVIDAD DURACION
3 | Recepcién de muestra de sangre y entrega al area de procesos 0.5 minutos
4 | Mantenimiento del Equipo SYSMEX CS 2500 #1 40 minutos
5 | Mantenimiento del Equipc SYSMEX CS 2500 #2 30 minutos
6 | Control de calidad (todos los dias) 40 minutos
7 | Calibracién {cuando se produce un cambio de lote en el reactivo) 45 minutos
ificacié i i iniciar el pro .
8 Verificacidn del tipo y la calidad de muestra antes de iniciar el proceso 20 minutos
con la muestra.
9 | Centrifugar los tubos a 3500 rpm - 15 minutos
—_— - = - i .
10 Identificacion datos del paciente y verifica concordancia entre solicitud 0.5 minutos
y muestra
Programa la prueba en el equipo automatizado, coloca el tubo y da .
1 | . . 15 minutos
inicio al procesamiento de la muestra.
12 | Comprueba que resultados figuren en el LIS 0.5 minutos
Interpretacion de resultados y validacion del resultado por Medico .
13 . : 1 minuto
Patélogo Clinico .
14 | Envio de resultados a salas y emergencias 10 minutos
DURACION TOTAL 228.5 minutos
REDACTADO Lic. TM Pierina Donayre Medina
REVISADO Dra Carolina Cucho Espinoza
ELABORADO Lic. TM Pierina Donayre Medina
Hospital Nacional Departamento de Patologia Servicio de Hematologia Area de 82
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CAPITULO VI

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR PARA LA DETERMINACION
INHIBIDORES DE FACTOR DE COAGULACION

FINALIDAD:

Establecer un procedimiento estandarizado para la realizaciéon de inhibidores de factores
de coagulacion (Factor VIII y Factor IX), que permita obtener resultados analiticos
precisos, reproducibles y clinicamente utiles en el servicio de Hematologia del HNDM.

OBJETIVOS

21. OBJETIVO GENERAL:

Estandariiar el proceso para la determinacion de inhibidores de factores de
coagulacion (Factor VIl y Factor IX) en el servicio de hematologia con el analizador
SYSMEX CS 2500

2.2. OBJETIVO ESPECIFICO:

¢ Definir los criterios para la recepcién, identificacién y aceptacion de las muestras
destinadas a Inhibidores de factores de coagulacion (Factor VIl y Factor 1X),
asegurando la trazabilidad y la adecuada preparacion preanalitica.

e Estandarizar el manejo, preparacion y procesamiento de las muestras
sanguineas conforme a los lineamientos técnicos y normativos vigentes.

¢ Describir el uso adecuado del equipamiento automatizado para el andlisis de
Inhibidores de factores de coagulacién (Factor VIHI y Factor IX), incluyendo
controles internos de calidad y procedimientos de mantenimiento basico.

e Proporcionar lineamientos claros para la validacion, interpretacién y reporte de
los resultados de Inhibidores de factores de coagulacion (Factor VIl y Factor 1X),
considerando criterios de referencia y valores criticos

AMBITO DE APLICACION

Este documento se aplica en el area de Hematologia del Laboratorio Clinico del hospital
Nacional Dos de Mayo, y abarca todas las actividades relacionadas con la realizacién de
inhibidores de factores de coagulaciéon (Factor VIII y Factor iX), desde la recepcién y
procesamiento de las muestras de sangre total con anticoagulante de citrato, hasta la
validacién y emisién de los resultados.

Incluye tanto las determinaciones automatizadas como los procedimientos manuales que
involucra este proceso, y se aplica en turnos diurnos, a todo paciente ambulatorio,
internado o de emergencia que requiera esta prueba como parte de su evaluacién
diagnoéstica o seguimiento clinico.
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Iv.

NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO A ESTANDARIZAR
NOMBRE: Prueba de inhibidores de factores de coagulacion
CODIGO CPMS-R.M. 860-2021/MINSA: 85335

CONSIDERACIONES GENERALES

5.1. DEFINICIONES OPERATIVAS

DEFICIENT VIil: frascos para determinacion de factor VIII en plasma
DEFICIENT IX: frascos para determinacion de factor IX en plasma
STANDARD PLASMA: calibrador de la prueba de factor VIli y factor IX
PATHROMTIN: frascos para determinacion de tiempo de tromboplastina
OV BUFFER: Diluyente de muestra para pruebas de hemostasia

CA CLEAN 1+2: solucién descontaminante de las agujas

5.2. CONCEPTOS BASICOS

Las personas con hemofilia tratadas con una terapia de reemplazo del factor VIl o
del factor IX pueden desarrollar inhibidores del factor VIII o del factor IX,
respectivamente, que se caracterizan por ser de accidn progresiva.

Si se agrega factor VIII o Factor IX un plasma que contiene un inhibidor y se incuba
la mezcla, el factor VIl o factor IX se ird neutralizando en forma progresiva. Si la
cantidad de factor Vil o factor IX.y el periodo de incubacién se estandarizan, la
fuerza del inhibidor se puede definir en unidades de acuerdo con la cantidad de
factor agregado que se ha neutralizado.

Por definicién una unidad Bethesda/mL (1UB/mL) es la concentracion de inhibidor
que deja el 50% del factor VIl o factor IX residual en una mezcla en partes iguales
del plasma problema y del plasma normal, luego de la incubacién durante dos horas
a 37°C.

Se han observado dos patrones de respuesta inmune en pacientes hemofilicos con
inhibidores:

¢ Alto Respondedor; Mas de 5 Unidades Bethesda/mL. Presencia de alto titulo
e Bajo Respondedor. Menos de 5 Unidades Bethesda/mL. Presencia de bajo
titulo

Antes de realizar esta prueba es necesario, realizar la prueba de mezcla para

TTPA a la muestra problema y evidenciar la NO CORRECCION. De esta forma
se inicia la sospecha de presencia de INHIBIDORES.

5.3. REQUERIMIENTOS BASICOS

5.3.1. RECURSOS HUMANOS

06 tecnologo médico

03 médico Patélogo Clinico

06 técnicos de laboratorio clinico
02 supervisores y coordinadores.

Hospital Nacional Departamento de Patologia Servicio de Hematologia Area de 85
“‘Dos de Mayo Clinica y Anatomia Patoldgica y Bioquimica Hematologia



Documento Técnico: Manual de Procedimientos Operativos Estandar H 2025

5.3.2. RECURSOS MATERIALES

a) Material medico no fungible:

SCRIPC Unidad de A e |
DESCRIPCION Medida Cantidad |
Pipeta automatica de 1000 ul Caja 05
Pipeta automatica de 10 a 100 ul Caja 1000
Tubos 13*100 Caja 100
Viales Eppendorf 1.5 ml Bolsa 1000
Tips azules y amarillos Bolsa 1000
Rotor de cubetas Caja 6
b) Material médico fungible:
s el Unidad de A
DESCRIPCION Medida Cantidad
DEFICIENT Vi Caja 6
DEFICIENT IX Caja 6
STANDARD PLASMA Caja 12
PATHROMTIN Caja 6
OV BUFFER Caja 24
CA CLEAN 1+2 Caja 24
POOL de muestras normales (PLASMA .
NORMAL) Caja 6
Viales con tapa 2ml Bolsa 100
¢) Equipos:
e Analizador automatizado:
; gy Unidad de ;
DESCRIPCION Medida Cantidad
Equipo SYSMEX CS 2500 Unid 02
Hospital Nacional Departamento de Patologia Servicio de Hematologia Area de 86
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¢ Equipos procedimentales:
Unidad de —
DESCRIPCION Medida Cantidad
Centrifuga Unid 01
Barfio Maria Unid 01
¢ Equipos de Cémputo.
S Unidad de L08Rl
DESCRIPCION Medida Cantidad
Impresora Unid 02
upPs Unid 02
CPU Unid 01

CONSIDERACIONES ESPECIFICAS

6.1.

PRINCIPIO DEL PROCEDIMIENTO:

Un plasma con una deficiencia de alguno de los factores intrinsecos o
presencia de inhibidores especificos dara lugar a un tiempo de TTPA
prolongado. Por ello, el test de mezcla de TTPA resulta muy importante ya que
si, este no corrige, se puede sospechar de presencia de inhibidores de factor
Vill o IX. :

La determinacién de - inhibidores se da por procedimiento manual y
automatizado. La primera fase consiste en una incubacion de la muestra con
el pool control en diferentes diluciones. Luego pasa por una incubacion para
activar los anticuerpos especificado de los factores de coagulacién. Por ultimo,
dichas diluciones son procesadas en el analizador automatizado para calcular
la cantidad de factor VIIi que ha quedado en las muestras. De esta manera, a
través de una curva de conversién se calcula en Unidades Bethesda.

6.2. MUESTRA:
Plasma

La muestra debe ser colectada en tubo con citrato trisédico 109 mmol/l. (3.2%), en
una relacién de 1:9 (anticoagulante/sangre).

Centrifugacion de la muestra: El objetivo es contar con plasma pobre en plaquetas
(PPP) con un recuento de plaquetas residuales de <10 x 109/ L. Para ello
centrifugar la muestra a 2000 — 2500 g x 15 minutos a temperatura ambiente (18-
24 °C). Evitar la rapida desaceleracion al final de la centrifugacion.
Conservacién de la muestra: El plasma se puede conservar durante 4 horas a
2045 °C.

6.3. PREPARACION DEL PACIENTE:
o De acuerdo a lo establecido en el procedimiento de toma de muestra.

En general, se recomienda para las pruebas de coagulacion: Evitar ejercicio

intenso y estrés inmediatamente antes de la extraccion de sangre.
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6.4. TIPO DE RECIPIENTE Y ADITIVOS

e Tubo primario de muestra.

6.5. EQUIPOS, REACTIVOS Y MATERIALES

Analizador SYSMEX CS 2500

Centrifuga de tubos

Vértex ‘

Reactivo para TTPA: PATHROMTIN SL

Reactivo para factor VIII: FACTOR Vill DEFICIENT
Cloruro de calcio: CaCl2 0.025M

Diluyente de muestras: OV BUFFER

Bafio Maria

Plasma STANDARD (Equivalente al pool normal)
Calibrador de factor VIII

Solucion descontaminante de agujas CA CLEAN 1+2
Cubetas.

Viales con tapa 2ml ‘

Control de Factor VIiI: control normal y patoldgico.
Agua destilada: ampollas de 1mL.

6.6. METODOLOGIA

e La determinacion cuantitativa de inhibidores tiene una preparacién previa de
la muestra con incubacién de dos horas

e La segunda parte consiste en medir el tiempo de coagulacion, en presencia
del reactivo de TTPA (cantidad éptima de fosfolipidos, tromboplastina

'/\“\“\\ELTNi?IOO activada, una superficie de contacto cargada negativamente y tampon), de un
f:;@“\ %< sistema en el cual todos los factores se encuentran presentes en cantidad

N

ks excesiva (suministrado por el reactivo Deficient VIII), excepto el factor VIII,

que proviene de la muestra examinada.

o El método de la prueba es fotométrico por lo cual, el tiempo es iniciado y
controlado por un cronometro debido al cambio de densidad 6ptima.
Pipeta automatica de 1000 pL.

Tips de 10 yL. y 100 L.

6.7. CRITERIOS DE RECHAZO EN LA TOMA DE MUESTRA:

o Muestras cuyas 6rdenes no estén completas: Nombre y apellidos del paciente,
numero del documento de identificacion del paciente, Diagndstico, fecha y hora
de la toma de la muestra, procedencia, firma del medico tratante.

Muestras mal identificadas.

Muestras insuficientes 0 excesivas: Solo se aceptara muestras con llenado de
tubo de hasta +/- 10% del volumen ideal.

Muestras coaguladas.

Muestras con tiempos de recoleccidon mayor a lo establecido en el punto
conservacién de la muestra.

e Se recomienda que la prueba de factor VIl no se realice en muestras con
hemolisis que hayan ocurrido in vitro durante la recoleccién, el transporte y el
procesamiento de la muestra.

e Muestra obtenida de paciente hemofilico que acaba de recibir concentrado de

factor
Hospital Nacional Departamento de I;azalogTia Servicio de Hematologia Area de 8; -
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6.8. PRECAUCIONES DE BIOSEGURIDAD:
Tome precauciones cuando manipule materiales y muestras de origen humano.
Como ninglin método de ensayo puede ofrecer una seguridad completa sobre Ia
ausencia de agentes infecciosos, considere todas las muestras como
potencialmente infecciosos. Manipule las muestras, los residuos sélidos y liquidos,
de acuerdo con las pautas de seguridad de los riesgos bioldgicos establecidas en
el laboratorio.

6.9. PROCESAMIENTO DE LA MUESTRA
La determinacién de inhibidores de factores de coagulacion (factor VIIl y factor iX)
se basa en el método BETHESDA.

1. Incubar a 37°c x 2 horas en tubos Eppendorf:

e Mezcla Plasma normal (PN) + Plasma problema (PP): 0.5 ml/ 0.5 mi
* Mezcla Plasmas diluidos %, 74, a mas + PN: 0.5 ml/ 0.5 ml. El diluyente
de los plasmas problemas sera el Owren Kolier
e Mezcla Control: PN + Plasma deficiente PD8/9 (Reactivo Deficient VIl y
1X): 0.5 ml/ 0.5 ml
[ : £ i [ ?
Il | : | | { E | .. |
g ..'I = m— | — : =
T L | e A e
v Bp! 4 PP PP PD8/S
(1/2) (1/4) {1/%) Control
UL
.\. r
Analizar FVIII/FIX

2. Alfinalizar el tiempo, analizar FVIli a cada uno de los tubos

3. Introducir todos los tubos en el analizador de acuerdo a la manual de
referencia.

4. Colocar el tubo puede ser primario o micro vial en el rack de muestra
mostrando el codigo de barras para que lo lea el analizador. (seleccionar la
columna de micro volumen si se trata de micromuestras) y se presiona
BOTON INICIO.

5. Inmediatamente el equipd iniciara el analisis de la prueba programada.

6. El resultado de la prueba analizada aparecera en la pantalla.

7. Calcular la cantidad de FVIII residual (FVIIIR) en cada uno de los tubos.

F RESIDUAL = % Factor del paciente directo 100%
(EeEan B % Factor del control x 0
8. El calculo de resultado se detalla en el Anexo N° 03

Hospital Nacional Departamento de Patologia ‘ Servicio de Hematologia Area de
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6.10. DESCRIPCION DETALLADA DEL PROCEDIMIENTO
N° DETALLE DE LA ACTIVIDAD RESPONSABLE | DURACION
PROCEDIMIENTO PREANALITICO
1 Mantenimiento del Equipo SYSMEX CS 2500 | Tecnélogo Medico 40 minutos
#1 Guardia Diurna
2 Mantenimiento del Equipo SYSMEX CS 2500 | Tecnélogo Medico 30 minut
#2 Guardia Diurna utos
: . . Tecndlogo Médico -
3 | Control de calidad (todos los dias) guardia Diurna 60 minutos
4 Calibracion (cuando se produce un cambio de | Tecndlogo Médico 45 minutos
lote en el reactivo) Ambas guardias
5 Verificacion del tipo y la calidad de muestra Tecndlogo Médico 20 minutos
antes de iniciar el proceso con la muestra. guardia Diurna Y
. Tecndlogo Médico .
6 | Centrifugar los tubos a 3500 rpm guardia Diurna 15 minutos
PROCEDIMIENTO ANALITICO
o Tecndlogo Médico .
7 | Separar los plasmas en viales guardia Diurna 5 minutos
ot 8 Realizar las diluciones del plasma problema Tecnologo Médico 20 minutos
:\tg‘“‘mff{oo (hasta 1/8) y plasma normal guardia diurna “
9 Incubar los plasmas en viales por dos horas a | Tecnélogo Médico 2 hor
37°C guardia Diurna as
%,
Aaonin t . : . . . -
= 10 Verificar que el equipo se encuentre listo para | Tecnélogo Médico 1 minuto
recibir muestras guardia Diurna
Ingresar manualmente el cédigo del paciente Tecnélogo Médico
11 Iyxprogramar el dosaje de Factor VIl o Factor guardia Diuma 15 minutos
PROCEDIMIENTO POSTANALITICO
12 Visualizar resultado en equipo SYSMEX CS Tecndlogo Médico 1 minuto
2500 guardia Diurna
13 Realizar los célculos de factor VIl residual | Tecndlogo Médico 10 minutos
(seccion 6.6.2.4) a través de un formato Excel guardia diurna
14 Calcular las Unidades Bethesda a través de la | Tecndlogo Médico | 5 minutos
tabla de conversién (Anexo N° 03) guardia diurna
Evaluar si algun paciente requiere una Tecnélogo Médico | 2 horas y 38
15 |dilucion mayor a 1/8, y volver a realizar desde guardia diurna minutos
el paso 8
Hospital Nacional Departamento de Patologia H Servicio de Hematologia ' Area de H 90
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N°® DETALLE DE LA ACTIVIDAD RESPONSABLE | DURACION

PROGCEDIMIENTO POSTANALITICO

Reportar el resultado final en la plataforma de | Tecnélogo Médico 1 minuto

18 IRISLAB guardia diurna
17 Validacién del resultado Médico Patélogo 1 minuto
Clinico

6.11. RESULTADOS
e La formulacién  del calculo consiste en convertir el factor Vlll/factor 1X del
analizador a factor VIIl/IX residual y a través de una curva semilogaritmica
estimar la Unidad Bethesda que corresponde a la concentracién de los
inhibidores. Ei detalla se encuentra en el ANEXO 3.

INTERVALOS DE REFERENCIA:
e Intervalo de referencia es de 0-0.6 UB/mI
VALORES CRITICOS:

¢ ‘No Aplica por no ser prueba de emergencia
6.12. INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Presencia de inhibidores:

e La presencia de inhibidores de factores de coagulacion significa que el cuerpo
ha desarrollado anticuerpos que atacan y neutralizan proteinas esenciales
(factores) que ayudan a coagular la sangre, como el Factor VIli o X, impidiendo
que el sangrado se detenga correctamente, lo que causa hemorragias dificiles

\?:\&Q“aﬂﬁg@ de controlar y complica el tratamiento de trastornos hemorragicos como la
§ , @,“';: hemofilia, o incluso puede ocurrir sin un trastorno previo.

& &S » Pacientes con hemofilia adquirida

<, o Pacientes hemofilicos con baja respuesta a los concentrados de factor VIl|

S
N
S
g
=
@%
%

6.13. VALIDACION DE RESULTADOS:
Médico Patélogo Clinico

6.14. FUENTES POTENCIALES DE VARIABILIDAD:

6.14.1. INTERFERENCIAS O REACCIONES CRUZADAS
De acuerdo a informacion proporcionada por el fabricante del reactivo:
o |as dosis terapéuticas de hirudina u otros inhibidores de trombina pueden dar
lugar a una actividad de factor erréneamente mas baja.
¢ Los inhibidores especificos contra los factores de coagulaciéon plasmaticos
también pueden modificar Ia actividad el factor real.

6.15. CARACTERISTICAS DE DESEMPENO

De acuerdo a la informacién proporcionada por el proveedor para el factor VI
porque esta prueba depende del dosaje automatizado del factor.

Hospital Nacional Departamento de Patologia Servicio de Hematologia Area de o1
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Precision
o - T Valor medio T e
[% del valor CV repetibilidad  dispositivollab |
norm.} 1%] 4] |
(conRoL 824 26 12
CONTROLIF 253 2,7 490 |

6.16. CONTROL DE CALIDAD:

6.16.1. CONTROL DE CALIDAD INTERNO
e Esta prueba depende de los controles internos que se tienen la prueba de factor Vill
(POE-HEM-05) y IX.

6.16.2. CONTROL DE CALIDAD EXTERNO

La prueba de inhibidores no tiene control externo pero la prueba de factor VIl si.
Esta prueba depende del dosaje de ios factores de coagulaciéon de factor Vi
(POE-HEM-05) y IX

6.17. INDICADORES DE EVALUACION

INDICADORES RELACION PERIOCIDAD | ESTANDARD
Numero de - o ]
pacientes Resultados completos
atendidos con x 100% Anual 100% |
inhibidores de Total de solicitudes

coagulacién

— ! —

Muestras rechazadas ’

Muestras

x 100% Mensual 5%
rechazadas Total de solicitudes
_Tiempo de Intervalo desde el ingresoenel |
entrega de sistema de laboratorio hasta la Anual 24 horas
resultados validacion de resultado

Vil. RESPONSABILIDADES
7.1.  Médico Patélogo Clinico: Validacién de resultados.
7.2. Tecndlogos médicos: Proceso analitico y verificacion de resultados.
7.3. Técnicos de laboratorio clinico: Recoleccion, preparacion y analisis de las muestras.
7.4. Supervisores y coordinadores del area de hematologia: Garantizar el cumplimiento
de los estandares de calidad y la correcta aplicacién del procedimiento.

VIII. ANEXOS
Anexo N° 01: Flujograma de determinacién de inhibidores de coagulacion
Anexo N° 02: Descripcién del procedimiento
Anexo N° 03: Calculo de resultados

Anexo N° 04: Indicadores de Evaluacion

Area de
Hematologia
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ANEXO N° 01
FLUJOGRAMA DEL PROCEDIMIENTO DETERMINACION DE INHIBIDORES DE
FACTORES DE COAGULACION

[ INICIO
S
¥
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de factor de
soagulacén pacients
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hospitabizados Area de toma de maestra de
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ANEXO N° 02
DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR POE-HEM-06:
INHIBIDORES DE FACTOR Vil

HOSPITAL NACIONAL DOS DE MAYO
! Oorg, Area de Hematologia
7 =S > Servicio de Hematologia y Bioquimica
iﬁ m Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patolégica
Procedimiento Operativo Estandar - POE
TITULO Prueba de Inhibidores de factores
CODIGO CPMS 85335
 MEM-G T Fecha de Revision | Fecha de Aplicacién 5 o
POE-HEM-08 Revisién N° 01 04/2025 2025 Pag. 01 de 02
Estandarizar el proceso para la determinacién de inhibidores de factores de
OBJETIVO coagulacion (Factor VIl y Factor IX) en el servicio de hematologia con el
analizador SYSMEX CS 2500
ALCANCE Aplica en el drea de Hematologia del Laboratorio Clinico del hospital Nacional Dos
de Mayo
e Tecndlogos médfogfesponsables del proceso analitico y verificacion de
RESPONSABLE resultados
o Médico Patdlogo Clinico que son responsables de la validacion de resultados
» Pipeta automatica de 1000 ul
o Pipeta automatica de 10 a 100 ul
e Tubos 13*100
o Viales Eppendorf 1.5 ml
¢ Tips azules y amarillos
¢ Cubetas
MATERIALES e DEFICIENT VIII; frascos para determinacion de factor VIl en plasma
e DEFICIENT IX: frascos para determinacion de factor IX en plasma
e STANDARD PLASMA: calibrador de la prueba de factor VIl y factor IX
¢ PATHROMTIN: frascos para determinacion de tiempo de tromboplastina
e OV BUFFER: Diluyente de muestra para pruebas de hemostasia
e CA CLEAN 1+2: solucién descontaminante de las agujas
o Ampolla de agua destilada o desionizada
e POOL de muestras normales (STANDARD POOL NORMAL)
e Analizador de coagulaciéon SYSMEX CS 2500
EQUIPOS ¢ Bario Maria
e Centrifuga o
TIPO DE .
MUESTRA ¢ Plasma Citratado
DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
N° ACTIVIDAD DURACION
1 Mantenimiento del Equipo SYSMEX CS 2500 #1 40 minutos
2 Mantenimiento del Equipo SYSMEX CS 2500 #2 30 minutos
3 | Control de calidad (todos los dias) 50 minutos
4 | Calibracion (cuando se produce un cambio de lote en el reactivo) 45 minutos
5 Verificacion del tipo y la calidad de muestra antes de iniciar el proceso con la 20 minutos
muestra.
6 | Centrifugar los tubos a 3500.rpm 15 minutos
7__| Separar los plasmas en viales 5 minutos
8 Realizar las diluciones del plasma problema (hasta 1/8) y plasma normal 20 minutos
9 | Incubar los plasmas en viales por dos horas a 37°C 2 horas
10 | Verificar que el equipo se encuentre listo para recibir muestras 1 minuto
Hospital Nacional Departamento de Patologia Servicio de Hematologia Area de | 9 4_
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HOSPITAL NACIONAL DOS DE MAYO
ador! Basg, Area de Hematologia
’ > > Servicio de Hematologia y Bioquimica
iﬁ m Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patolégica
Procedimiento Operativo Estandar - POE
TITULO Prueba de Inhibidores de factores
CODIGO CPMS 85335
P » Fecha de Revisién | Fecha de Aplicacion
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DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO »
N° ACTIVIDAD DURACION
Ingresar manualmente el codigo del paciente y programar el dosaje de Factor .
" VIl o Factor IX 13 migiitos
12 | Visualizar resultado en equipo SYSMEX CS 2500 1 minuto
Realizar los calculos de factor residual (seccién 6.6.2.4) a través de un formato .
13 Excel 10 minutos
14 | Calcular las Unidades Bethesda a través de la tabla de conversién (Anexo N°3) 5 minutos
15 Evaluar si algun paciente requiere una dilucién mayor a 1/8, y volver a realizar 2 horas y 38
desde el paso 8 ‘ . minutos
16 | Reportar el resultado final en la plataforma de IRISLAB 1 minuto
17 | Validacién del resultado B 1 minuto
DURACION - .
TOTAL 547 minutos (8 horas y 57 minutos)
REDACTADO Lic. TM Pierina Donayre Medina
REVISADO Dra. Carolina Cucho Espinoza
ELABORADO Lic. TM Pierina Donayre Medina
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ANEXO N° 03
CALCULO DE RESULTADOS

La formulacidn del calculo de resultados va a depender del factor residual. Para ello, se crea
un cuadro a partir de las siguientes premisas:

o El factor residual de 100% equivale a 0 UB/mI de inhibidor
o El factor residual de 50% equivale a 1 UB/ml de inhibidor
¢ El factor residual de 25% equivale a 2 UB/m! de inhibidor

e El factor residual menor de 25% debe seguir sometiéndose a diluciones y al final
multiplicarlo por el factor de dilucion.
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%, Bethesda units per ml plasma

/,
X Unidades Bethesda por ml {(UB/ml) de plasma

A partir de las premisas y la grafica se realiza la siguiente tabla para el céalculo directo de
UB/ml a partir del FVIil residual

9% Factor RESIDUAL UNIDAD ﬂEﬂﬁﬁTHi&SﬁA X
10 > 2.0 (Requiere dilucion)
15 > 2.0 (Requiere dilucién)
20 > 2.0 (Requiere dilucién)
25 2
30 1.75 |
35 1.5
40 1.3125
45 1.15
50 1
85 0.25
100 0
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ANEXO N° 04 )
INDICADORES DE EVALUACION
INDICADORES RELACION PERIOCIDAD | ESTANDARD
Ntumde_:j o de pacientes Resultados completos
atendidos con 0
inhibidores de factores ) x 100 Anual 100%
de coagu|acién Total de solicitudes
Muestras rechazadas
Muestras rechazadas - - - x 100 Mensual 5%
Total de solicitudes
Tiempo de entreqa de Intervalo desde el ingreso en el
resultpados g sistema de laboratorio hasta la Anual 2 dias
validacién de resultado
< N\
J‘?‘;‘yr:.
S.U
&
Departamento de Patologia H Servicio de Hematologia Area de H o7
y Bioquimica Hematologia
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