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Direccion General

RESOLUCION DIRECTORAL

N°, 0/%2022-DG-HVLHIM1NSA
g Magdalena del Mar, XD de diciembre de 2022

Visto, la Nota Informativa N° 0167-ULC-SAD-DAMC-HVLH/MINSA, emitida por el Jefe del
Servicio de Apoyo al Diagnéstico del Departamento de Apoyo Medico Complementario del
Hospital Victor Larco Herrera;

CONSIDERANDO

Que los articulos | y 1l del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de Salud, disponen
que Iz salud es condicion indispensable del desarrollo humano y medio fundamental para
alcanzar el bienestar individual y colectivo, y la proteccién de la salud es de interés publico. Por
tanlo es responsabilidad del Estado regularla, vigilarla y promoverla;

Que Iz Ley N® 27658, Ley Marco de Modernizacion de la Gestion del Estado; tiene como finalidad
fundamental la obtencion de mayores niveles de eficiencia del aparato estatal, de manera que se
logre una mejor atencion a la ciudadania priorizando y optimizando el uso de los recursos
publicos;

Que, por Resolucion Jefatural N° 478-2005-J-OPD/INS, se aprueba el documento normativo
MAN-INS-001 "Manual de Bioseguricad en Laboratorios de Ensayos, Biomédicos y Clinicos” con
el objetivo de establecer la normativa para proteger la salud de las personas que puedan estar
expuestas a riesgos relacionados con la exposicion a agentes bioldgicos, quimicos, fisicos,
ergonocmicos y psicosociales, en los laboratorios de ensayos, biomeédicos y clinicos,

Que mediante Decreto Supremo N° 013-2006-SA, se aprueba el Reglamento de
Establecimientos de Salud y Servicios Medicos de Apoyc, con el objeto de establecer los
requisitos y condiciones para la operacion y funcionamiento de los establecimientos de salud y
servicios meédicos de apoyo, orientados a garantizar la calidad de sus prestaciones, asi como los
:mecanismos para la verificacion, control y evaluacion de su cumplimiento,

Que, el literal g) del articulo 7" del Reglamento del Sistema Administrativo de Modernizacién de

la Gestuon Publica aprobado mediante Decreto Supremo N° 123-2018-PCM, sefala que la’
gestion de procesos liene como proposito organizar, dirigir y controlar las actividades de trabajo

de una entidad publica de manera transversal a las diferentes unidades de organizacion, para

contribuir con el logro de los objetivos institucionales. Comprende acciones conducentes a la

determinacion de los procesos de la entidad, asl como a su medicidén y analisis con el proposito

de implementar mejoras en su desempenio, priorizando los procesos que contribuyan al logro de

los objetivos de |2 entidad publica o aquellos que puedan afectar dicho logro, representen mayor

demanda, concentren la mayor cantidad o quejas, entre otros similares;

Que. por Resolucion de Secretaria de Gestion Publica N° 006-2018-PCM/SGP, se aprueba la
Norma Técnica N° 001-2018-SGP, Norma Técnica para la implementacion de la gestion por
procesos en las entidades de la administracion publica; con la finalidad de poner a disposicion de
las entidades de la administracion publica disposiciones técnicas para la implementacion de la
gestion por procesos, como herramienta de gestion que contribuye con el cumplimiento de los
objetivos institucionales y en consecuencia, un impacto positivo en el bienestar de los
ciudadanos, N

Que, mediante el documento del Visto, el Jefe del Servicio de Apoyo al Diagnostico del
Departamento de Apoyo Médico Complementario, remite el Documentos Técnico, elaborados por
la Unidad de Laboratorio Clinico del Hospital Victor Larco Herrera, denominado: “Manual de



procedimientos y Trazabilidad de Bioquimica®, con la finalidad de establecer criterios normativos
que aseguren el cumplmiento de los principios basicos de calidad de los diferentes nraAMmenes
realizados y su respecliva trazabilidad en las tres fases que comprende la pre analitica y post
analitica contribuyendo a la ayuda diagnostica para las acciones de salud inlegral de Ins
pacientes en general dentro de las competencias de apoyo al diagnbstico, en el Hospital Nacional
Victor Larco Herrera y pide su aprobacion final mediante Resolucion Directoral,

Que. mediante Nota Informativa N° 132-2022-OEPE-HVLH/MINSA, la Oficina Ejeculiva e
Planeamiento Estratégico del Hospital Viclor Larco Herrera, haco suyo el Informe N 097 2077
UFPOP-OEPE-HVLH/MINSA emitido por la Unidad Funcional de Planeamiento. Organizzcion y
Proyectos a su cargo, donde se indica que el Documenta Técnico "Manual de procedirmientos /
Trazabilidad de Bioguimica”, cumple con la estructura indicada en el numeral .1 Estructura de
los documentos normativos, que corresponde a lo precisadoe en el literal 6 1.4 Documento
Tecnico, senalado en las “Normas para la elaboracion de documentos normativos del Ministerio

de Salud’, aprobada con Resolucién Ministerial N° 826-2021/MINSA por lo que sugiere proseguir
con el tramite para su aprobacion:

Ay

Que, en consecuencia, por convenir a los intereses funcionales institucionales que permitan un
mejor cumplimiento de los fines y objetivos de la institucion, resulta necesario formalizar su
aprobacion, mediante la emision del correspondiente acto resolutivo;

Con el visto bueno de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico, del Departamento e

Apoyo Médico Complementario y de la Oficina de Asesoria Juridica del Hospital Victor Larco
Herrera; vy,

De conformidad con lo previsto en el literal c) del articulo 11° del Reglamento de Organizacion vy

Funciones del Hospital “Victor Larco Herrera”, aprobado por Resclucién Ministerial N> 132-
2005/MINSA.

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- Aprobar el Documento Técnico:

* MANUAL DE PROCEDIMIENTOS Y TRAZABILIDAD DE BIOQUIMICA, que en

documento adjunto a folios cuarenta y tres (43) forma parte integrante de la presente
resolucién.

Articulo 2°.- Encargar al Departamento de Apoyo Médico Complementario a través de la Unidad
de Laboratorio Clinico del Hospital Victor Larco Herrera, su implementacion y cumplimiento

Articulo 3°.- Disponer la publicacién de la presente Resolucion en el Portal Institucional del
Hospital Victor Larco Herrera. (www.larcoherrera.gob.pe)

Registrese y comuniquese

Ministerio de Salud ]
Hospital Victor Larc Herrera

................
..........
..........
......

od Elizabetlh /
MEES Direclora Gengral

EMRCH/MYRV/afsg
Distribucion:
*  Departamento de Apoyc Médico Complementario
Unidad de Laboratorio Clinico
Oficina de Asesoria Juridica

Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico
Archivo
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INTRODUCCION

La unidad de Laboratorio Clinico del Hospital Victor Larco Herrera brinda atencién de salud
espoecializada y de alla complejidad a los pacientes que ingresan por consultorio externo y
emergencia

El presente manual, es un documento normalivo de gestion inslitucional que contiene Ia
descripeion delallada de la secuencia de acciones que se siguen para la ejecucién de los
procesos organizacionales, en el nivel de subprocesos o actividades, en los que intervienen
tna 0 mas unidades organicas. El manual incluye los cargos o puestos de trabajo que
intervienen, precisando sus responsabilidades y parlicipacion y contiene los flujogramas
detallados del procedimiento.

Su formulacion se desarrolla en el marco del Decreto Supremo N° 008-2017-SA que aprueba
el Reglamento de Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud y su modificatoria DS N°
011- 2017-SA. Su evaluacién y actualizacidn sera peribdica, procurando el mejoramiento
continuo de procesos para contribuir al logro de los objetivos estratégicos institucionales

FINALIDAD

Establecer criterios normativos que aseguren-et cumplimiento de los principios basicos de
calidad de los diferentes examenes realizados y su respectiva trazabilidad en las tres fases
que comprende la preanalitica, analitica y post analitica contribuyendo a la ayuda diagnéstica

para las acciones de salud integral de los pacientes en general dentro de las competencias
de apoyo al diagnéstico.

OBJETIVO GENERAL

Estandarizar y establecer la secuencia de los diferentes procedimientos utilizados para la
ejecucion de los procesos institucionales, asegurandola calidad de los diferentes examenes
realizados y estableciendo protocolos de trabajo seguros, eficaces y eficientes, cuyas
actividades son ejecutadas por el Departamento de Apoyo al Diagnéstico.

« OBJETIVOS ESPECIFICOS

Establecer las 4reas y el personal inmerso en todos los procesos y asi conocer a los
responsables de cada etapa.

Guiar al personal para desarrollar sus acciones y permitir el seguimiento de los insumos
y productos del proceso.

Conocer los problemas involucrados en el desarrollo de cada uno de los procesos y
procedimientos.

AMBITO DE APLICACION

Los procedimientos contenidos en el presente manual son de aplicacién obligatoria para
Personal del area de bioguimica, ya sean Profesionales y/o Técnicos, del Hospital Victor

Larco Herrera. Su conocimiento y aplicacién es de caracter obligatorio por parte del
personal de laboratorio.

BASE LEGAL

* Ley N°26842, Ley General de Salud y sus modificatorias.

* Decreto Legislativo N° 1161. Decreto Legislativo que aprueba la Ley de Organizacién y
Funciones del Ministerio de Salud.

* Ley N° 27658 Ley Marco de Modernizacion de la Gestion del Estado.

* Decreto Supremo N° 008-2017-SA, que aprueba el Reglamento de Organizacién y
Funciones del Ministerio de Salud.

* Decreto Supremo N° 013-2008-SA que aprueba el Reglamento de Establecimientos de
Salud y Servicios Médicos de Apoyo,
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. Resolucion de secrelaria de Gestion Publica N° 006-2018-PCM /SGP, que aprueba la
Norma Técnica N° 001-2018-SGP, Norma Técnica para la implementacion de la gestion
por procesos en las entidades de la administracion publica

Vi CONTENIDO
5.1 Glosario de términos

Alicuota. Una pequeda parte de una determinada muestra, la cual tiene la misma
composicion quimica.

- Anticoagulante. Una sustancia que puede suprimir, retrasar o evitar la coagulacion de
la sangre impidiendo la formacién de fibrina.

- Antiséptico. Una sustancia quimica la cual reduce el numero de bacterias.

. Arterial. Relacionado con o derivado de las arterias, los vasos que conducen sangre
del corazon a los tejidos del cuerpo.

- Blanco de muestra. Muestra mas diluyente. Usada para corregir la absorbancia de la
mezcla completa de reaccién para el color endégeno de la muestra.

- Blanco de reactivo. La mezcla de reaccién menos la muestra. Usado para restar el
color del reactivo enddégeno de la absorbancia de la reaccion completa (mas la

muestra).
- Coagulo. Agregacién de células sanguineas unidas por fibrina, una proteina
polimerizada.

. Correccion de Allen. Andlisis multicroméatico de una reaccion para corregir la
absorbancia de fondo. Ademas de la Abs max (absorbancia maxima) del cromoforo, se
monitorean dos longitudes de onda para restar la absorbancia de fondo promedio.

- Desviacion estandar (SD). Es un indicador descriptivo de |a extension de la dispersion
e una poblacion de resultados de ensayos o de un conjunto de datos.

- Estandar primario. Substancias quimicas de |a mas alta pureza conocida, que pueden
ser usadas para producir calibradores para sistemas anallticos.

- Hemdlisis. Ruptura de glébulos rojos, liberande al suero o plasma los contenidos en
ellos.

- lctericia. Referente al color anaranjado impartido a la muestra debido a la presencia
de bilirrubina.

- Interferente. Cualguier fenomeno quimico o fisico que pueda interferir o detener una
reaccion 0 Proceso.

- Intravenoso. Dentro de una vena, generalmente se refiere a los fluidos intravenosos,
en donde el agua contiene medicamentos, glucosa, o electrolitos que son
administrados a un paciente a través de un catéter insertado en una vena.

- In Vitro. Literalmente, en vidrio; ocurre en una situacidn artificial, como en un tubo de
ensayo.

. Invivo. Ocurre en un organismo Vvivo.

- Lipemia. Presencia de particulas de lipidos (generalmente lipoproteinas de muy baja
densidad) en la muestra, que le dan a la muestra un aspecto turbic.

. Método. El principio metodolégico usado en la elaboracion de un ensayo: el
fundamento quimico o fisico del mismo.

. Meétodo de referencia. Un método investigado profundamente, en el cual se da una
descripcion precisa y clara de los procedimientos y condiciones necesarias para la
determinacion exacta de uno o mas valores.

- pPlasma. La parte liquida de la sangre en el torrente sanguineo; es una muestra
obtenida de sangre mediante la colecta con un anticoagulante, con una centrifugacion
posterior de la muestra

. Postprandial. Después de comer.

- Procedimiento. Grupo de instrucciones para utilizar un meétodo, que genera un
resultado analitico.

- Proteinuria. Incremento en la concentracion de proteina en la orina.

. Reaccion de punto final. Monitoreo de una reacciéon después de que ésta se ha
completado esencialmente.
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Suero. La parte liquida de la sangre que queda después de que se ha formado un

coagulo.
Tendencia. Cambio gradual en los resultados de las muestras de control de la calidad,

que sugiere un problema con el sistema analitico o con el material de control
Turbidez. Dispersion de luz en un liquido que contiene particulas suspendidas.
Varlaclén preanalitica, Factores que alteran los resultados de una prueba de laboratorio

y que ocurren antes de realizar la prueba.

6.2 Responsables del Aroa de Bioquimica:

APELLIDOS Y CONDICION
DEPARTAMENTO / UNIDAD NOMBRES CARGO LABORAL
Departamento de Apoyo Dr. Alvaro Veldsquez
Médico Complementario Acosta jefatura nombrado
Departamento de Apoyo al Dr. Moisés Abel
Diagnostico Pajuelo Romero jefatura nombrado

Dr. Moisés Abel
Unidad de laboratorio clinico | Pajuelo Romero jefatura nombrado

Dr. Aristides Hurtado

Area de bioquimica Concha responsable nombrado
Lic. Marsia Bejarano Contreras nembrado
Lic. Maria Paucar Mendoza nombrado
Lic. Juana Marla Guzman Ruiz nombrado

Personal de la Unidad de
Laboratorio Clinico que
desarrolla bioguimica Lic. Soledad Ali Alban HHibrEdHs

Jorge Lara Coronado nocmbrado
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8 3 Inventario y/o listado do procedimientos

" . e _—
‘ PROCEDIMIENTO DENOMINACION RESULTADO/
Al
GORIGE | PROCESC YIO DOCUMENTO DEL PRODUCTO MG
[ e DE ORIGEN PROCEDIMIENTO
| Anglisis de
| Manual de _— Resultado
82040 6
04 \ ‘L;oa'f?;l;?;;z do Erousdimisnis Albumina cuaniligihe Pacienle
[ sde
| . ﬂ}:Idos _ Bloquimica
i Analisis de
| Manual de g Resultado
| 84550 | g X P nt
’ Labsﬂ.?é?é'i de Procedimienio Acido urico cuantitativo acienie
| . sde
| fMluidos )
R Bioguimica
| 1
| Analisis de
- Manual de Resullado :
9 e Pacien
| 8294 ‘ Laboralorio de R ——— Glucosa basal auanlitativo iente
| | sangre y 50
| | fluidos '8 )
| — Bioguimica
| Analisis de
i Manual de Resultado .
1| ; P L
. 8295 Lat:;c;:;?gc; de Procedimiento Glucosa, Tolerancia a la cuantitalivo aciente
‘ fluidos sqe o
L Bioguimica
i Analisis de y
| ' Manual de Aspartatoaminotransferas Resultado .
44 ; P t
1; §4450 ] Labsc;r:é?:z de Procedimiento a(TGO) cuantitative apems
[ sde
‘ flaitios Bioguimica
! Analisis de ) ‘
| Manual de Alaninaaminotransfera Resultado
BRAE0 Lat;c;r:c;gz de Procedimiento sa(TGP) cuantitative ERElEnlE
| fiuidos sc_je -
{ Bioguimica
| Analisis de
| Manual de Resultado )
|
| 82465 hat;oar:érsgz de Procadimisnio Colesterol Total Sl Pacienle
| fluidos sc_!e —
| Bioguimica
1 Analisis de
s Manual de Resultado )
~ 83718 Lat;c;rﬁ;?g: de Procedimiento Colesterol HDL cuantitativo Paciente
; sde
; fluidos Bioguimica
' Anglisis de
83721 Laboratorio de M0 5 3 Colesterol LDL Resuillac‘!o Pacienle
! sangrey Procedimiento cuantitativo
1 ; sde
; | fluidos Bioquimica
Analisis de
Manual de : ; Resullado
82150 Latlgr:é?‘:z de Procedimisnto Amilasa sérica T Paciente
) sde
fluidos Bicquimica
Andlisis de
A Manual de O Resultado .
82247 Lall(;r:il;?:oy de Procedimiento Bilirrubina total cuantitalivo Paciente
) sde
fluidos Bioquimica
Analisis de
Manual de " ; Resultado .
82248 Lat;%r:écr;gz de Bracetimianto Bllirrubina directa cuarilitatiys Pacienle
; sde
fuides Bioquimica
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PROCEDIMIENTO DENOMINACION RESULTADO/
CODIGO | PROCESO | y/5 pOCUMENTO DE DEL prODUCTO | USUARI
ORIGEN PROCEDIMIENTO
Analisls do
— Manual do Procedimiantos Resultado
82565 Laboralorlo do doBloquimica Crealinina sunniitativs Paciente
sanpro y fluldos
Andlisis do
- : Manual do Procedimiontos Crealinkinasa Raesullado
et uAUDNIgHC 48 doBloquimica fraccion MB cuanlitalivo Ridan
soangra y fluidos te
Andlisls de
82550 Laboralorio de Menual dse‘gﬁ}cﬁmg‘ms Craalinkinasa lolal Ci(;i:'ll;ti?o Pacien
sangre y fluidos q ‘ te
Andlisis de ,
; Manual de Procedimientos - 3 Raesultado
84075 Luboratonq de deBloquimica Fosfatasa alcalina cudrifilative Pacien
sangre y Nluidos le
Analisis de ; Gamma
82977 Laboralorio de el dgﬂlggceuc:m:;eanlos GlutamilTransferasa ciiiltillt:l?\?o Pacien
sangre y fluidos a GGTP te
Analisis de o i
83615 Laboratorio de Manual dgePéic;cic:::‘:;ntos Lactalo d(sl:nscr}lll_!d)rogenasa Cﬂzf;lalltalqoo Pacien
sangre y fluidos q uantitaliv "
Analisis de .
84520 Laboratorio de Manual dgepé‘;ci?mfantos Nitrégeno ureico (BUN) CRl:il:.I::FO Pacien
sangre y fluidos a Hdrnaiive te
Analisis de i
82150 | Laboratorio e | Manualde Frocedimientos | o000 ¢ reaciiva RapHado Pacien
sangre y fluidos q cuantitativo i
Analisis de .
84155 | Laboratoriode | Manualder E{;Ci‘fg:’ig“"s Proteinas totales Re‘""t’.':a?"’ Pacien
sangre y fluidos q cuantitativo o
Analisis de .
84478 Laboralorio de e dgePBrit:)ceuc::_lr::;mos Triglicéridos Resu!lac_lo Pacien
sangre y fluldos q cuantitativo 2
82575 L;}Jr;arls;fclasrlged & Manual de Procedimientos Depuracion de Resultado .
sangre y fluldos deBioquimica Creatinina Enddgena cuanlitativo Pa!‘;e”
Analisis de ;
84180 Laboralorio de Mantal dsePéﬁ]z%c:m}:;ntos Proleinuria de 24 horas Resu‘lta(‘jo Paclen
sangre y fluidos cuantitativo le

6.4 Trazabllidad
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ORDEN BIOQUIMICA CLINICA TIEMPO
o FASE PRE ANALITICA
Area de recepcion, orientacion, identificacién, registro de solicitud de analisis
clinicos, asesoria médica, preanalitica, loma de muestra, verificacion de fa misma y
distribucion al drea analilica
1 Recepcion de orden médica de analisis clinico 1 minuto
2 Verifica datos consignados 1 minuto
e Nombre de paciente, edad, DNI,
procedencia

e Sello y firma del
médicosolicitante

e Recibo de pago, facturacion del
SIS o exoneracion

e Compara solicitud y factura
e Verifica correspondencia del diade
cita de los pacientes de SIS

3 Registra en el cuaderno de control, Codifica y desglosa a 1 minuto
los pacientes de SIS

4 Registra en el cuaderno de control, Codifica y desglosa a 1 minuto
los pacientes de SIS

5 Brinda informacion al paciente respecto a condiciones 1 minuto
para realizar el examen solicitado

6 Recibe orden médica desglosada y verifica datos con el 1 minuto
paciente antes de extraer la muestra

7 Rotula todo el material a usar antes de tomar la muestra 30 segundos

8 Procede a extraer la muestra 2 minutos

9 Clasifica la muestra ser llevado al érea Bioquimica 1 minuto
Clinica para su procesamiento

10 Recoge la muestra extraida y lo entrega al area 1 minuto

Bioquimica Clinica, Verifica correspondencia del dia decita
de los pacientes de SIS
ANALITICA

Area donde se realizan los procedimientos de andlisis debidamente estandarizados y
validados para el uso clinico, segun necesidades.

ik Preparacién de material para el proceso analitico 15 minutos
12 Procesa la muestra segun examen requeridos 15 minutos
POST ANALITICA

Area de transferencia de resultados, validacién del proceso analitico, correlato e
interpretacion clinica, asesoria medica post analitica y entrega de resultados

13 Ingresa los resultados al cuaderno central 5 minutos

14 Realiza la transcripcion de los resultados a formato de 5 minutos
Bioguimica clinica LC-3

15 Firma los resultados emitidos y se devuelve a los 1 minuto

pabellones y C. E. para su distribucién al usuario
Actividades pos atencian:

El tecnélogo meédico entrega los resultados 5 minutos
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6.4.1 Control de calidad interno

El manejo del control de calidad se realiza con 108 mismos criterios en todas las areas
del Laboratorio de Bloquimica.

La totalidad de las técnicas realizadas en la Seccion Bioguimica (en equipo EMP-68), se
controlan diariamente al inicio de la jornada, luego de realizar mantencién diaria a los
equipos, considerandose como corrida analitica el perfodo de 24 horas.

Se utiliza material control de dos o tres niveles (normal y patoldgico).

Cada material control cuenta con instructivo de preparacién, forma de alicuotado,
almacenamiento y uso.

6.4.2 Grafica de Levey-Jennings

Esta grafica carta control es utilizada para detectar errores aleatorios y sistematicos.
Debe usarse materiales control cuya matriz sea similar al liquido biolégico en estudio,
incluidos en cada corrida analltica. La concentracion de los analitos contenidos en el
control, en lo posible debe estar comprendida en el intervalo de referencia biolégico y
bajo o sobre este.

Con cada uno de los controles obtener 20 datos en no menos de 14 corridas, (ideaimente
en 20), obtener media aritmética(x), desviacién estandar (s) y coeficiente de variacién
(CV); se construye una gréafica de Levey-Jennings, considerando los limites de contral:

x +1s x + 25, limite de precaucion o alerta; x + 3s, limite de rechazo.

Esta grafica se debe construir antes del término del lote anterior (iniciar 20 dias antes).
Cuando no se cuenta con el nuevo lote con anticipacion, usar la media del inserto durante
la valoracion y heredar el coeficiente de variacidn del lote anterior.

6.4.3 Reglas de Westgard

Para aceptar o rechazar los puntos de cada nivel de control se utilizan las reglas de
Westgard.

Se describen reglas basicas, que estén incorporadas como reglas de decisién en algunos
equipos. 12s: Es una regla de advertencia que se viola cuando una sola observacién de
control esta fuera de los limites + 2s. Esta regla advierte que puede estar presente un
error aleatorio o un error sistematico,

13s: Esta regla identifica un error aleatorio inaceptable o posiblemente el inicio de un
error sistematico grande. Cualquier resultado de control de calidad fuera de +3s viola
esta regla.

22s: Esta regla identifica solamente error sistematico. Los criterios de violacion de esta
regla son: dos resultados de control de calidad consecutivos, mayores a 2s y del mismo
lado de la media.

R4s: esta regla identifica solamente un error aleatorio y se aplica tnicamente dentro de
la corrida actual. Cuando hay una diferencia de 4S entre los valores de control dentro de
una sola corrida, se viola la regla para error aleatorio.

31s: los criterios que deben cumplirse para violar esta regla son: tres resultados
consecutivos, mayores a 1s, dentro del mismo lado de la media.

41s: los criterios que deben cumplirse para violar esta regla son: cuatro resultados
consecutivos, mayores a 1s, del mismo lado de la media. Es un indicador de error
sistematico.

10x: estas reglas son violadas cuando hay: 10 resultados de control del mismo lado de
la media, independientemente de la desviacion estandar especifica en la que se localizan
éstos. Es un indicador de error sistematico.

En la seccién, se utiliza el software de control de calidad Unity para establecer las reglas
para cada analito.

Planificacién para aplicacién de reglas Westgard:
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a) En UNITY * Asesor Westgard * Disenar Reglas de QC.
b) Generar Reglas * Avanzado.
* Medidos por serie : Seleccién Manual
« Rango de dalos: Rango de fechas igual al de la planilla de analisis de datos.
+ Seleccidn de lote: Por rendimiento, Usar nivel con error total maximo.
- Grupo: Definido por usuario * Aplicar sesgos calculados anteriormente por
analito™1.

c) Aplicar * Aceplar

d) Luego el Asesor Westgard nos sugerird Reglas Westgard a aplicar.

e) Aplicar reglas de acuerdo a sugerencias de Asesor Westgard y de acuerdo 2 analisis
de Carta Normalizada OPSpec que nos entrega el sistema, siguiendo las siguientes
recomendaciones

+  Elegir menos reglas por sobre mas reglas

+ Menos N por sobre mas N

+  Probabilidad de deteccién error (Ped) > 80%
+  Probabilidad de falso rechazo (Pfr) < 5%

fy En caso de no contar con un grupo par comparativo, aplicar reglas de \Westgard
basicas que permitan evaluar Error Sistematico y Error Aleatorio segun el analito que
se desea controlar.

Recomendaciones:

Utilizar como base cinco reglas control: 13S, 228, R4S, 4185, 10X, salvo que por analisis
de desemperio se demuestre la utilizacion de reglas diferentes.

Cada regla tiene una probabilidad de detectar el error (Pde) y una probabilidad de falso
rechazo (Pfr). Se recomienda seleccionar reglas con probabilidad de deteccion de error
elevada, eliminar reglas operativas con probabilidad de falsas alarmas superior al 5%y
elegir al menos una regla que detecte el error sistematico y otra para error aleatorio.
Tabla N° 1

Aplicar reglas a los resultados del material contrel en la carta control de Levey-Jennings
y decidir si la corrida analltica se acepta (en control) o se rechaza (fuera de control).

Tabla N°1: Reglas de Westgard y el tipo de error al que se asocia:

1as Aleatorio
s Sistgrndlico
Zanll, e Sistermallco
14 Alealorio
I Sistormatico
145 Sisterndlico
10 Sistemdlico
12x Slswrmatico

6.4.4 Evaluacién de los resultados de control

«  Los controles son evaluados mediante el uso del software de calidad Unity Real Time.

» La evaluacién del control se debe realizar siempre antes del procesamiento de las
muesiras.
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* Paraello, los resultados deben ser ingresados al soflware de calidad Inter laboratorios
Unily Real time, que permite comparar con otros laboratorios que utillzan un mismo
material de control en la misma prueba, misma metodologfa y mismo modelo de
cqQuipo (Qrupo par)

* Inspeccionar la carta control analizando si estAn presentes las reglas de rechazo
antes descritas. Sialguna de ellas estd presente se detormina el lipo de error
(sistematico o alealorio) que afecta a la técnica y se buscan potenclales causas.

Causas do error sistematico:

Cambios de N° de lote de reactivos o controles. Deterioro de controles (ver fecha de
preparacion)

Deterioro de reactivos (ver caducidad de reactivos a bordo) Almacenamiento
inadecuado de reaclivos o controles.

Pipeteo inadecuado de controles o reactivos (desgaste de teflones, otros). Cambios
en latemperatura de incubacion.

Causas de error aleatorio:

Burbujas en reactivos o vias transportadoras.
Mezcla inadecuada de reactivos.

Voltaje inestable.

Deterioro de la calidad del agua.

Error de operador

La tecnica es considerada fuera de rango y se rechaza cuando una de las mediciones
del controlincumple alguna de las reglas de rechazo definida segun su requisito de
calidad.

Siempre debe realizarse una accién correctiva y documentarla.

De no lograrse una pronta solucién, proceder a procesar las muestras en equipos de
respaldo para evitarretrasar la entrega de resultados.

6.4.5 Control de calidad externo

* El Laboratorio clinico se encuentra adscrito al control externo del Instituto de Salud
Publica.

* A la Seccién bioquimica aplican los Programas de Quimica Clinica,
Inmunologia, orina cuantitativa ymarcadores tumorales.

* Al momento de recibir la muestra enviada por el ISP para realizar el control
externo, proceder segunProtocolo.

* Cuando se reciba el resultado, este debe ser evaluado por los
profesionales de la Seccién comoindica el protocolo “Recepcién,
distribucion, procesamiento, envio y evaluacién PEEC"

Requisitos de calidad

Los requisitos de calidad de los diferentes analitos que se procesan en la seccidn se
encuentran descritos enparrilla resumen de datos en software Unity Real Time.

La parrilla de andlisis de datos debe ser impresa a fin de mes y

evaluada por los profesionales dela Seccién. Conservar en archivador,

con las observaciones que sean pertinentes.

Se adjunta listado con requisitos de calidad de los analitos de la Seccidn.

6.4.6 Equipamiento de la Secclén

a) Equipos automatizados en comodato:
* Multianalizador de Bioquimica EMP-168

11
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b)Y Manuales de operacion de instructivos

£l equipo cuenta con Manual olorgado por el fabricante y guias rapidas de uso, las que
describen de manera facil los pasos a sequir para el manejo de los equipos Instructivo
de operacién Equipo EMP-168 y los mantenimientos que debe realizar el usuario.

Programas de Mantencién por Servicio Técnico
Los equipos cuentan con una ficha técnica que contiene sus datos generales, & indican
periodicidad del mantenimiento preventivo que realizara el Servicio Técnico de la
empresa respectiva.
El encargado de Seccidn es responsable de obtener los programas de mantencién
preventiva anual y exigir el cumplimiento de las fechas y la entrega de documentos
(orden de trabajo y Check list firmadas por el técnico y por quien recibe el equipo). La
Orden de Trabajo entregada por el Técnico debe ser archivada en carpeta del equipo 0
guardada digitalmente. Enviar copia a Laboratorio.

Mantenimiento diario, semanal y mensual por usuario.

Mantenimientos por usuario se indican en el menu de los equipos.

c) Eaquipos fuera de uso

Cuando un equipo esta fuera de servicio o no operativo es importante sefalar claramente
esta condicion utilizando un letrero con la resefia «FUERA DE SERVICIO».

En el caso de nuevos instrumentos y nuevos equipos, estos deben ser instalados y
calibrados por el distribuidor y se debe dejar por escrito un informe de la visita el cual
pasara a formar parte del expediente. Cuando un equipo sé encuentre en etapa de
validacién, sin insumos u otro que lo mantiene fuera de funcionamiento, debe sefialarse

esta condicién con un letrero visible que lo indique.

6.4.7 Procesamiento de muestras

. Las muestras llegadas desde los Servicios Clinicos del Hospital a Recepcion del
Laboratorio con su respectiva orden médica, son ingresadas al Sistema informatico y

etiquetadas.
. Son centrifugan a 3000 rem por 10 minutos e ingresadas al Equipo pre analltico para

generacion de las alicuotas necesarias y carga de los racks.
«  Sisedetectauna causal de rechazo se debe informar al Profesional de la Subseccion.

Posteriormente informar al Servicio de origen y completar registros.
. E| Profesional responsable en la Seccion, debe volver a revisar el tipo de tubo,
condiciones de la muestra y concordancia en datos demograficos, antes de cargar al

equipo.
. Con el equipo con las mantenciones diarias realizadas y con &l control de calidad

aceptado para todos los analitos, cargar las muestras.

6.4.8 Validacion de resultados

. El Profesional que valida debe revisar coincidencia en la informacién demogréfica del

paciente desplegado en pantalla al digitar el folio.
. Verificar resultados histéricos del paciente Y compararlos con el valor actual,

evaluando que haya coherencia entre ambos valores.

. Validar resultados y emitir informe.
. No olvidar informar valores criticos si los hay y completar registros de acuerdo con

protocolo institucional.
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