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INTRODUCCION

En la extraccion de sangre se utiliza una gama completa de tubos al vacio, que
aseguran la calidad y una buena reproducibilidad de los resultados de las pruebas

analiticas en el laboratorio, entre estas se encuentra la determinacién de glucosa.

Para este andlisis hay una variedad de tubos que se pueden utilizar entre estos se
encuentran: tubo de tapon rojo, tubo de tapon gris, tubo de tapén morado y otros, ya

gue cumplen con los requisitos necesarios para su analisis.

Esta prueba ha tomado mucha importancia en los ultimos tiempos, ya que, muchas
personas se la realizan para controlar e investigar posibles enfermedades relacionadas

con el metabolismo de los hidratos de carbono.

La medicion de la glucosa es muy importante para las personas diabéticas, ademas se

utiliza para detectar la enfermedad en su fase precoz, y asi, poder iniciar el tratamiento.

En el mundo, segun la OMS, hay mas de 347 millones de personas con diabetes. Se
calcula que en el 2012 fallecieron 1,5 millones de personas como consecuencia del
exceso de azUcar en la sangre. Mas del 80% de las muertes por diabetes se presentan

en paises con ingresos bajos y medios.

En el presente trabajo se analiz6 cémo se ven modificados los resultados de la glucosa
por medio del factor tiempo, desde la toma de la muestra realizando mediciones en

diferentes horas.



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La determinacion de la glucosa en sangre, es uno de los analisis mas realizados en el
area de quimica, debido a que, es de mucha importancia conocer si los valores de la
concentracion de glucosa en sangre se encuentran dentro de los rangos normales.
Segun la Asociacion Americana de diabetes los valores se deben encontrar entre 80 a
120 mg/dl en ayunas y niveles inferiores a 160 mg/dl después de haber consumido los
alimentos, en el Hospital Nacional Rosales los valores se manejan entre 70 a 100 mg/dl
niveles superiores pueden indicar la posibilidad de tener enfermedades como la

diabetes.

La recoleccidon de muestras sanguineas se realiza con jeringa o por el sistema de
extraccion de sangre al vacio, posteriormente, se puede colocar la muestra en una serie
de diferentes tubos que contienen caracteristicas adecuadas para mantener estables
los valores de los analitos por mas tiempo. Estos permiten mantener los valores debido
a que, se pueden ver afectados por factores como la temperatura, tiempo de

procesamiento de la muestra y problemas técnicos.

En las unidades de salud se ha dejado de realizar las pruebas quimicas(a excepcion
gue sea una emergencia) incluyendo la determinacion de la glucosa, el cual es un
metabolito que se degrada con rapidez, las muestras recolectadas son enviadas al

Laboratorio de Referencia, prolongando asi el tiempo de su determinacion.

Los tubos utilizados en el Hospital Nacional Rosales son:

e Tapon rojo: Con activador de la coagulacion (microparticulas de silice) aplicada
por aspersion. Este sirve para obtener los valores de glucosa, acido Urico,

electrolitos séricos y pruebas de funcion hepatica. (VACUETTE)



e Tapon gris: Contiene aditivos como el fluoruro de sodio (inhibidor del efecto
glucolitico de los eritrocitos) y oxalato de potasio (anticoagulante). Este es

exclusivo para determinacion de glucosa (VACUETTE).

Ambos son recomendables para el procesamiento de la muestra y obtencién de los
valores de glucosa, pero cada uno de ellos posee ventajas y desventajas con respecto
a su uso porque el tubo sin anticoagulante de tapdn rojo no es exclusivo para medicion
de la glucosa a excepcion del tubo de tapdn gris que contiene fluoruro de sodio y
oxalato de potasio, del cual se desconoce si tiene variacion en los resultados de los
niveles de glucosa por hora. El tubo de tapon rojo se conoce que tiene una variacion de

5 mg/dl por hora.
Preguntas que surgieron del planteamiento del problema:

1. ¢Cual es la magnitud de la variacion en los resultados de la glucosa, obtenidos

en las mediciones realizadas a los diferentes tubos?

2. ¢En qué medida afecta el tiempo en la obtencion de resultados confiables, en la

medicion de la glucosa?
3. ¢ De cuanto es la reduccién de la glucosa a las 48 horas, en ambos tubos?

4. ¢Por cuanto tiempo se mantiene el valor inicial de la glucosa en los tubos?



JUSTIFICACION

Los motivos que llevaron a la realizacion de la investigacion es que dia a dia aumenta
la utilizacion de los tubos al vacio en la toma de muestras sanguineas por sus ventajas

y comodidad, ademas, porque facilitan el mantenimiento de la muestras.

Una de las principales ventajas es que su uso es variado en el procesamiento de los
diferentes exdmenes que se realizan en el laboratorio, entre estos la glucosa, que es
una prueba que ha tomado importancia y para su determinacion existen diferentes
alternativas de tubos los cuales son: el tubo de tapdn rojo sin anticoagulante y el tubo

de tapdn gris con fluoruro de sodio y el oxalato de potasio.

Con esta investigacion se pretendido comparar en ambos tubos como se mantiene la
muestra, si se da variacion en los resultados de la glucosa, ya que, en nuestro pais no

se le ha dado relevancia suficiente y se desconoce cual es el mas indicado.

El conocimiento que se pretendié obtener es de gran ayuda para el mejoramiento del
sistema de calidad del hospital, también para la obtencion de resultados mas confiables
lo cual ayudara a los médicos en la realizacion de diagnésticos mas exactos,

beneficiando a los pacientes.

Ademas servir como fundamento en las unidades de salud para implementar en un
futuro el uso del tubo de fluoruro de sodio y oxalato de potasio de tapa gris por sus

ventajas en el mantenimiento de este metabolito, ya que, estas han dejado de realizar



la determinacion de la glucosa en el establecimiento, envidndolas al laboratorio de

referencia lo que prolonga el tiempo en su procesamiento.
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OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

e Conocer la variacion, efecto del tiempo y reduccion en los resultados en la
determinacién de glucosa con respecto a la utilizacion del tubo sin
anticoagulante de tapon rojo y el tubo que contiene fluoruro de sodio y

oxalato de potasio de tapén gris utilizados en el area de quimica.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Determinar la magnitud de variacion en los resultados de la glucosa,

obtenidos en las diferentes mediciones realizadas a los tubos.

e Analizar en qué medida afecta el tiempo en la obtencion de resultados

confiables, en la medicién de glucosa.

e Establecer cuanto es la reduccion de la glucosa en 48 horas en ambos

tubos

e Determinar por cuanto tiempo se mantiene el valor inicial de la glucosa.
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HIPOTESIS

Hi: La variaciébn encontrada, en el tubo que contiene fluoruro de sodio y oxalato de

potasio, fue menor o ausente que la encontrada en el tubo sin anticoagulante.

Ho: La variacién encontrada, en el tubo que contiene fluoruro de sodio y oxalato de

potasio, fue igual al del tubo sin anticoagulante.

Hi: Entre mayor tiempo transcurrido la concentracion de la glucosa en las muestras de
los tubos sin anticoagulante fue diferente, por lo que afectara la obtencion de resultados

confiables.

Ho: Entre mayor tiempo transcurrido la concentracion de glucosa en los tubos sus
resultados fueron siempre iguales, por lo que no afecto la obtencion de resultados

confiables.

Hi: La concentracion de glucosa, en el tubo que contiene fluoruro de sodio y oxalato de
potasio, se mantuvieron hasta por 48 horas, mientras que en el tubo sin anticoagulante

tuvo variaciones en menos horas.

Ho: La concentracion de glucosa, en el tubo sin anticoagulante y el tubo que contiene
fluoruro de sodio y oxalato de potasio, tuvo variaciones desde la primera medicion

después de tomada la muestra.
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MARCO TEORICO
La glucosa:
Es un monosacarido con formula molecular CsH;,06. ES una hexosa, es decir, contiene
6 atomos de carbono, y es una aldosa por el grupo carbonilo que esta en el extremo de
la molécula (es un grupo aldehido). Es una forma de azlcar que se encuentra libre en
las frutas y en la miel. Su rendimiento energético es de 3,75 kilocalorias por cada gramo
en condiciones estandar. Es un isémero de la fructosa, con diferente posicion relativa

de los grupos -OH y =0O. (Anexo 3)

Es considerado el monosacarido mas importante y abundante que se encuentra en la
naturaleza. En los animales es un constituyente normal muy importante de la sangre, de
donde difunde a los tejidos donde se utiliza como principal fuente de energia

metabolica. (LEIVA, 2007, pag. 2)
Importancia de la glucosa

Es uno de los grandes motores de la naturaleza pues provee de energia a todos los
seres vivos. Cuando comemos, el cuerpo procesa los alimentos en moléculas simples
gue pasan del intestino al torrente sanguineo, el cual se encarga de llevarlas a todas las
células del cuerpo. De esta manera, los distintos alimentos son “convertidos” por el
cuerpo en aminoacidos, proteinas, glucosa, etc. Los carbohidratos y azlcares son los

gue se transforman en glucosa, la cual es utilizada inmediatamente como energia.

Sin embargo, para poder utilizar este combustible, el cuerpo requiere de una hormona
llamada insulina, la cual funciona como una llave que abre a la glucosa las puertas de

las células. (FONTEBOA, 2013)
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Componente inicial o el resultado de las principales rutas del metabolismo de los
glucidos y principal combustible del cerebro que consume alrededor de 140 gr de
glucosa al dia. Si este nivel desciende, como ocurre en casos de ayuno prolongado,
utiliza como fuente de energia los cuerpos cetdnicos procedentes de la oxidacion de

acidos grasos en el higado.

Cuando la glucosa que llega a las células es degradada, en un proceso denominado
glucdlisis, con ayuda del oxigeno, cuya principal funcién es combustionar la glucosa.
Como producto de este proceso se convierte en agua (que se elimina o se reutiliza) y

anhidrido carbonico (que exhalamos por medio de la respiracion).

Este es el modo principal de obtener energia para realizar todas las actividades que la

requieran.

Metabolismo de la glucosa

Los hidratos de carbono de nuestra dieta, solo se absorben en forma de

monosacaridos, y en el caso de la glucosa podemos distinguir entre:

4+ Absorcion pasiva

En el proceso de la digestion hay un momento en el que se hidrolizan los oligosacaridos
y esto da lugar a una elevada concentracion de glucosa, que al ser superior a la célula,
pasa a través de la membrana sin necesidad de energia. Sin embargo, a diferencia de
las pentosas, requiere un transportador especifico de la misma y se mantiene mientras

haya esta diferencia de gradiente.
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4+ Absorcién activa:

El transporte de glucosa por la membrana requiere energia metabdlica, iones de sodio
y una proteina transportadora. Son estos iones los que provocan una diferencia de

gradiente que libera energia aprovechada por la glucosa para atravesar la membrana.

Luego la glucosa es transportada a los capilares sanguineos de forma pasiva.

Posteriormente, la glucosa es metabolizada en las células intestinales. De toda la que
entra, cerca del 50% se transforma en lactato, antes de pasar al torrente sanguineo, por
medio de un proceso denominado glucolisis y sirve para mantener el gradiente
adecuado para la absorcion por transferencia pasiva. El proceso se completara en el
higado, cuando mediante el proceso llamado gluconeogénesis, el lactato se vuelve a
convertir en glucosa con el aporte de energia en forma de ATP. (GOMEZ-JARABO,

2012)

Concentracion de glucosa en sangre o plasma

La concentracién de glucosa en el plasma es mas alta que en sangre, ya que la
proporcion de agua es distinta: El plasma sanguineo contiene 97% de agua mientras
gue la sangre con sus células contiene un 73%. La concentracion acuosa de glucosa es
igual en ambos compartimientos. En consecuencia, la concentraciéon de glucosa en
plasma es de un 10 a un 15% superior a la concentracion en sangre cuando la fraccion

de volumen de los eritrocitos esta dentro del intervalo de referencia.
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La concentracion de glucosa en sangre arterial es mas elevada que en sangre venosa
debido al consumo de glucosa por parte de las células. En ayunas estas diferencias
son del orden de 0.10 — 0.25 mmol/l, pero después de la ingestion de alimentos puede

ser de hasta 0.80 mmol/I.

La concentracién de glucosa en sangre disminuye desde el momento de su recogida
debido a la glucdlisis leucocitica y eritrocitica. Este descenso oscila entre el 6 y el 13%
después de 1 hora a temperatura ambiente y entre el 10 y el 30% a las 4 horas. Para
evitar este descenso es preciso centrifugar la sangre de inmediato. El uso de
inhibidores de la glucdlisis limita en gran parte el descenso de la concentracion de
glucosa. La conservacion de la sangre a una temperatura de 4 a 8 °C permite mantener
sin alteraciones la concentracion de glucosa durante mas de tres horas. (FUENTES

ARDERIU, 1998, pag. 667 y 668)

La glucolisis:

En la glucolisis se degrada una molécula de glucosa en una serie de reacciones
catalizadas enzimaticamente, dando dos moléculas del compuesto de tres carbonos
piruvato. Durante la secuencia de reacciones parte de la energia libre cedida por la
glucosa se conserva en forma de ATP y NADH. La glucolisis es la ruta central,
practicamente universal, del catabolismo de glucosa, la ruta con el mayor flujo de
carbono en la mayoria de las células. En ciertos tejidos de mamifero y algunos tipos de

células (eritrocitos, medula renal, cerebro y esperma, por ejemplo).
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La fase preparatoria de la glucolisis precisa ATP.

En la fase preparatoria de la glucolisis se invierten 2 moléculas de ATP y se rompe la

cadena de hexosa en 2 triosas fosfato.

1. Fosforilacién de la glucosa: en el primer paso de la glucoalisis, la glucosa es
activada para posteriores reacciones mediante la Fosforilacién en el C-6 dando glucosa
6-fosfato; el ATP es el dador de fosforilo. Esta reacciébn que es irreversible en
condiciones intracelulares, esta catalizada por la hexoquinasa. Las quinasas son
enzimas que catalizan la transferencia del grupo fosforilo terminal del ATP a algun
nucleofilo aceptor. Las quinasas son una subclase de transferaras. El aceptor en el
caso de la hexoquinasa es una hexosa, normalmente la D-glucosa. La hexoquinasa al
igual que muchas quinasas, necesita Mg2+ para su actividad, porque el verdadero
sustrato del enzima no es le ATP, sino el complejo mgatp2+. (Anexo 4)

2. Conversion de la glucosa 6-fosfato en fructosa 6-fostato: el enzima fosfohexosa
isomerasa (fosfoglucosa isomerasa) cataliza la isomerizacion reversible de la
glucosa 6- fosfato, una aldosa, en fructosa 6-fosfato, una cetosa. Esta isomerizacion
tiene un caracter critico en la quimica global de la ruta glucolitica ya que el
reordenamiento de los grupos carbonilo e hidroxilo en C-1 y C-2 es un preludio
necesario para los siguientes pasos. (Anexo 5)

3. Fosforilacion de la fructosa 6-fosfato a fructosa 1,6-bisfosfato: en la segunda de
las dos reacciones activadoras de la glucolisis, la fosfofructoquinasa-1 (pfk-1) cataliza
la transferencia de un grupo fosforilo desde el ATP a la fructosa 6-fosfato para dar

fructosa 1,6-bisfosfato, esta reaccion es irreversible en condiciones celulares vy

17



constituye el primer paso comprometido en la ruta glucolitica. La fosfofructoquinasa-1
es una enzima regulador, la actividad de la pfk-1 aumenta siempre que se agota el
suministro de ATP en las células o cuando existe un exceso de los productos de rotura
del ATP, es decir el ADP y el AMP, especialmente el segundo. El enzima es inhibido
siempre que la célula tenga mucho ATP, y disponga de un buen suministro de otros
combustibles, tales como acidos grasos. (Anexo 6)

4. Rotura de la fructosa 1,6-bisfosfato: el enzima fructosa 1,6-bisfosfato aldolasa, a
menudo llamado simplemente aldolasa, cataliza una condensacién aldélica reversible,
la fructosa 1,6-bisfosfato se rompe dando 2 triosas fosfato diferente, el gliceraldehido 3-
fosfato, una aldosa, y la dihidroxiacetona fosfato, una cetosa. (Anexo 7)

5. Interconversion de las triosas fosfato: solamente una de las dos trisas fosfato
formadas por la aldolasa, el gliceraldehido 3-fosfato, puede ser degradada directamente
en los siguientes pasos de la glucolisis, el otro producto, la dihidroxiacetona fosfato es
convertida rapida y reversiblemente en gliceraldehido 3-fosfato por el quinto enzima de
la secuencia glucolitica, la triosa fosfato isomerasa.

El mecanismo de reaccion es similar a la reacciéon promovida por la fosfohexosa
isomerasa en el paso 2 de la glucolisis. Después de la reaccion de la triosa fosfato
isomerasa, los carbonos C-1, C-2 y C-3 de la glucosa inicial son quimicamente
indistinguibles de los carbonos C-6, C-5 y C-4 respectivamente, estableciendo el
eficiente metabolismo de la molécula entera de seis carbonos de la glucosa. Esta
reaccion completa la fase preparatoria de la glucolisis. La molécula de hexosa se ha
fosforilado en C-1 y C-6 y a continuacién se ha partido para formar dos moléculas de

gliceraldehido 3-fosfato. (Anexo 8)
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La fase de beneficios de la glucolisis produce ATP y NADH"

La fase de beneficios de la glucolisis, incluye los pasos de fosforilacion conservadores
de energia en los que parte de la energia libre de la molécula de glucosa se conserva
en forma de ATP. Recuérdese que una molécula de glucosa produce dos moléculas de
gliceraldehido 3-fosfato; las dos mitades de la molécula de glucosa siguen la misma
ruta en la segunda fase de la glucolisis. La conversién de gliceraldehido 3-fosfato en
dos de piruvato se acompafia de la formacién de cuatro moléculas de ATP a partir de
ADP, sin embargo el rendimiento neto de ATP por molécula de glucosa degradada es
solo de dos. Porgue se han invertido dos moléculas de ATP en la fase preparatoria de

la glucolisis para fosforilar los dos extremos de la molécula de hexosa.

6. Oxidacion del gliceraldehido 3-fosfato a 1,3-bisfosfoglicerato: el primer paso de
esta fase de beneficios es la conversion del gliceraldehido 3-fosfato a 1,3-
bisfosfoglicerato, catalizada por la gliceraldehido 3-fosfato deshidrogenasa. Esta es la
primera de las 2 reacciones conservadoras de energia de la glucolisis que conducen,
en ultimo término a la formacion de ATP. El grupo aldehido del gliceraldehido 3-fosfato
es oxidado, no a un grupo carboxilo libre sino a un anhidrido de acido carboxilico con

acido fosforico. (Anexo 9

7. Transferencia de fosforilo desde el 1,3-bisfosfoglicerato al ADP: El enzima
fosfoglicerato quinasa transfiere el grupo fosforilo de alta energia desde el grupo
carboxilo del 1,3-bisfosfoglicerato al ADP, lo cual conlleva la formacién de ATP y 3
fosfoglicerato. Al igual que todas las enzimas, este cataliza la reaccidbn en ambas

direcciones. La formacién de ATP por transferencia del grupo fosforilo a partir de un
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sustrato tal como el 1,3-bisfosfoglicerato se conoce como Fosforilacibn a nivel de
sustrato para distinguir este mecanismo de la Fosforilacion ligada a la respiracién. La
Fosforilacion a nivel de sustrato implica enzimas solubles e intermediarios quimicos. La
Fosforilacién ligada a la respiracion, por otro lado, implica enzimas de membrana y un

gradiente transmembrana de protones. (Anexo 10)

8. Conversion del 3-fosfoglicerato en 2-fosfoglicerato: el enzima fosfoglicerato
mutasa cataliza un desplazamiento reversible del grupo fosforilo entre C-2 y C-3 del
glicerato. EI Mg2+ es esencial para esta reaccion. La reaccion tiene lugar en dos pasos,
un grupo fosforilo inicialmente unido a un residuo de His de la mutasa es transferido al
grupo hidroxilo en C-2 de 3-fosfoglicerato, formando 2,3-bisfosfoglicerato. Se transfiere
a continuacion el fosforilo en C-3 de 2,3-BPG al mismo residuo de His del enzima,
produciendo 2-fosfoglicerato y regenerando el enzima fosforilado. A pesar de que en
muchas células el 2,3-BPG esta presente en muy pequeiias cantidades, es uno de los
principales componentes de los eritrocitos, donde regula la afinidad de la hemoglobina
por el oxigeno. (Anexo 11)

9. Deshidratacion del 2-fosfoglicerato a fosfoenolpiruvato: La enolasa promueve la
eliminaciéon reversible de una molécula de agua del 2-fosfoglicerato, dando
fosfoenolpiruvato (PEP) aunque el 2-fosfoglicerato y el fosfoenolpiruvato contienen
aproximadamente la misma cantidad total de energia, la perdida de la molécula de
agua del 2-fosfoglicerato comporta una redistribucion de energia dentro de la molécula,
aumentando claramente la energia libre estdndar de la hidrolisis del grupo fosfato.

(Anexo 12)
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10. Transferencia del grupo fosforilo desde el fosfoenolpiruvato al ADP: El ultimo
paso de la glucolisis es la transferencia del grupo fosforilo desde el fosfoenolpiruvato al
ADP catalizada por la piruvato quinasa, que requiere K+ y también Mg2+ o Mn2+. En
esta Fosforilacion a nivel de sustrato, el producto piruvato aparece en primer lugar en
su forma Enol y a continuacién se tautomeriza rapidamente y de forma no enzimatica
para dar la forma ceto, que es la que predomina a pH 7. La reaccion de la piruvato
quinasa es basicamente irreversible en condiciones intracelulares y constituye un punto
importante de regulacion. (NELSON, 2012, Pag. 522-523) (Anexo 13)

Transporte de solutos a través de membranas

Todas las células vivas deben adquirir de su alrededor las materias primas para la
biosintesis y para la produccion de energia y deben liberar a su entorno los productos
secundarios del metabolismo. En algunos casos una proteina de membrana
simplemente facilita la difusion de un soluto a favor de su gradiente de concentracion.
Con unas pocas excepciones el trafico de moléculas pequefias a través de la
membrana plasmatica esta mediado por proteinas tales como canales transmembrana,
transportadores y bombas. Las proteinas de membrana que aceleran el movimiento de
un soluto a través de una membrana facilitando la difusibon se conocen como

transportadores 0 permeasas.

El transportador de glucosa de los eritrocitos facilita el transporte pasivo

El metabolismo productor de energia del eritrocito depende de un suministro constante
de glucosa que proviene del plasma sanguineo, donde la concentracion se mantiene

alrededor de 5mM. La glucosa penetra en el eritrocito por difusion facilitada via un
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transportador de glucosa especifico a una velocidad unas 50.000 veces mayor que la
difusion no catalizada. El transportador de glucosa de los eritrocitos (Ilamado GLUT-1
para distinguirlo de los transportadores de glucosa de otros tejidos) es una proteina
integral de tipo Il (Mr = 45.000) que tiene 12 segmentos hidrofébicos, cada uno de los
cuales se cree que forma una hélice que abarca la membrana. La estructura detallada
de GLUT-1 no se conoce todavia, pero un modelo plausible sugiere que la unién lado
por lado de varias hélices produce un canal transmembrana revestido de residuos
hidrofilicos que pueden formar un enlace por puente de hidrégenos con la glucosa al

desplazarse por el canal.

El proceso de transporte de glucosa se puede describir por analogia con una reaccion
enzimatica en el que el sustrato es la glucosa del exterior de la célula, el producto es la
glucosa del interior y el enzima es el transportador T. (NELSON, 2012, Pag. 522)

(Anexo 14)

Las enfermedades que se relacionan con alteraciones en los resultados de

glucosa:
v Diabetes mellitus
v Diabetes sacarina
v' Galactosemia
v' Enfermedades por almacenaje de glucégeno.

¢ Qué es la diabetes? La diabetes es una enfermedad crénica que aparece cuando el

pancreas no produce insulina suficiente o cuando el organismo no utiliza eficazmente la
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insulina que produce. La insulina es una hormona que regula el azucar en la sangre. El
efecto de la diabetes no controlada es la hiperglucemia (aumento del azucar en la
sangre), que con el tiempo dafia gravemente muchos 6&rganos y sistemas,

especialmente los nervios y los vasos sanguineos.

En el mundo hay mas de 347 millones de personas con diabetes. Se calcula que en
2012 fallecieron 1,5 millones de personas como consecuencias del exceso de azucar
en la sangre en ayunas. Mas del 80% de las muertes por diabetes se registran en

paises de ingresos bajos y medios. (OMS, 2014)

Sistema de vacio

El sistema al vacio constituye la forma mas frecuente de obtencion de muestras
sanguineas en la actualidad son también comodos de utilizar, mas baratos y evitan que
se escape sangre cuando se cambian. El sistema consta de tres elementos una aguja
estéril con la que se obtiene la sangre, un soporte para asegurar la aguja y el tubo en el

gue se ha hecho el vacio y al que se han afiadido unos aditivos.

Obtencion de suero: se obtiene dejando coagular la sangre sobre tubo seco sin

anticoagulante. La sangre se deja reposar 10 minutos a temperatura ambiente para que
se forme el coagulo y posteriormente se centrifuga obteniendo el suero en el
sobrenadante. Es la muestra utilizada en el laboratorio de bioquimica, serologia e

inmunologia. (MARTINEZ LLAMA, 2007, pag. 25, 27)

Tubos para la recoleccién de muestras sanguineas. Una gama completa de tubos

para la extraccion de sangre por sistema de vacio en plastico, de tamafios 13x75mm
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aseguran tanto la calidad como la consistencia necesarias para una mayor exactitud y

reproducibilidad de los resultados de las pruebas analiticas en el laboratorio.

Los tubos para la recoleccién de sangre y suero tienen tapas de diversos colores y
pueden contener agregados como anticoagulantes o conservantes. Es esencial usar el
tubo de recoleccion correcto para proteger la muestra. Si se guarda la sangre en tubo
incorrecto se puede retrasar el diagnostico porque sera necesario adquirir una muestra.
Aunque el instrumentista no suele obtener las muestras, las personas encargadas de la
recoleccion de muestras deben tener el conocimiento basico sobre los tubos de

recoleccion adecuados.

Tubos de extracciéon al vacio VACUETTE® para laboratorio

Los tubos de extraccion de sangre son de material sintético y tienen un vacio
predosificado para obtener un volumen exacto de llenado. Estan equipados con
tapones de seguridad con codigos de colores. Los tubos, las concentraciones de
aditivos quimicos o los volumenes de aditivos liquidos, asi como sus desviaciones
limite, cumplen las exigencias y las recomendaciones de la norma internacional
“ISO 6710“ Recipientes de un solo uso para la extraccibn de sangre venosa,
Single-use containers for venous blood specimen collection® y las directivas del NCCLS.
La seleccion del tubo correcto a utilizar depende del método de analisis. Hay que
observar las indicaciones del fabricante de los reactivos y/o del fabricante de los
aparatos para analisis con los que se realicen las pruebas. La parte interior de los tubos
es estéril.

Tubos de coagulaciéon y tubos CTAD (tapdn celeste).
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Los tubos de coagulacion VACUETTE® contienen una solucién tampén de citrato
trisédico. Hay disponibles concentraciones de citrato de 0,109 mol/l (3,2 %) o de 0,129
mol/l (3,8 %). La relacién de mezcla es la siguiente: 1 parte de solucién de citrato con 9
partes de sangre.

Los tubos CTAD contienen, ademas de la solucion tampdn de citrato trisddico, teofilina,
adenosina y dipiramidol. Los tubitos coagulantes y CTAD son apropiados para analizar
los parametros de coagulacion.

Tubos de suero (tapdn rojo).

La pared interior de todos los tubos de suero tiene un recubrimiento especial con
particulas microscépicas de silice que activan el proceso de coagulacion. Los tubos de
suero con gel tienen un gel en el fondo del tubo. El peso especifico del gel esta situado
entre el del coagulo y el del suero. Durante el centrifugado se desplaza este gel
situandose entre el suero y el coagulo formando una barrera estable. Con ello
permanecen estables determinados parametros en el tubo primario hasta durante 48
horas si se observan las condiciones de almacenamiento recomendadas. (Anexo 15)
INDICACION: antes de su envio por correo o su transporte a través de dispositivos
neumaticos de transporte, los tubos con gel deberian almacenarse durante
aproximadamente 1 hora en vertical después del centrifugado y a temperatura ambiente
para reducir a un minimo el riesgo de deterioro de la barrera de gel debido a las
sacudidas.

Los tubos de suero con granulado.

Contienen bolitas de poliestireno en el fondo del tubo. ElI peso especifico de este

granulado esta situado entre el del coagulo y el del suero. El granulado forma durante el
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centrifugado una barrera permeable entre el suero y el coagulo. Los tubos de
suero son apropiados para hacer andlisis quimicos clinicos de suero (parametros
rutinarios de quimica clinica y hormonas, valores TDM).

Tubos de heparina (tapon verde)

La pared interna del tubo lleva un recubrimiento de heparina de litio, heparina
de amonio o de heparina sddica. Estos aditivos son anticoagulantes que bloquean
la cascada de coagulacion activando las antitrombinas con lo que se evita la
coagulacion de la prueba de sangre.

Con ello se obtiene una prueba de sangre entera o plasma en lugar de sangre
coaguladay suero.

Los tubos de plasma de heparina de litio con gel (tapdn verde).

Tienen un gel en el fondo del tubo cuyo peso especifico esta situado entre el de las
células sanguineas y el del plasma. Durante el centrifugado se desplaza este gel
situandose entre el plasma y las células sanguineas formando una barrera
estable. Con ello permanecen estables determinados parametros en el tubito
primario hasta durante 48 horas si se observan las condiciones de almacenamiento
recomendadas.

Los tubos de heparina son apropiados para hacer analisis quimicos clinicos de
plasma (parametros rutinarios de quimica clinica). Los tubos de plasma no son
apropiados para determinar valores de TDM, hacer mediciones de sodio, de litio, ni para
determinar el amonio ni para su uso en bancos de sangre.

Tubos de EDTA (tapdn morado)
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La pared interior del tubo estd recubierta con EDTA K2 o con EDTA K3. El
tubito estd también disponible con un 8% de solucion de EDTA.

EDTA aglutina los iones de calcio y bloquea de esta forma la cascada de
coagulacién. Los tubos de EDTA pueden utilizarse directamente en todos los
aparatos usuales de andlisis sin que sea necesario abrir el tapdn. Los eritrocitos,
leucocitos y trombocitos se mantienen estables en una prueba de sangre
anticoagulada con EDTA hasta durante 24 horas.

La extensién de la sangre deberia hacerse dentro de las 3 horas siguientes a la
extraccion de la sangre. Los tubos de EDTA son también apropiados para
analisis con sangre entera. Los tubos EDTA (acido etilendiamidotetraacético) son
apropiados para analisis de sangre entera en acido etilendiamidotetraacético para
la serologia inmunohematologica (para determinar los grupos sanguineos ABO y Rh,
prueba de determinacion de anticuerpos). Los tubos EDTA K2 son apropiados para
analisis con sangre entera en acido etilendiamidotetraacético para el diagnostico
molecular. Los tubos EDTA K2/Gel son apropiados para analisis de plasma en acido
etilendiamidotetraacético para el diagnéstico molecular y para determinar infecciones
viricas. Los virus de hepatiis C y VIH en la sangre entera en &cido
etilendiamidotetraacético se mantienen estables hasta durante 72 horas a temperatura
ambiente. Se recomienda centrifugar los tubos EDTA K2/Gel dentro de las 6 horas
siguientes a la extraccion para obtener los mejores resultados posibles.

Almacenamiento a medio plazo (<2 semanas) a *20°C.
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Cuando el almacenamiento sea a largo plazo (>2 semanas) a *70°C o
temperaturas mas bajas, por favor, almacenar por partes alicuotas en
criorecipientes.

Tubos de glucosa (tapon qgris)

Este tubo es exclusivo para la glucosa, estos contienen un anticoagulante y un
estabilizador. Ademas, hay disponibles tubos con distintos tipos de aditivos, entro estos
se encuentra: EDTA vy fluoruro sédico, oxalato de potasio y fluoruro sdédico, heparina
sédica y fluoruro sédico, heparina de litio y monoyodoacetato de litio. Los tubos de
glucosa son apropiados para determinar valores de glucosa y de lactatos. (Anexo 22)

La determinacion de glucosa

Es la cantidad de glucosa (azucar) que contiene la sangre. El nivel de glucosa en
sangre también se denomina glucosa en suero y glucemia. La cantidad de glucosa que
contiene la sangre se mide en milimoles por litro (mmol/L) o en miligramos por decilitro

(mg/dl).

Métodos para deteccion de glucosa

% Método colorimétrico glucosa — oxidasa

La enzima glucosa oxidasa cataliza la oxidacion de Beta-D-glucosa por oxigeno
molecular formando acidoglucorénico y peroxido de hidrégeno. En una segunda
reaccion la enzima peroxidasa cataliza la oxidacién de un aceptor incoloro de oxigeno
(cromégeno reducido) por el H202 producido, formando un producto coloreado

(cromégenooxidado) (GOMEZ ALMANZA, 2007, pag. 6,25y 26)
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B-glucosa + 02 glucoxidasa  D-glucono- d-lactona + H202

H202 + cromdgeno reducido Peroxidasa cromogeno oxidado

% Método automatizado para la determinacién de glucosa

Glucosa Hexoqguinasa

Principio de la prueba

La glucosa se fosforila con hexocinasa (HK) en presencia de trifosfato de adenosina
(ATP) e iones de magnesio para producir glucosa-6-fosfato y difosfato de adenosina
(ADP). La 6-fosfato de glucosa deshidrogenasa (G6P-DH) oxida especificamente el 6-
fosfato de glucosa y produce 6-fosfato de gluconato con la correspondiente reduccion
de NAD+ a NADH. El aumento de la absorbancia hasta a 340 nm es proporcional a la
concentracion de glucosa en la muestra. (Anexo 20)

Principio de lareaccion

Glucosa + ATP HK Mg?* S 6-fosfato de glucosa + ADP

6-fosfato de glucosa + NAD" _ G6P-DH 6-fosfato de gluconato + NADH + H*

Coleccidon y almacenamiento de las muestras:

1. Suero: utilice suero fresco no hemolizado.

2. Plasma: Se pueden utilizar muestras de tubos que contengan oxalato, EDTA, fluoruro

y heparina.
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3. El suero y el plasma se deben separar de las células rojas para evitar la glucdlisis, la

glucosa disminuird un 7% por hora aproximadamente cuando se dejan en contacto con

glébulos rojos, la adicién de fluoruro de sodio al espécimen puede prevenir la glucdlisis.

4. La glucosa en suero o plasma es estable por 8 horas a temperatura ambiente y por

24 horas si se encuentra a temperatura de 2-8 °C. (BRANDSD, 2012, Pag. 1,2)

La hexoquinasa es una enzima relativamente inespecifica que se encuentra en todas

las células, que cataliza la fosforilacién de hexosas (D-glucosa, D-manosa y D-fructosa).

Las células del higado contienen ademas la glucoquinasa, especifica para la glucosa,

gue interviene en la mantencion de los niveles de glucosa en la sangre. El segundo

sustrato de la hexoquinasa, y de otras quinasas, es el complejo Mg2+ - ATP4 -. El ATP

libre es un inhibidor competitivo de la hexoquinasa

Hexoquinasa

Altamente distribuida en el cerebro, masculo esquelético.
Amplia especificidad.

Km » 0,05 mM.

Regulatoria (animales).

Inhibida por sus productos.

Glucoquinasa

Distribuida en el higado.
Km » 20 mM.
No regulatoria.

No inhibida por sus productos
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Ventajas:

v Estandar ideal.
v' 95% diagnéstico certero.
v' Resultado en 15 minutos.
v Poco doloroso.
Desventaja:
v Se realiza solo en el laboratorio.
v/ Latoma de la muestra es en vena.
v" Puede provocar un hematoma.

Los valores de glucosa:
En ayuna, los valores se encuentran hasta 80 — 110 mg/dl (0 4 — 7 mmol/l).
Los valores deben ser inferiores a 180 mg/l (0 10 mmol/l) si se mide una hora y media

después de las comidas. (MARTIN PENA, 2015).

Equipo automatizado Beckman Coulter AU680:

La incorporacibn mas reciente a la serie de analizadores de laboratorio Beckman
Coulter de alto rendimiento es el sistema de quimica clinica AU680. A partir de un
profundo sondeo entre los clientes, el sistema de quimica clinica AU680 se penso para
ayudar a que los laboratorios de produccién media y alta cumplan las crecientes
demandas en cuanto a tiempo y productividad.Las ventajas del sistema de quimica

clinica AU680 se dividen en tres categorias principales: mayor practicidad para el
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usuario, incluidas opciones de automatizacion; amplio alcance analitico; y menores
costos operativos. En cuanto a la practicidad, el sistema de quimica clinica AU680 se
maneja mediante una nueva interfaz grafica de usuario altamente intuitiva, incluidos
videos incrustados que asisten en los pasos clave de mantenimiento. La flexibilidad
esta asegurada gracias al menu con una capacidad de hasta 63 ensayos diferentes. En
una nueva via prioritaria especial, se realizan las repeticiones con rapidez. Para
aumentar los niveles de automatizacion, se pueden cargar las muestras mediante una
nueva bandeja de gradillas estandarizada para transferencia directa desde la estacion
de trabajo perianalitica Beckman Coulter AutoMate 2500. A fin de satisfacer las
demandas de mayor alcance analitico, el sistema de quimica clinica AU680 ofrece
mediciones de hemoglobina glucosilada (HbAlc) totalmente automatizadas, sin los
inconvenientes y los riesgos asociados con el tratamiento manual previo.

El dispensador triple de reactivos permite que el sistema de quimica clinica AU680
realice ensayos que requieran hasta tres reactivos independientes. De esa manera, se
mejora el rendimiento analitico y se abren las puertas a nuevas posibilidades para
ensayos actuales y futuros. En general, los costos operativos se reducen eliminando la
necesidad de usar. (Anexo 17)

Variabilidad pre-analitica

Variabilidad fisioldgica

+ Edad
+ Sexo

+ Embarazo
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+ Ciclos biolégicos
+ Estilos de vida

+ Paciente ambulatorio o hospitalario

Factores que influyen en la toma de muestra

+ Ayuno
+ Tiempo de aplicacion del torniquete
+ Pacientes con sueros terapéuticos

+ Ejercicio intenso

Variabilidad en la fase pre-analitica intra-laboratorio

Errores en la muestra

Registro administrativo: entrada de datos del paciente y peticiones
Almacenamiento: tiempo de espera de las muestras hasta su manipulacion.
Centrifugacion

Distribucién y alicuota

Preparacion de especimenes

-+ + + + ¢

Eleccion del espécimen correcto

Demostrar la causa que puede generar una interferencia y conocer el niamero de
errores de laboratorio procedentes de la fase pre-analitica que la provocan es una tarea
dificil pero si se analizan paso a paso todo el proceso, se comprueba que muchas de

ellas tienen sus origen en esta fase.
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Entre las posibles causas de error se pueden citar:

v' La medicacion administrada al paciente y una mala preparacion del mismo para

la magnitud de medir.

v’ La extraccion incorrecta de la muestra: estasis venosa, toma de una via, higiene

defectuosa.

v La recogida en recipiente inadecuado, anticoagulante incorrecto, contaminacion

por arrastre en el llenado de tubos.

v El transporte y almacenamiento sin las condiciones adecuadas o de duracién
prolongada, que puedan alterar las condiciones fisicoquimicas de las muestras o

deteriorarlas.

v La centrifugacion insuficiente o excesiva

v' La demora en la medida de la magnitud o la mala preparacién del espécimen.

Variabilidad analitica

Procesamiento de la muestra

+ Hemolisis
+ Lipemia
+ Ictericia

+ Farmacos

(MARTINEZ LLAMA, 2007, Pag. 13, 14 y 19)
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DISENO METODOLOGICO

Tipo de investigacion

El estudio realizado se clasifica como: experimental, diacronica, prospectiva, analitica.

Poblacién y muestra

Pacientes atendidos por determinacion de glucosa en el Hospital Nacional Rosales en
los meses de abril-mayo del afio 2016.

De los cuales se seleccionaron 26 unidades de observacion.

El muestreo fue tomado por conveniencia debido a que, no se busco una poblacion en
particular, debido a que los datos no lo ameritaban, ya que la comparacion se realizo
entre una misma muestra

Criterios de inclusion:

4+ Paciente con vena visible

+ Disponibilidad del paciente a ser incluido en el estudio.

Criterios de exclusion:

4+ Paciente con vena de acceso dificil

+ Rechazo del paciente a la inclusién del estudio.

Fuente y procedimiento de la obtencion de datos
La informacién se obtuvo al realizar el examen de la glucosa a intervalos de tiempos
establecidos a cada una de las diferentes muestras que se incluian en el estudio.

El primer dia se realizaron 4 analisis a las muestras que fueron:
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3.

4.

Al tomar la muestra (el resultado que se obtuvo fue con el que se hizo el control
de duracion de este).

A las dos horas.

A las seis horas.

A las veinticuatro horas.

El segundo dia se realizaron dos analisis a las muestras:

1.

2.

A las treinta y dos horas de realizada la primera medicion.

A las 48 horas.

Instrumentos utilizados

Se elabord un instrumento de comparacion de resultados en base a las horas (véase

anexo N° 1y 2), dias, tipo de tubo y numero de muestras que se utilizaron (las cuales

estan representadas con el alfabeto para ser diferenciadas), para que haya un control y

asi fuese mas facil la deteccion de cambios de los resultados.

Recursos:

Tubos de tapon rojo sin anticoagulante.

Tubos de tapon gris que contienen fluoruro de sodio y oxalato de potasio.
Reactivo para glucosa ( Anexo 20)

Equipo AU 680. (El sistema de quimica clinica AU680 ofrece una velocidad de
hasta 1200 pruebas por hora y una capacidad de hasta 63 analitos distintos en

paralelo). (Anexo 17)

Principio analitico: Espectrofotometria y potenciométrica

Tipos de anadlisis: final, tasa, punto fijo e ISE indirecto
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Los métodos de analisis: colorimetria, turbidimetria, aglutinacion de latex, EIA
homogénea, ISE indirecto (Un electrodo selectivo de iones (ISE por sus siglas en
inglés))

e Cartas de peticién para uso de equipos e instalacidn, obtencién de materiales y

reactivo.

e Cémara refrigerante FOGEL. (Anexo 18)

¢ Centrifuga PRESVAC
El procesamiento de la muestra fue de forma automatizada, mantenidas a temperatura
de 25°C el primer dia y se guardaron en refrigeracion a una temperatura de 4°C, y
fueron analizadas en suero y en plasma, segun el tubo utilizado.

Proceso automatizado

Ventajas:
v' Menor tiempo en el procesamiento
v" Menor nimero de materiales
v" Diminucién de costos operativos
v Flujo continuo en la realizacién de las pruebas
v/ Capacidad de realizar pruebas de emergencia
Desventajas:
v" No procesamiento de sueros lipémicos.
TECNICA PARA EL PROCESAMIENTO DE LA INFORMACION
Una vez recolectados los datos proporcionados, se procedid al analisis estadistico
respectivo segun los resultados obtenidos por dia. Los datos fueron tabulados y

presentados en tablas y graficos de distribucion de variaciones.

37



Resultados obtenidos de la concentracidon de glucosa en el tubo con fluoruro de

PRESENTACION DE RESULTADOS

Tabla N°1

sodio/oxalato de potasio en un periodo de 48 horas en abril-mayo 2016.

0 Horas |2 Horas 6 Horas | 24 Horas | 32 Horas | 48 Horas

Muestras | Tubo gris | Tubo gris | Tubo gris | Tubo gris | Tubo gris | Tubo gris
A 89 92 89 90 90 87
B 92 94 95 95 95 92
C 92 91 92 93 93 92
D 442 444 440 444 440 442
E 71 71 72 71 71 70
F 345 345 343 345 345 345
G 80 79 81 81 81 82
H 112 109 112 111 114 111
I 85 87 87 88 88 88
J 74 73 75 74 74 74
K 77 76 75 75 78 75
L 75 77 76 76 75 75
M 76 76 77 76 76 78
N 90 91 92 92 93 92
@) 148 145 145 146 145 149
P 98 98 98 99 98 99
Q 83 84 85 84 83 84
R 79 76 78 78 79 79
S 85 84 85 85 85 85
T 88 88 87 89 88 87
U 84 82 84 85 84 84
\Y 105 99 103 99 102 99
w 86 86 88 87 86 86
X 101 99 101 101 101 101
Y 100 99 98 101 99 99
Z 107 108 110 107 109 107

Promedios 114 113.6 114.2 114.3 114.3 113.9

Fuente: Muestreo realizado en el Laboratorio clinico del Hospital Nacional Rosales.



Tabla N°2

un periodo de 48 horas en abril-mayo 2016.

Muestras 0 Horas |2 Horas 6 Horas | 24 Horas | 32 Horas | 48 Horas

Tubo rojo | Tubo rojo | Tubo rojo | Tubo rojo | Tubo rojo | Tubo rojo
A 89 89 83 80 78 73
B 92 90 82 80 78 66
C 92 85 73 68 57 46
D 442 433 432 421 427 421
E 70 63 50 44 31 27
F 344 334 320 315 307 280
G 81 78 74 72 69 67
H 113 109 104 92 90 82
I 86 82 78 77 73 65
J 73 69 66 62 60 58
K 76 71 67 64 61 60
L 73 68 60 57 52 35
M 74 73 70 67 65 56
N 88 85 84 80 79 67
O 150 144 136 129 120 113
P 96 88 79 65 54 38
Q 85 81 74 65 53 44
R 82 63 52 48 41 31
S 82 73 61 55 47 36
T 85 78 68 63 58 50
U 81 73 58 52 46 36
\ 108 86 81 78 76 74
W 89 82 69 62 58 47
X 97 91 77 71 63 49
Y 95 92 85 76 73 61
Z 102 95 94 78 73 63

Promedios 113 107 99 93 88 79

Fuente: Muestreo realizado en el Laboratorio clinico del Hospital Nacional Rosales.

Resultados obtenidos de la concentracion de glucosa en el tubo sin anticoagulante en
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GraficoN° 1y 2

Promedios de las diferencias en los resultados obtenidos de las concentraciones de

glucosa entre el tubo sin anticoagulante y tubo con fluoruro de sodio/oxalato de potasio

en un periodo de 48 horas en abril-mayo 2016.

Variacion de la glucosa
120
114 114 114 114 114
7
100
8
80 ~—79
60 Tubo rojo
Tubo gris
40
20
0
0 Horas 2 Horas 6 Horas 24 Horas 32 Horas 48 Horas
Fuente: Muestreo realizado en el Laboratorio clinico del Hospital Nacional Rosales.
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Tabla N°3
Promedios totales en los resultados obtenidos de las concentraciones de glucosa
obtenidos de los tubos sin anticoagulante y con fluoruro de sodio/oxalato de potasio, en

un periodo de 48 horas, en abril- mayo 2016.

PROMEDIO PROMEDIO |PROMEDIO
HORAS TOTAL DEL TOTAL DEL |TOTAL DE

TUBO ROJO TUBO GRIS |VARIACION.
Oh 113 114 1
2h 107 114 7
6h 99 114 15
24h 03 114 21
32h 88 114 26
48h 79 114 35

Fuente: Muestreo realizado en el Laboratorio clinico del Hospital Nacional Rosales.
Grafico N°3
Promedios de la variacion total en los resultados obtenidos de las concentraciones de
glucosa de los tubos sin anticoagulante y con fluoruro de sodio/oxalato de potasio, en

un periodo de 48 horas, en abril- mayo 2016.

Promedio total de variacion

40
35
30
25
20
15
10

H Promedio total de
variacion

1

0 horas 2 horas 6 horas 24 horas 32 horas 48 horas

Fuente: Muestreo realizado en el Laboratorio clinico del Hospital Nacional Rosales.
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Tabla N° 4

Variacion en los resultados de la concentracion de glucosa obtenidos entre el tubo sin

anticoagulante y tubo con fluoruro de sodio/oxalato de potasio en la 48 horas de

evaluacion en abril- mayo 2016.

Muestras Diferencia | Diferencia | Diferencia|Diferencia | Diferencia | Diferencia
0 horas 2 horas 6 horas | 24 horas | 32 horas | 48 horas
A 0 3 6 10 12 14
B 0 4 13 15 17 26
C 0 6 19 25 36 46
D 0 11 8 23 13 21
E 1 8 22 27 40 43
F 1 11 23 30 38 65
G 1 1 7 9 12 15
H 1 0 8 19 24 29
I 1 5 9 11 15 23
J 1 4 9 12 14 16
K 1 5 8 11 17 15
L 2 9 16 19 23 40
M 2 3 7 9 11 22
N 2 6 8 12 14 25
@) 2 1 9 17 25 36
P 2 10 19 34 44 61
Q 2 3 11 19 30 40
R 3 13 26 30 38 48
S 3 11 24 30 38 49
T 3 10 19 26 30 37
U 3 9 26 33 38 48
\% 3 13 22 21 26 25
W 3 4 19 25 28 39
X 4 8 24 30 38 52
Y 5 7 13 25 26 38
Z 5 13 16 29 36 44

Fuente: Muestreo realizado en el Laboratorio clinico del Hospital Nacional Rosales.
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Grafico N°4
Variacion en los resultados de la concentracion de glucosa obtenidos entre el tubo sin
anticoagulante y tubo con fluoruro de sodio/oxalato de potasio a las 48 horas en abril-

mayo 2016.

Variacion de la glucosa 48 horas
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Fuente: Muestreo realizado en el Laboratorio clinico del Hospital Nacional Rosales.
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Tabla N°5
Muestras totales y porcentajes de tubo sin anticoagulante que mantuvieron el valor
inicial de las concentraciones de glucosa, con un rango de variacién de 5mg/dl, a las

horas en abril-mayo 2016.

TOTAL DE
MUESTRA |TUBO ROJO |PORCENTAJE
6 NO HAY
VARIACION 23%
20 HAY
VARIACION 77%

Fuente: Muestreo realizado en el Laboratorio clinico del Hospital Nacional Rosales.
Grafico N° 5
Porcentajes de tubo sin anticoagulante que mantuvieron el valor inicial de las
concentraciones de glucosa, con un rango de variacion de 5mg/dl, a las 2 horas en

abril-mayo 2016.

PORCENTAIJE DE VARIACION EN EL
TUBO ROJO A LAS 2 HORAS.

H NO HAY VARIACION HAY VARIACION

77%

Fuente: Muestreo realizado en el Laboratorio clinico del Hospital Nacional Rosales.

2
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Tabla N°6
Muestras totales y porcentaje de tubos con fluoruro de sodio/oxalato de potasio, que
mantuvieron el valor inicial de las concentraciones de glucosa con un rango de

variacion de 5mg/dl en un periodo de 48 horas, abril-mayo 2016.

TOTAL DE
MUESTRA |TUBO GRIS PORCENTAJE
o5 NO HAY
VARIACION 96%
1 HAY )
VARIACION 4%

Fuente: Muestreo realizado en el Laboratorio clinico del Hospital Nacional Rosales.
Grafico N°6
Porcentaje de tubos con fluoruro de sodio/oxalato de potasio, que mantuvieron el valor
inicial de las concentraciones de glucosa con un rango de variaciéon de 5mg/dl en un

periodo de 48 horas, abril-mayo 2016.

PORCENTAIJE DE VARIACION EN TUBO CON
FLUORURO DE SODIO/OXALATO DE POTASIO A
LAS 48 HORAS

HAY VARIACION
4%

\

NO HAY
— ——— VARIACION

96%

Fuente: Muestreo realizado en el Laboratorio clinico del Hospital Nacional Rosales.
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ANALISIS Y DISCUSION

La utilizacion de tubos al vacio en la recoleccion de muestras sanguineas en laboratorio
clinico ha sido de gran ayuda, para mantener en buenas condiciones las muestras
antes de su procesamiento y asi reducir los errores para obtener un resultado mas

cercano a la realidad del pacientes.

Estos tubos con el pasar de los afios se han ido mejorando y se han producido algunos
con caracteristicas Unicas, en los que encontramos al tubo de fluoruro de sodio/oxalato
de potasio que su principal funcion es el mantenimiento de la glucosa por mayor tiempo
y que segun la teoria del fabricante (VACUETTE) es hasta por 48 horas, este tubo se
ha esta utilizando a nivel hospitalario, como es el caso del HOSPITAL NACIONAL

ROSALES.

Es por eso que el objetivo principal de la investigacion se centr6 en conocer la
variacion, efecto del tiempo y reduccion en los resultados en la determinacion de
glucosa con respecto a la utilizacion del tubo sin anticoagulante de tapa roja y el tubo
gue contiene fluoruro de sodio y oxalato de potasio de tapa gris, aunque tienen la
diferencia que uno produce suero y el otro plasma, tienen la caracteristica de que
ambos estan en contacto con el paquete globular, permitiendo asi la igualdad de
condicion.

En la investigacién se analizaron 26 muestras provenientes de pacientes ambulatorios
gue asistieron a la toma de muestra por determinaciéon de glucosa al laboratorio clinico
del Hospital Nacional Rosales, a los cuales se les pidié el consentimiento de tomar las
muestras adicionales en los tubos de tapa roja y tapa gris, para que se considerara una
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muestra representativa de continuar con el estudio, se verificdé que tuvieran las
caracteristicas de un buen llenado de tubo, que el tubo fuera mezclado lo necesario,
(Anexo 22) ademas , que el tubo gris fuera centrifugado inmediatamente y que el tubo
de tapa roja tuviera el tiempo necesario para su coagulacion de 10 minutos y centrifugar
antes de transcurrida 1 hora de haber sido tomada la muestra a 3,500 rpm por 5

minutos.

Para la realizacién del primer procesamiento fue utilizado el equipo automatizado
Beckman Coulter (AU680) las muestras fueron introducidas al mismo tiempo; luego de
obtenidos los resultados fueron confrontados con los datos obtenidos del tubo que
contiene fluoruro de sodio y oxalato de potasio frente al tubo rojo, para verificar que no

tuvieran una variacion mayor a 5mg/dl.

Con la informacién obtenida se determiné la magnitud de la variacion en la
concentracion de la glucosa durante todo el periodo de evaluacion, es por eso que se
calculo el promedio con los datos obtenidos por separado del tubo gris y el tubo rojo en
la tabla 1 y 2 donde se presentan los resultados y el promedio de los diferentes
periodos de tiempo en los tubos. En el grafico 1, se puede observar como el tubo gris
mantuvo el valor promedio sin variacion durante todo el proceso de medicién, mientras
gue en el tubo rojo se observa que va disminuyendo su concentracion en la medida que

fue aumentando el tiempo.

También se analizé el efecto del tiempo, en un periodo comprendido de 48 horas,
debido a que es un factor importante a la hora de medir la concentracién de glucosa, ya
gue, este es un analito que se degrada con el tiempo por la actividad glucolitica del
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eritrocito, como se puede observar en los resultados obtenidos en el anexo 3, la
concentracion de glucosa contenida en el tubo sin anticoagulante va disminuyendo con

cada medicion.

En el gréafico 2 se puede observar como va aumentando la variaciéon en cada medicion y
gue a las 48 horas se alcanz6 un promedio de variacién total entre ambos tubos de 35
mg/dl, cabe mencionar que el tubo que mas contribuye a esta variacion es el tubo rojo,
por esto podemos decir que el comportamiento de la concentracién de la glucosa, con
respecto al tiempo, es inversamente proporcional, o sea, a mayor tiempo transcurrido
desde la toma de muestra hasta su analisis, menor sera la concentracion de glucosa

por lo que afectara la obtencién de resultados confiables.

Ademas se propuso establecer cuanto es la reduccion de la concentracion de glucosa
en 48 horas, haciendo una medicion a intervalos de tiempo para la comparacion de
ambos tubos, la primera medicion se realizdé luego de haber extraido la muestra de
sangre, en la cual se obtuvieron valores con una diferencia de 0 a 5 mg/dl sacando la
diferencia de la medicién del tubo rojo con el tubo gris. La siguiente medicion que se
realiz6 a las 2 horas de haber hecho la primer medicidbn se obtuvo valores con
diferencia de 0 a 13 mg/dl, en la tabla 4 se pueden observar cada una de las diferencias
obtenidas en las mediciones realizadas en los intervalos de tiempo, hasta finalizar con
la medicion obtenida a las 48 horas de haber realizado la primer medicion
comprobando que la diferencia entre ambos tubos fue de 14 mg/dl que es el dato menor

y de 65 mg/dl que es el dato mayor, en el grafico 4 se demuestra la estabilidad del tubo
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gris, el cual preserva la glucosa por las 48 horas, y se comprueba la inestabilidad del

tubo rojo a las 48 horas.

En cuanto a la determinacién del tiempo en que se mantiene el valor inicial de la
concentracion de la glucosa sin que se dé una variacion significativa se consideré el
tratamiento adecuado de los tubos tanto el rojo como el gris, como se menciona
anteriormente. Como se puede ver en los datos obtenidos en la tabla 5, el 23% de los
tubos que corresponden a 6 muestras no presentaron variacion mayor a 5mg/dl,
mientras que las muestras restantes que corresponden a un 77% presentaron una
variacion mayor. En el caso del tubo gris un 96% que corresponde a 25 muestras no

presentaron variacion a las 48 horas y el 4% restante presento variacion.

Todos los resultados que se expresan en esta investigacion estuvieron respaldados por
el control de calidad interno del Hospital Nacional Rosales (ANEXO 24) y el control de

calidad externo o control de tercera opinion Randox, del mes de mayo. (ANEXO 23)
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CONCLUSIONES.

Como resultado de la investigacion es posible concluir que la magnitud de
variacion encontrada en el tubo que contiene fluoruro de sodio y oxalato de
potasio fue menor o ausente a la encontrada en el tubo sin anticoagulante,

debido al mecanismo de preservacion de la concentracion de glucosa.

Después de haber analizado el proceso de obtencion de resultados se concluye
gue a mayor tiempo transcurrido la concentracion de la glucosa en las muestras
de los tubos sin anticoagulante es diferente por lo que afecta la obtencién de

resultados confiables.

A lo largo de la presente investigacion logré demostrarse que la concentracion de
glucosa en los tubos de fluoruro de sodio y oxalato de potasio se mantuvieron
hasta por 48 horas, mientras que en los tubos sin anticoagulante se tuvo

variacion desde las 2 horas.

Se concluyé que la reduccion a las 48 horas en el tubo rojo no es constante, y su
variacion puede llegar a ser significativamente grande, mientras que en el tubo

gris no tiene reduccion significativa.
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RECOMENDACIONES

e Recomendaciones a los profesionales en laboratorio clinico.

Practicar una buena manipulacion de ambos tubos, desde la toma de muestra
adecuada asi como también verificar que el llenado sea hasta la marca indicada en el
tubo, y realizar el mezclado por inversién de 5 a 10 veces segun sea el tubo. Con
respecto al tubo rojo esperar el tiempo de coagulaciéon de 10 minutos, para luego

centrifugar a 3,500 rpm por 5 minutos.

Mantener las muestras a una temperatura no mayor de 25°C antes de realizar su

analisis, para disminuir la actividad enzimatica y asi evitar la degradacion de la glucosa.

En el caso que solo se utilice el tubo rojo y su analisis no sea inmediato se recomienda

separar el suero del paquete globular.

Evitar movimientos bruscos e innecesarios después de haber sido centrifugada la

muestra tanto en el tubo rojo como en el gris.

¢ Recomendaciones alas Unidades de salud.

Analizar las posibilidades de la obtencion del tubo de tapon gris, ya que por sus
caracteristicas mantiene los valores de concentracion de glucosa por mayor tiempo, lo
cual permitiria que al enviar las muestras al laboratorio de referencia no se vean

afectados los resultados por factores externos.
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¢ Recomendaciones al HOSPITAL NACIONAL ROSALES

Capacitar al personal de enfermeria en la adecuada utilizacién del tubo gris y de todo

el sistema al vacio, realizando el llenado hasta la marca, y mezclarlo correctamente.

Promover la utilizacion del tubo gris en todos los servicios del hospital para la

conservacion de los valores de glucosa.
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ANEXOS.

Anexo 1: Tabla de control para el dia 1

TABLA DE CONTROL DE RESULTADOS DE LA VARIACION DE GLUCOSA EL PRIMER DIA

Dbjetivo: Registrar la variacion de la concentracion de glucosa en los diferentes tubos en el primer dia

Dial

Correlativo

Hora:

Hora:

Hora:

Hora:

Tubo Rojo

Tubo Rojo

Tubo Rojo

Tubo Rojo

95




Anexo 2: Tabla de control del dia 2

TABLA DE CONTROL DE LOS RESULTADQS DE LA MEDICION DE GLUCOSA

Objetivo: Registrar la variacion de la concentracion de glucosa en los diferentes tubos en el segundo dia

Dia2

Correlativo

Hora:

Hora:

Hora:

Hora:

Tuho Rojo

Tubo Rojo

Tubo Rojo

Tubo Rojo

56




Anexo 3: Formula quimica de la molécula de glucosa

GLUCOSA
0 4
C’_H | :
' —— 0
H-C- OH ", =R
) /7
OH-C-H Ca C
H-C- OH O oH H/ o
H-C- OH Lp—_
CH;OH H OH

Hexoquinasa

Mg =
Glucosa &

Anexo 5: Etapa 2 de la glucolisis

ADP - Glucosa 6-fosfato

Fosfoglucosa
isomerasa

\ 7

Glucosa 6-fosfato

Fructosa 6-fosfato
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Anexo 6: Etapa 3 de la glucolisis

Fosfofructo quinasa
Mg**

Fructosa 1,6-bisfosfato

Anexo 7: Etapa 4 de la glucolisis

‘" .
Fructosa 1,6-bisfosfato M ‘

Fructosa bisfosfato aldolasa

Gliceraldehido 3-fosfato

Dihidroxiacetona fosfato

Anexo 8: Etapa 5 de la glucolisis

Gliceraldehido 3-fosfato

Dihidroxiacetona fosfato



Anexo 9: Etapa 6 de la glucolisis

Gliceraldehido 3-fosfato

Gliceraldehido fosfato
deshidroenasa

Mg++

NADH,H  NaD*
1,3-bisfosfatoglicerato @) H,PO,

Fosfogliceratoguinasa

3-fosfoglicerato
Mg ++

ADP

1,3-bisfosfatoglicerato @

Anexo 11: Etapa 8 de la glucolisis

2-fosfoglicerato




Anexo 12: Etapa 9 de la glucolisis

2-fosfoglicerato Fosfoglicerato

mutasa

Piruvato
Piruvato quinasa
ADP
H+

Fosfoenolpiruvato
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Anexo 14: Entrada de la glucosa a través de la membrana del eritrocito.

@) OUTSIDE OF CELL
Transport protein

(j) shifts to alternative @

Glucose binds ~ conformation Glucose is

released to the
inside and
proten rewurns
to its original
conformation

1o binding site
open to outside

INSIDE OF CELI

Glucose transporter

Anexo 16: Tubo que contiene fluoruro de sodio y oxalato de potasio marca Vacuette.
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Anexo 17: Equipo automatizado de quimica clinica AU 680 Beckman Coulter

LS

AU680
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Anexo 19:

Sistema de extraccion al
vacio
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Preparando la toma de muestra

a) ldentificacion del paciente

Se lleva a cabo mediante la comparacion de la informacion contenida en la peti-
cion analitica del paciente y la identificacién numérica, codigo de barras, brazale-
te o cualquier otro criterio objetivo predeterminado.

b) Posicion
El paciente debe encontrarse en una posicion estable (sentado o recostado) des-
de, almenos, 15 minutos antes de la extraccion.

c) Preparacion del material para la extraccion

Con anterioridad a la venopuncion el personal debe tener a su disposicion el
siguiente material:

<>

<>
<>
<>
<>
<>
<>
<>

Sistema de extraccion VACUETTE®: consta de aguja multimuestro para
extraccion VACUETTE®, asi como portatubos y tubos de extraccion de san-
gre VACUETTE®.

Guantes estériles y desechables.

Algodon estéril.

Solucién desinfectante o alcohol.

Apbsitos.

Tomiquete VACUETTE®

Contenedor de desecho VACUETTE®

Etiqueta identificativa del paciente (el momento del etiquetado puede variar
en cada pais)

Seleccion de la zona de puncion
Orden de eleccion:
Area antecubital del brazo

(venas Mediana, Basilica o Cefdlica)

Cara dorsal de la mano
(venas dorsales)

Superficie dorsal del pie 7// 3

(arco venoso)

Antes de realizar la seleccion definitiva del area de venopuncion, es preciso realizar
una inspeccion de las zonas mencionadas. La secuencia de seleccion deberia corres-
ponder con el mencionado orden de eleccion. No obstante, las opciones 1.y 2. son
adecuadas en un 95% de los casos y dan lugar a resutados satisfactorios.

www.gho.com/preanalytics I
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Venopuncioén

Golpear suavemente la vena
(sdlo en el caso de venas poco prominentes).

Provocar un éxtasis venoso con un torniquete,
durante no mas de 1 minuto.

Desinfectar area de puncion
(dejar que el desinfectante seque por completo).

Venopuncién: enroscar la aguja en el portatubos y
después canalizarla en la vena del paciente. El brazo
del paciente debe permanecer en posicion inclinada
hacia abajo.

Con la mano libre, introducir el tubo de vacio en
el portatubos (con el tapén del tubo hacia arriba).
Asegurarse que la goma del tapon se perfora com-
pletamente. Liberar el torniquete tan pronto como la
sangre empiece a fluir.

Venopuncion

En pacientes con venas prominentes recomendamos la utilizacion de los siguien-
tes productos estandar VACUETTE® para extraccion de sangre:

Fr

Agujas multimuestreo VACUETTE®,

con punta biselada que permite una facil y no trau-
matica canalizacion de la vena (existen tres diame-
tros disponibles 20G, 21G y 22G).

Portatubos estandar VACUETTE®.

Su disefio ergonémico y su superficie especial-
mente adaptada permiten una mejor manipulacion
del portatubo durante la extraccion.

&

Tubos de extraccion VACUETTE®,

Disponibles exclusivamente en plastico PET. To-
dos los tubos disponen de tapon de seguridad. El
uso de un sistema de vacio elimina la posibilidad
de que durante la toma de la muestra se produzca
el reflujo de la sangre hacia el interior de la vena.

www.gho.com/preanalytics
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Dimensiones de los tubos

Tubos de 75mm Tubos de 100mm
VolUmenes de muestra volimenes de muestra
13mm @ 13mm @ 16 mm @
= ] —
= 1 ml [ 5m [~ 7 ml
2 ml 6 ml 8 ml
2,5 ml 9ml
3 ml
3,5 ml £ E
£ 4 m E E
) 45 ml ) o
N~ - -
&/
Sin
rosca  Premium

Tapones de seguridad VACUETTE®

Tapon estandar Tapon para retaponado

16 mm 13 mm para retaponado

de tubos de 13mm

<> Previene el efecto aerosol

<> Seguridad absoluta durante el transporte
<> Retaponado sencillo

<> Evita el contacto con la sangre del paciente

16

Areas de aplicacion para los

tubos VACUETTE®

Tipo de tubo Color

VACUETTE®  deltapon Aditivo
Suero Activador
de coagulo

Suero @ | Activador de coagulo
con gel \ y gel separador

Suero con Activador de coagulo
granulos y granulos
Suero para .
piuebas e Act|v§dor

y de coagulo
cruzadas

Plasma . e Heparina sodica

Plasma .e
Plasma @ ' Heparina de ltio y gel
con gel \ separadol

Heparina de itio
Heparina andnica

K2 EDTA
EDIA .' K3 EDTA
EDTA para o
pruebas . E' K3 EDTA
cruzadas
EDTA ©| EDTA K2y gel
con gel separador

. Citrato sdico (3.2%)
Lo . Cilralo séxico (3.8%)

CTAD @Il' CTAD (3.2%)
Anticoagulante

i . . Inhibidor de glicolisis
Traza de .. Activador de coagulo
metales Heparina sodica

. . ACD-A
Grupo .[ ACD-B
sanguineo 2

CPDA

Uso propuesto

Determinaciones en suero para bioguimica,
microbiologia, inmunologia, TOM

Determinaciones en suero para bioquimica,
microbiologia, inmunologfa, TDM

Determinaciones en suero para bioquimica,
microbiologfa, inmunologia

Determinaciones en suero para analisis de
pruebas cruzadas de histocompatibilidad

Determinaciones en plasma heparinizado
para bioquimica

Determinaciones en plasma heparinizado
para bioguimica

Determinaciones en plasma heparinizado
para bioquimica

Determinaciones en sangre total
con EDTA para hematologfa

Determinaciones en sangre total
con EDTA para anélisis de pruebas
cruzadas de histocompatibilidad

Determinaciones en sangre total
con EDTA para identificar virus,
parésitos y bacterias en biologla molecular

Determinaciones en plasma con
citrato para andlisis de coagulacion

Determinaciones en plasma con citrato para
andlisis de coagulacion cuando se intenta evitar
la aparicion de factores plaquetarios en la sangre

Determinaciones en sangre total
anticoagulada y estabilizada o plasma para
determinacion de glucosa y lactato

Determinaciones en suero / plasma

heparinizado para andlisis de traza de metales

Determinaciones en sangre total con ACD /

CPDA para anélisis del grupo sanguineo

17
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Anexo 20:
Reactivo de la glucosa.

67



=g BECKMAN
COULTER.

GLUCOSE
OSR6121 4 x 25 mL R1
4 x12,5 mL R2
OSR6221 4 x 53 mL R1
4 x 27 mL R2
OSR6521 4 x 102 mL R1
4 x 52 mL R2

Uso previsto

Prueba UV enzimatica (método de la hexocinasa) para cuantificar la glucosa del suero, plasma, orina, hemolizado y liquido cefalorraquideo de
seres humanos, en analizadores Beckman Coulter. Unicamente para uso en diagnésticos in vitro.

Reactivo de glucosa OSR6521, unicamente utilizable en los sistemas AU2700 y AU5400.

Resumen'??

La glucemia en ayunas se regula por medio del higado, con lo cual se asegura que las concentraciones se mantengan dentro de unos limites
precisos. La manera rapida y precisa en que se regulan las concentraciones glucémicas en ayunas contrasta notablemente con el rapido
aumento de la glucemia como resultado de la ingestién de hidratos de carbono. Un descenso de la glucemia hasta una concentracion critica
(aproximadamente 2,5 mM) conduce a la disfuncion del sistema nervioso central. Este trastorno se manifiesta en forma de hipoglucemia
caracterizada por cansancio muscular, falta de coordinacion y pérdida de lucidez. Un nuevo descenso de las concentraciones glucémicas
desemboca en un coma hipoglucémico. Las fluctuaciones observadas en las concentraciones glucémicas de individuos diferentes dependen de
la actividad muscular y del tiempo transcurrido desde la Gltima ingesta. Dichas fluctuaciones vuelven a incrementarse donde haya un deterioro
regulatorio como el resultante de varios procesos patolégicos que aumentan o disminuyen la glucemia (hiperglucemia o hipoglucemia). La
hiperglucemia suele resultar de una deficiencia de la cantidad o de la eficacia de la insulina, afeccién que recibe el nombre de diabetes
sacarina. Esta enfermedad se caracteriza por una elevacion de la glucemia tan extrema que, al superarse el umbral renal, aparece azucar en la
orina (glucosuria). La cuantificacién de la glucemia sirve como prueba de deteccion de la diabetes sacarina cuando se sospecha una
hiperglucemia, en el control del tratamiento de la diabetes sacarina, para evaluar el metabolismo de los hidratos de carbono, por ejemplo en la
hepatitis aguda de la diabetes gravidica, en la pancreatitis aguda y en la enfermedad de Addison. La hipoglucemia se asocia a procesos
patolégicos como el sindrome disneico neonatal, la toxemia del embarazo, las enzimopatias congénitas, el sindrome de Reye, la ingestion de
alcohol, la disfuncion hepatica, los tumores pancreaticos productores de insulina (insulinomas), los anticuerpos antinsulinicos, las neoplasias
apancreaticas, la septicemia y la insuficiencia renal crénica.

La glucosa del liquido cefalorraquideo (LCR) puede ser escasa o indetectable en pacientes afectados de meningitis aguda bacteriana,
criptocdcica, tuberculosa o carcinomatosa; o en el absceso cerebral, probablemente atribuible al consumo de la glucosa por parte de los
leucocitos o de otras células de metabolizacion rapida. Suele ser normal en la meningitis o la encefalitis atribuibles a virosis.

Principio de la prueba*

La glucosa se fosforila con hexocinasa (HK) en presencia de trifosfato de adenosina (ATP) e iones de magnesio para producir glucosa-6-
fosfato y difosfato de adenosina (ADP). La 6-fosfato de glucosa deshidrogenasa (G6P-DH) oxida especificamente el 6-fosfato de glucosay
produce 6-fosfato de gluconato con la correspondiente reducciéon de NAD™ a NADH. El aumento de la absorbencia hasta 340 nm es
proporcional a la concentracion de glucosa en la muestra.

Principio de la reacciéon

2+
HK, Mg
Glucosa + ATP S i 6-fosfato de glucosa + ADP
. G6P-DH .
6-fosfato de glucosa + NAD ———— 6-fosfato de gluconato + NADH + H

Contenido y composicion de los reactivos en la prueba

Concentracion final de los ingredientes reactivos:

Amortiguador PIPES (pH 7,6) 24,0 mmol/L
ATP = 2,0 mmol/L
NAD” = 1,32 mmol/L
Mg** 2,37 mmol/L
Hexocinasa = 0,59 kU/L
G6P-DH =158 kU/L
Conservante

Precauciones y advertencias

Adopte las precauciones normales necesarias para manipular todos los reactivos de laboratorio.

Para evitar posibles acumulaciones de compuestos acidicos, haga circular agua por los tubos de evacuacién cuando elimine reactivos sin diluir.
Elimine todos los materiales de desecho respetando la normativa local.

Preparacion de los reactivos
Estos reactivos estan listos para su uso y pueden colocarse directamente en el instrumento.

Conservacion y estabilidad
Sino se abren, los reactivos guardados a 2-8° C son estables hasta su fecha de caducidad. Una vez abiertos, los reactivos guardados en el
instrumento son estables durante 30 dias.

Muestra

Suero, acido edético o plasma heparinizado®®: Para minimizar la pérdida de glucosa debida a la glucélisis, extraigase el suero de los eritrocitos
lo antes posible. Las muestras que no puedan separarse rapidamente deberan recogerse en tubos provistos de fluoruro, monoyodoacetato o
manosa. La glucosa en plasma y hemolizado estabilizado se mantiene estable hasta siete dias si se guarda a 2-8° C y dos dias a 15-25° C.
Evitense las muestras ictéricas y muy lipémicas.

ES.01 BLOSR6x21.01 Metabdlite
2009-08
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Orina'Se recomiendan recogidas recientes y aleatorias de las muestras de orina.” Estable en orina durante dos horas si se guarda a 2-25° C.
Analicese lo antes posible.®

Liquido cefalorraquideo’. Preparese inmediatamente para evitar resultados erréneamente bajos.

Procedimiento

Consulte las instrucciones para el analisis en el Manual de Utilizacioén y en la hoja de configuracion pertinentes, para el tipo de muestra tal y
como se describe en el apartado de Indicaciones. La aplicaciéon pediatrica es adecuada para su uso con muestras de suero/plasma de volumen
reducido.

Para la aplicacion de hemolisato, use uno de los siguientes reactivos: Rolf Greiner, N° de ref. H10582, o Hatado, N° de ref. 60690201.

Calibracién

Suero / plasma / hemolizado / LCR: utilice System Calibrator N° Cat. 66300.

Orina: utilice System Calibrator N.° Cat. ODC0025.

Los valores de glucosa de ambos calibradores facilitados en el encarte del paquete del calibrador son atribuibles al Material de Referencia
Normalizado (SRM) 965 del Instituto Nacional de Normas y Tecnologia (NIST).

Vuelva a calibrar el analisis cada 30 dias, o cuando se den estas circunstancias:

Cambio en el lote del reactivo o alteracion significativa de los valores de control;

Se ha sometido el analizador a una importante operacién de mantenimiento preventivo o se le ha cambiado una pieza crucial.

Control de calidad

Suero / plasma / hemolizado: Pueden utilizarse los Controls N° Cat. ODCO0003 y ODCO0004 u otros materiales de control con valores
cuantificados mediante este sistema Beckman Coulter.

Orina: Pueden utilizarse los controles Biorad Liquichek Urine Chemistry Controls n.° de ref. 397 y 398, u otros materiales de control con valores
cuantificados mediante este sistema Beckman Coulter, para el analisis de orina.

LCR: Pueden utilizarse materiales de control cuyos valores se hayan determinado mediante este sistema Beckman Coulter.

Cada laboratorio debera determinar la frecuencia de sus controles. No obstante, las practicas correctas de laboratorio sugieren la realizacién
de controles cada dia en que se cuantifiquen muestras de pacientes y cada vez que se realicen calibraciones.

Los resultados obtenidos por cada laboratorio pueden variar respecto al valor medio proporcionado. Por lo tanto, se recomienda que cada
laboratorio genere intervalos y valores de referencia de control especificos para analitos basados en varias series segin sus requisitos. Estos
valores de referencia deberian hallarse dentro de los limites aceptables correspondientes que se proporcionan en la documentaciéon de
producto correspondiente.

Revise todas las variables de trabajo si observa tendencias o cambios subitos en estos valores.

Si los controles no vuelven a los limites especificados, cada laboratorio debera establecer unas directrices para la adopcion de medidas
correctoras.

Calculo
Los analizadores Beckman Coulter calculan automaticamente la concentracion de glucosa de cada muestra.

Intervalos de referencia®’

Suero / plasma (ayunas) Adultos 4.1 — 5,9 mmol/L (74 — 106 mg/dL)
Nifios 3,3 — 5,6 mmol/L (60 — 100 mg/dL)
Hemolizado Adultos 3,3 - 5,5 mmol/L (60 — 100 mg/dL)
Orina 0,1 — 0,8 mmol/L (1 — 15 mg/dL)
LCR Adulto 2,2 - 3,9 mmol/L (40 — 70 mg/dL) = 60% del valor plasmatico
Para el diagnéstico de la diabetes suelen aceptarse los siguientes limites discriminatorios®:

(a) glucosa plasmatica aleatoria de = 11,1 mmol/L

(b) glucosa plasmatica en ayunas (GPA) = 7,0 mmol/L o bien

(c) glucosa de 2 h después de la carga = 11,1 mmol/L durante una prueba bucal de tolerancia a la glucosa (PBTG).

Si se cumple cualquiera de estos criterios, los resultados deberan confirmarse repitiendo la prueba otro dia, salvo en presencia de una
hiperglucemia inequivoca con descompensacién metabdlica aguda.

Los valores previstos pueden variar en funcion de la edad, el sexo, el tipo de muestra, el régimen alimenticio y la ubicacion geografica. Cada
laboratorio debe verificar las posibilidades de transferir los valores previstos a su propia poblacién y, si es necesario, determinar su propio
intervalo de referencia, de acuerdo con las practicas correctas de laboratorio. A efectos de diagndstico, los resultados siempre se deben
evaluar de forma conjunta con el historial médico del paciente, las exploraciones fisicas y cualquier otra informacién de la que se disponga.

Caracteristicas especificas de los resultados
Los datos de esta seccion indican resultados obtenidos con sistemas Beckman Coulter. Los datos obtenidos en su laboratorio pueden ser
diferentes.

Linealidad
Esta prueba es lineal en una concentracion de 0,6 — 45,0 mmol/L (10 — 800 mg/dL) de suero, plasma, hemolizado y LCR. Esta prueba es lineal
en una concentracion de 0 — 45 mmol/L (1 - 800 mg/dL) para orina.

Precisiéon
Los datos siguientes se obtuvieron en un AU600 utilizando 3 muestras de suero mezcladas que se analizaron en 10 dias.

n =60 Dentro de la serie Total
Media mmol/L SD CV% sD CV%
3.27 0,02 0,70 0,04 1,25
6,27 0,03 0,54 0,06 0,97
16,36 0,08 0,51 0,18 1,11
Los datos siguientes se obtuvieron en un AU640 utilizando 3 muestras de orina mezcladas que se analizaron en 20 dias.
n =80 Dentro de la serie Total
Media mmol/L SD CV% SD CV%
046 0,01 1,39 0,01 2,53
11,40 0.09 0,82 0.17 1.46
42,45 0,13 0,31 0,52 1,22
Los datos siguientes se obtuvieron en un AU 2700 utilizando 3 muestras de hemolizado mezcladas que se analizaron en 20 dias.
n =80 Dentro de la serie Total
Media mmol/L SD CV% SD CV%
2,25 0,05 2,30 0,09 4,15
5,94 0,09 1,54 0,20 3,41
18,6 0,12 0,67 0,35 1,90
Metaboliite BLOSR6x21.01 ES.01
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Sensibilidad

Se ha calculado que, en un analizador AU600 configurado para suero, el minimo nivel detectable es 0,04 mmol/L.

Se ha calculado que, en un analizador AU2700 configurado para orina, el minimo nivel detectable es 0,04 mmol/L.

El minimo nivel detectable significa el minimo nivel cuantificable de glucosa que se distingue de cero. Se calcula como el promedio absoluto
mas tres desviaciones tipicas de 20 réplicas de una muestra libre de analitos.

Comparacién con otros métodos
Se utilizaron muestras de suero del paciente para comparar este analisis de Glucose OSR6121 en el AU600 con otro analisis de glucosa
comercializado normalmente. Los resultados del analisis de regresion lineal fueron los siguientes:

[ y=1,037x-0,081 | r=0998 | n=117 | Intervalo delamuestra=0,3-43,3mmolL |

Se utilizaron muestras de orina del paciente para comparar este analisis de Glucose OSR6121 en el AU2700 con otro analisis de glucosa
comercializado normalmente. Los resultados del analisis de regresion lineal fueron los siguientes:

[ y=1,001x - 0,008 | r=1,000 [ n=120 | Intervalo de la muestra = 0,06 - 26,23 mmol/lL |

Se utilizaron muestras de liquido cefalorraquideo (LCR) del paciente para comparar este analisis de Glucose OSR6121 en el AU600 con otro
analisis de glucosa comercializado normalmente. Los resultados del analisis de regresion lineal fueron los siguientes.

| y =0,97x - 0,02 | r=0,991 ] n=101 | Intervalo de la muestra =1,8 - 7,7 mmol/L

Sustancias interferentes

Los resultados de los estudios de suero realizados para evaluar la susceptibilidad de este método a las interferencias fueron los siguientes:
Ascorbato: Interferencia inferior al 3% hasta 20 mg/dL de ascorbato

Ictericia:  Interferencia inferior al 10% hasta 40 mg/dL o 684 pmol/L de bilirrubina

Hemolisis: Interferencia inferior al 3% hasta 5 g/L de hemoglobina

Lipemia: Interferencia inferior al 10% hasta 700 mg/dL de Intralipid®”

Los resultados de los estudios de orina realizados para evaluar la susceptibilidad de este método a las interferencias fueron los siguientes:
Ascorbato: Interferencia inferior al 3% hasta 50 mg/dL de ascorbato
Ictericia: Interferencia inferior al 3% hasta 40 mg/dL o 684 pmol/L de bilirrubina

Los resultados de los estudios de hemolizado realizados para evaluar la susceptibilidad de este método a las interferencias fueron los
siguientes:

Hemolisis: Interferencia inferior al 20% hasta 150 g/L de hemoglobina

Ictericia:  Interferencia inferior al 10% hasta 16 mg/dL o 273,6 umol/L de bilirrubina

Lipemia: Interferencia inferior al 10% hasta 700 mg/dL de Intralipid”

Son pocos los casos en que la gammapatia, concretamente la de tipo monoclonal IgM (macroglobulinemia de Waldenstrom), puede dar lugar a
resultados no fidedignos.

Consulte Young'® si necesita mas datos sobre sustancias interferentes.

Notas al pie de la hoja de configuracién

# Definido por el usuario o Valor predeterminado del analizador

1 System Calibrator, N° Cat.: 66300/ Orine Calibrator, N.° Cat. ODC0025

*  Valores definidos para trabajar en unidades S| (mmol/L) Para trabajar en mg/dL, multipliquense por 18.
+ Preprocese todas las muestras: muestra de 20 uL y 1000 pL de agente reactivo hemolizante.
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Anexo 21: Carta enviada a Diagnostik Capri S.A de C.V
San Salvador, 28 de marzo de 2016

Sefiora

Gloria A. Callejas

Gerente General

Diagnostika Capri S.A. de C. V.

Reciba un cordial saludo y éxitos en la labor que desempefia esperando que este afio
esté lleno de bendiciones en su vida profesional y familiar.

Somos estudiantes egresadas de la UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR, de la carrera
de LICENCIATURA EN LABORATORIO CLINICO, en proceso de graduacion y tesis la
cual, lleva por nombre “ANALISIS COMPARATIVO DE LA REDUCCION DE LA
GLUCOSA EN EL TUBO SIN ANTICOAGULANTE Y EN EL TUBO QUE CONTIENE
FLUORURO DE SODIO Y OXALATO DE POTASIO UTILIZADOS EN EL HOSPITAL
NACIONAL ROSALES DE MARZO A ABRIL DEL ANO 2016.” Por medio de la presente
solicitamos a usted en calidad de donacion de un kit de reactivos para la
determinacién de glucosa en equipo automatizado, que necesitamos para poder realizar
el muestreo de nuestra tesis debido a que esta es de tipo experimental, necesitamos
realizar aproximadamente 1,000 mediciones de la concentracion de glucosa en
sangre. Conociendo que la empresa es la proveedora de los mismos hacemos esta
solicitud a usted y nos comprometemos a realzar el importante papel que desempefan,

asi como su nombre en nuestra tesis.

Agradeciendo anticipadamente por su atencion. Nos despedimos esperando una

respuesta positiva

Atentamente: Rivera Rivera, Zulma Claraluz tel. 73343709
Sanchez Nerio, Kelly Beatriz tel. 74429910
Marroquin Leiva, Mirna Vanessa tel. 77290991
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Anexo 22

Catalogo de tubos de
extraccion al vacio de
VACUETTE.
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para el diagnéstico in vitro

Utilizacién: El sistema de extraccién de sangre VACUETTE® consta de un tubito VACUETTE®, un portatubo; y una aguja. En conjunto forman
un sistema destinado a utilizarse una sola vez para la extraccion de sangre venosa. Los tubitos Vacuette™ son aptos para la extraccion, el
transporte y como tubito primario para el analisis del suero, del plasma y de la sangre completa en un laboratorio clinico.

-

Sistema de extraccion de sangre

&S

Descripcién del producto: Los tubitos de extraccion de sangre Vacuette® son de material sintético y tienen un vacio predosificado para obtener
un volumen exacto de llenado. Estan equipados con tapones de seguridad Vacuette® con cédigos de colores (véase la tabla de mas abajo). Los
tubitos, las concentraciones de aditivos quimicos o los volumenes de aditivos liquidos, asi como sus desviaciones limite, cumplen las exigencias
y las recomendaciones de la norma intemacional ISO 6710 ,Recipientes de un solo uso para la extraccion de sangre venosa; Single-use
containers for venous blood specimen collection” y las directivas del NCCLS. La seleccion del tubito correcto a utilizar depende del método de
andlisis. Hay que observar las indicaciones del fabricante de los reactivos y/o del fabricante de los aparatos para analisis con los que se realicen

las pruebas. La parte interior de los tubitos es estéril.
Cédigo de colores de los tapones de seguridad VACUETTE®

Tipo de tubito / aditivo Color del tap«n de seguridad | Color de la anilla interior

Tubitos sin adtivo

sin adtivo blanc negro
Tubitos coagulantes

Citrato trisédico, 3,2% azul claro negro

Citrato trisédico, 3,8% azul claro negro

CTAD azul claro amarillo
Tubitos de suero

Activador coagulante rojo negro

Activador coagulante y gel rojo amarillo

Activador coagulante y granulado rojo rojo
Tubitos de heparina

Heparina de litio verde negro

Heparina de litio y gel verde amarillo

Heparina de amonio verde negro

Heparina de sodio verde negro
Tubitos EDTA (haematology)

EDTA K2 (también inmunohematologia) lila negro

EDTA K3 (también inmunohematologia) lila negro
Tubitos EDTA (diagnéstico molecular, determinacion de infecciones viricas)

EDTA K2 lila negro

EDTA K2 y gel lila amarillo
Tubitos de glucosa

EDTA y fluoruro sédico gris negro

Oxalato de potasio y fluoruro sédico gris negro

Heparina de litio y monoyodoacetato de litio gris negro

Heparina soédica y fluoruro sodico gris negro
Tubitos de pruebas cruzadas

Activador coagulante rosa negro

EDTA K3 rosa negro
Tubitos para determinar el grupo sanguineo

ACD-B amarillo negro

ACD-A amarillo negro

CPDA amarillo negro
Tubitos para oligoelementos

Heparina de sodio azul oscuro negro

Activador coagulante azul oscuro negro

sin adtivo azul oscuro negro
Tubitos para sedimentacion de hematies

Citrato trisddico, 3,2% negro negro

(Los tubitos con anilla estabilizadora blanca indican que tienen volumenes inferiores de llenado 1 ml 0 2 ml)

Tubitos de coagulacién y tubitos CTAD VACUETTE® (los tubitos CTAD VACUETTE® no son suministrables a los EE.UU .)
Los tubitos de coagulacién VACUETTE® contienen una solucién tampén de citrato trisédico. Hay disponibles concentraciones de citrato de
0,109 mol/l (3,2 %) o de 0,129 mol/l (3,8 %). La relacion de mezcla es la siguiente: 1 parte de solucion de citrato con 9 partes de sangre.

Los tubitos CTAD VACUETTE® contienen, ademas de la solucion tampon de citrato trisédico, teofilina, adenosina y dipiramidol. Los tubitos

coagulantes y CTAD VACUETTE® son apropiados para analizar los parametros de coagulacion.

Tubitos de suero VACUETTE®

La pared interior de todos los tubitos de suero VACUETTE® tiene un recubrimiento especial con particulas microscépicas de silice que
activan el proceso de coagulacion. Los tubitos de suero

VACUETTE® con gel tienen un gel en el fondo del tubo. El peso especifico del gel esta situado entre el del coagulo y el del suero. Durante
el centrifugado se desplaza este gel situandose entre el suero y el coagulo formando una barrera estable. Con ello permanecen estables
determinados parametros en el tubito primario hasta durante 48 horas si se observan las condiciones de almacenamiento recomendadas.
INDICACION: antes de su envio por correo o su transporte a través de dispositivos neumaticos de transporte, los tubitos con gel deberian
almacenarse durante aproximadamente 1 hora en vertical después del centrifugado y a temperatura ambiente para reducir a un minimo el
riesgo de deterioro de la barrera de gel debido a las sacudidas.
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Los tubitos de suero VACUETTE® con granulado (no suministrables a EE.UU.) contienen bolitas de poliestireno en el fondo del tubo. El peso
especifico de este granulado esta situado entre el del coagulo y el del suero. El granulado forma durante el centrifugado una barrera permeable
entre el suero y el coagulo. Los tubitos de suero VACUETTE  son apropiados para hacer analisis quimicos clinicos de suero (parametros
rutinarios de quimica clinica y hormonas, valores TDM).

Tubitos de heparina VACUETTE®

La pared interna del tubito lleva un recubrimiento de heparina de litio, heparina de amonio o de heparina soédica. Estos aditivos son
anticoagulantes que bloquean la cascada de coagulacion activando las antitrombinas con lo que se evita la coagulacién de la prueba de sangre.
Con ello se obtiene una prueba de sangre entera o plasma en lugar de sangre coaguladay suero.

Los tubitos de plasma VACUETTE® de heparina de litio con gel tienen un gel en el fondo del tubo cuyo peso especifico esta situado entre el de
las células sanguineas y el del plasma. Durante el centrifugado se desplaza este gel situandose entre el plasma y las células sanguineas
formando una barrera estable. Con ello permanecen estables determinados parametros en el tubito primario hasta durante 48 horas si se
observan las condiciones de almacenamiento recomendadas.

INDICACION: Antes de su envio por correo o su transporte a través de dispositivos neumdticos de transporte, los tubitos con gel deberfan
almacenarse durante aproximadamente 1 hora en vertical después del centrifugado y a temperatura ambiente para reducir a un minimo el
riesgo de deterioro de la barrera de gel debido a las sacudidas. Los tubitos de heparina VACUETTE ® son apropiados para hacer analisis
quimicos clinicos de plasma (parametros rutinarios de quimica clinica). Los tubitos de plasma VACUETTE® no son apropiados para determinar
valores de TDM, hacer mediciones de sodio, de litio, ni para determinar el amonio ni para su uso en bancos de sangre. (Los tubitos de heparina
de amonio no son suministrables a los EE.UU.)

Tubitos de EDTA VACUETTE®

La pared interior del tubito esta recubierta con EDTA K2 o con EDTA K3. El tubito esta también disponible con un 8% de solucién de EDTA.
EDTA aglutina los iones de calcio y bloquea de esta forma la cascada de coagulacién. Los tubitos de EDTA VACUETTE® pueden utilizarse
directamente en todos los aparatos usuales de analisis sin que sea necesario abrir el tapon. Los eritrocitos, leucocitos y trombocitos se
mantienen estables en una prueba de sangre anticoagulada con EDTA hasta durante 24 horas. La extension de la sangre deberia hacerse
dentro de las 3 horas siguientes a al extraccion de la sangre. Los tubitos de EDTA VACUETTE® son también apropiados para analisis con
sangre entera. Los tubitos VACUETTE® EDTA (acido etilendiamidotetraacético) son apropiados para analisis de sangre entera en acido
etilendiamidotetraacético para la serologia inmunohematolégica (para determinar los grupos sanguineos ABO y Rh, prueba de determinacion de
anticuerpos). Los tubitos VACUETTE® EDTA K2 son apropiados para analisis con sangre entera en acido etilendiamidotetraacético para el
diagnéstico molecular. Los tubitos VACUETTE® EDTA K2/Gel son apropiados para analisis de plasma en acido etilendiamidotetraacético para el
diagnéstico molecular y para determinar infecciones viricas. Los virus de hepatitis C y VIH en la sangre entera en acido etilendiamidotetraacético
se mantienen estables hasta durante 72 horas a temperatura ambiente. Se recomienda centrifugar los tubitos VACUETTE® EDTA K2/Gel dentro
de las 6 horas siguientes a la extraccion para obtener los mejores resultados posibles. Alimacenamiento a medio plazo (<2 semanas) a *20°C.
Cuando el almacenamiento sea a largo plazo (>2 semanas) a *70°C o temperaturas mas bajas, por favor, almacenar por partes alicuotas en
criorecipientes.

Tubitos de glucosa VACUETTE® .

Hay disponibles tubitos de glucosa VACUETTE® con distintos tipos de aditivos. Los tubitos de glucosa contienen un anticoagulante y un
estabilizador. EDTA y fluoruro sédico / oxalato de potasio y fluoruro sédico / heparina sddica y fluoruro sédico (no suministrable a los EE.UU.) /
heparina de litio y monoyodoacetato de litio (no suministrable a los EE.UU.) / Los tubitos de glucosa son apropiados para determinar los valores
de glucosa y de lactatos.

Tubitos de pruebas cruzadas VACUETTE® (no suministrables a EE.UU.) :
Los tubitos de pruebas cruzadas VACUETTE® estan disponibles en dos versiones. El tubito de suero para pruebas cruzadas VACUETTE®
contiene un activador de coagulos para poder realizar la prueba cruzada con suero, mientras que el tubito EDTA VACUETTE® para pruebas
cruzadas contiene EDTA por lo que puede ser utilizado en pruebas cruzadas con sangre entera.

Tubitos para determinar el grupo sanguineo VACUETTE® (no suministrables a EE.UU.)

Los tubitos para determinar el grupo sanguineo VACUETTE® estan disponibles con los 2 aditivos formulados ACD-A, ACD-B (Acid Citrate
Dextrose) o con una solucién CPDA (Citrate Phosphate Dextrose Adenin). Los tubitos para determinar el grupo sanguineo VACUETTE® son
apropiados para determinar los grupos sanguineos y para la conservacion de las células.

Tubitos de oligoelementos VACUETTE® ((Tubito de oligoelementos con activador coagulante; no suministrables a EE.UU.)
Los tubitos de oligoelementos VACUETTE® estan disponibles con heparina sédica, sin aditivos o con activador coagulante y son apropiados
para el analisis de oligoelementos —Cd, Cr, Cu, Pb, Ni, Zn; Mg-; tubitos de oligoelementos VACUETT E® con heparina sddica.

Tubitos para sedimentacién de hematies VACUETTE®
Los tubitos para sedimentacion de hematies VACUETTE® contienen una solucién tampén con un 3,2% de citrato trisédico (0,109 molfl). La
relacion de mezcla es la siguiente: 1 parte de solucién de citrato con 4 partes de sangre. Los tubitos para sedimentacion de hematies
VACUETTE® se utilizan para determinar la velocidad de sedimentacién de hematies. El sistema de sedimentacién de hematies VACUETTE® se
basa en el método de Westergren.
Sistemas para sedimentacién de hematies VACUETTE®
Sistema abierto para sedimentaciéon de hematies® (no suministrable a EE.UU.)
Este sistema consta de 3 partes: eTubito para sedimentacién de hematies (13/75 mm) con solucion de citrato ePipeta graduada con adaptador
de goma eSoporte de sedimentacion de hematies sin graduacion.
Forma de proceder:
1.Tras la extraccion de la sangre y directamente antes de la medicion de la sedimentacion de hematies hay que invertir cuidadosamente el
tubito entre 5 y 10 veces para conseguir una mezcla éptima. Se recomienda utilizar un mezclador automatico.
2.Quitar el tapdn de seguridad del tubito para sedimentacion girando y tirando simultaneamente en el sentido contrario al de las agujas del reloj.
3.Introducir la pipeta en el tubito para sedimentacion que se llenara automaticamente hasta la linea cero.
4.Colocar el tubito y la pipeta verticalmente en el soporte de sedimentacion.
5.Tras 60 o 120 minutos hay que ver en la pipeta la altura entre los eritrocitos sedimentados y el sobrante de plasma.
6. Desechar luego el tubito junto con la pipeta.
Sistema cerrado para sedimentacion de hematies
Este sistema consta de dos partes:
eTubito para sedimentacion de hematies (9/120 mm) con solucion de citrato, disponible con volumen de llenado de 1.6 ml 0 2.9 ml
eSoporte de sedimentacion de hematies graduado, apto para tubitos de 1.6 ml o0 2.9 ml
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Indicaciones de seguridad y advertencias para VACUETTE"

Indicaciones de seguridad

iNo utilizar en ningulin caso tubitos que contengan elementos extrafios!

Advertencias

1.La manipulacion de pruebas biolégicas y accesorios para la extraccion de sangre (por ejemplo: lancetas, agujas, adaptadores Luer y kits para
extraccion de sangre) tiene que hacerse observando y respetando las correspondientes directivas higiénicas y de seguridad vigentes.

2.Virus de hepatitis B, C, VIH y otras enfermedades infecciosas pueden transmitirse a través del contacto con las pruebas bioldgicas. Se
recomienda un tratamiento médico inmediato en caso de contacto con pruebas biolégicas por el riesgo de infeccion que ello conlleva.

3.La eliminacion de residuos de accesorios para la extraccion de sangre (por ejemplo: lancetas, agujas, adaptadores Luer y kits para extraccion
de sangre) tiene que hacerse en los recipientes de eliminacion de residuos previstos para ello. i

4.No esta previsto transferir pruebas de sangre con una jeringuilla a tubitos de extraccion de sangre VACUETTE® evacuados. Manipular
adicionalmente con las agujas aumenta el riesgo de pincharse con una aguja. Ademas, existe el peligro de que al apretar el émbolo de la
jeringa se genere una sobrepresion en el tubito que puede llevar a la apertura involuntaria del tapon. jPeligro de infeccion! El llenado con
jeringuilla de tubitos para extraccion de sangre puede llevar a obtener resultados falsos de analisis.

5.8Si la prueba de sangre se obtiene a través de una sonda hay que comprobar que la sangre no esté contaminada con ningln producto quimico
proveniente de la sonda (por ejemplo heparina).

6.No utilizar tubitos de glucosa con aditivo de monoyodoacetato de litio, en los que se vea un velo amarillo en la pared interior.

7.La mayor parte de los aditivos liquidos son incoloros e inodoros. (Excepcion: los tubitos CPDA contienen un liquido amarillento). No utilizar
aquellos tubitos en los que haya cambiado el color del aditivo.

8.No utilizar ninglin tubito que haya superado la fecha de caducidad.

Almacenamiento

Temperatura recomendada para el almacenamiento: entre 4 y 25°C (40-77° F). INDICACION: Evitar la exposicién directa a la luz solar. Superar

la temperatura maxima recomendada de almacenamiento puede alterar la calidad de los tubitos (por ejemplo: pérdida de vacio, secado de

aditivos lfquidos, decoloraciones, etc.).

Extraccién de sangre y manipulacién

jLea usted atentamente las siguientes informaciones antes de comenzar con la extraccion de sangre!

Equipo necesario para la extraccion de sangre.

Asegurese de que estan disponibles los siguientes utensilios:

1.Tubito para extraccion de sangre del tamafio, volumen de llenado y aditivos necesarios

2. Etiqueta para la identificacion del paciente.

3.Canula y portatubos INDICACION: Las canulas de extraccién de sangre VACUETTE® estdn adaptadas dptimamente para la su utilizacién con
los portatubos de Greiner Bio-One. El usuario se hace cargo de la responsabilidad al utilizar accesorios de otros fabricantes.

4.Guantes de un sdlo uso y ropa adecuada para la proteccion contra sangre potencialmente infecciosa.

5.Algodén empapado en alcohol, o algo similar, para desinfectar el punto de puncion

6.Venda para contener la sangre venosa

7.Gasa, emplastos

8.Recipiente para la eliminacion segura de las agujas usadas.

Orden recomendado para el uso de tubitos de extraccion de sangre: (NCCLS, H3-A5 standard)
1eTubito de hemocultivo 2eTubito coagulante* 3e Suero con y sin gel 4e Heparina con y sin gel 5eAcido etilendiamidotetraacético 6eGlucosa
7eTubitos de otros tipos
*Para reconocimientos rutinarios (tiempo de protrombina y tiempo de protrombina parcial activado) puede utilizarse también un tubito coagulante
como primer tubito.
INDICACION: Greiner Bio-One recomienda utilizar tubitos sin aditivos en los casos en los que no se necesiten tubitos de hemocultivo.
INDICACION: Observe siempre las directivas para la extraccién de sangre que se apliquen en su centro.
Inhibicién del reflujo de la sangre
Debido a que la mayor parte de los tubitos para extraccion de sangre contienen aditivos quimicos es importante evitar un posible reflujo desde el
tubo a las venas porque ello puede tener consecuencias negativas para el paciente. Por ello es necesario tomar las siguientes medidas de
prevencion:
1.Poner el brazo del paciente inclinado hacia abajo.
2. Mantener el tubito con el tapon hacia arriba.
Asegurarse de que el contenido del tubito (por ejemplo: el aditivo o la prueba de sangre) no entre en contacto con el tapon ni con el extremo
de la aguja durante la extraccion de la sangre.

Técnicas de venipuntura y extraccion de pruebas

Instrucciones generales

UTILIZAR GUANTES DURANTE LA EXTRACCION DE SANGRE Y AL TRABAJAR CON LOS TUBITOS DE MUESTRAS DE SANGRE PARA

REDUCIR EL RIESGO EN ENTRAR EN CONTACTO CON LA SANGRE:

1.Seleccionar los tubitos requeridos.

2.Quitar la parte gris del tapon protector de la canula.

3. Atornillar la canula en el soporte. Comprobar que la canula esta bien fija y que no se puede soltar durante su utilizacion.

4.Comprimir la vena (maximo 1 min)y desinfectar el punto de puncion. jNo palpar la vena después de la limpieza!

5.Mantener el brazo del paciente inclinado hacia abajo.

6. Quitar el tapon de proteccion de la canula. Realizar la venipuntura con el brazo del paciente orientado hacia abajo.

7.Presionar el tubito en el soporte hasta que la canula traspase la parte de goma del tapon. Prestar atencion a perforar el tubito en el centro del
tapon de goma para evitar que se salga la sangre, asi como una pérdida prematura del vacio.

8.AFLOJAR EL TORNIQUETE EN EL MOMENTO EN EL QUE SE VEA SANGRE EN EL TUBITO. LA PRUEBA DE SANGRE NO DEBE
ENTRAR EN CONTACTO CON EL TAPON DE GOMA DURANTE LA EXTRACCION, eso significa que en ninglin caso se debe poner el tubito
boca abajo. Mantener el tubito en posicion sirviéndose del pulgar hasta que esté completamente lleno.
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9. Una vez que el tubito esté completamente llenoy se haya detenido el flujo de sangre, quitarlo lentamente del soporte.

10. Colocar sucesivamente los otros tubitos en los soportes. Observar el “orden recomendado de uso de tubitos de extraccion de sangre”.

11. Invertir cuidadosamente el tubito unas 5 o 10 veces (Tubitos coagulantes: 4 veces, EDTA: 8 o 10 veces) inmediatamente después de la
extraccion de la sangre para lograr una mezcla completa de la sangre con el aditivo. La pompa de aire debe desplazarse de un extremo al
otro del tubito con cada movimiento de inversion.

INDICACION: jEst4 prohibido agitar los tubitos! Ello provoca la formacién de espuma, de hemdlisis y falsean los resultados del andlisis. Una
mezcla insuficiente provoca también el falseo de los resultados (por ejemplo: coagulacion posterior en tubitos de suero, microcodgulos en
tubitos con anticoagulantes, etc.).

12. Unavez hecha la extraccion del ultimo tubito, quitarla canula y el soporte de la vena. Presionar el punto de puncién con una torunda estéril
y seca hasta que deje de salir sangre. Cuando sea necesario puede ponerse una tirita estéril.

INDICACION: Tras la venipuntura puede quedar sangre residual en la cavidad del tapén. Tome precauciones para evitar entrar en contacto
con la sangre al manipular los tubitos. Todos los soportes contaminados con sangre deben considerarse como peligrosos y tienen que
desecharse inmediatamente.

13. Deseche las canulas utilizadas y el soporte en el recipiente previsto para la eliminacion de residuos. jNO VOLVER A CERRAR LAS
CANULAS! Existe el riesgo de pincharse con una aguja. jPeligro de infeccion!

El laboratorio es responsable de verificar que el cambio de un tubito de un fabricante a otro de un fabricante diferente no tenga una
influencia significante en el resultado del analisis de una prueba del paciente.

Centrifugado:

Comprobar la colocacion correcta de los tubitos en la pieza de encaje de |la centrifugadora. La utilizacion de piezas de encaje falsas para la
centrifugadora puede provocar que se suelten los tapones de seguridad de los tubitos.

INDICACION: Los tubitos de suero VACUETTE® no deben centrifugarse hasta pasados 30 minutos de la extraccién de sangre, para evitar la
coagulacion posterior (formacién de fibrina) en el suero. Ello puede provocar la contaminacion del aparato de analisis y llevar al falseado de los
resultados del andlisis.

Tipo de tubos Invertir cuidadosamente Namero g recom :ndado (rcf) Tie npo
el tubito Aceleracion relativa le centrifugado [r in]
Tubitos de suero VACUETTE" 5-10 Minimo 1500 g 10
Tubitos de suero VACUETTE" con gel 5-10 1800 g 10
Tubitos de suero VACUETTE" con granulado 5-10 1800 g 10
Tubitos de EDTA VACUETTE" con gel 8-10 1800 - 2200 g 10
Tubitos de plasma VACUETTE"™ 5-10 2000 - 3000 g 15
Tubitos de plasma VACUETTE" con gel 5-10 2200 g 15
Tubitos de EDTA VACUETTE™ 8-10
Tubitos de coagulacién VACUETTE" 4
Pruebas de funcién de trombocitos (PRP) 150 g 5
Analisis de coagulacion plasmatica (PPP) 1500 - 2000 g 10
Plasma citrica para congelar (PFP) 2500 - 3000 g 20
Con centrifugadoras de amortiguacion se obtiene una barrera amarilla algo mas gruesa (mas estable) que con centrifugadoras de cabeza

angular. El centrifugado debe hacerse en una centrifugadora refrigerada. Las altas temperaturas pueden tener efectos negativos sobre las
propiedades fisicas del gel. La obtencion de suero o de plasma deberia hacerse de forma ideal a temperaturas de entre 15° y 24°C.
INDICACION: Los tubitos con gel separador no deberian centrifugarse después de pasadas 2 horas desde la extraccién de la sangre. En caso
contrario, y debido a un contacto de larga duracion de las células sanguineas con suero o plasma, podrian falsearse los resultados del andlisis.
No es recomendable volver a centrifugar los tubitos.

INDICACION: El recentrifugado de tubitos ya centrifugados puede tener efectos desfavorables debido a que pueden desprenderse partes del gel
y acceder al suero.

INDICACION: antes de su envio por correo o su transporte a través de dispositivos neumdticos de transporte, los tubitos con gel deberian
almacenarse durante aproximadamente 1 hora en vertical después del centrifugado y a temperatura ambiente para reducir a un minimo el
riesgo de deterioro de la barrera de gel debido a las sacudidas.

Tapones de seguridad y tubitos VACUETTE”

Los tubitos para extraccion de sangre VACUETTE” estan dotados de tapones de seguridad que minimizan el efecto de aerosol al abrir el tubo.

Tubito de 13 mm: Hay disponibles dos tipos diferentes de tubitos: i

Los tubitos ,con pestafia“ con tapon roscable de seguridad VACUETTE® pueden abrirse faciimente girando y tirando simultaneamente en el

sentido contrario al de las agujas del reloj. Los tubitos no pueden abrirse tirando sencillamente del tapon.

Los tubitos ,sin pestafia“ con tapén de seguridad superpuesto VACUETTE® pueden abrirse tirando sencillamente del tapon.

Tubito de 16 mm: El tapon de seguridad superpuesto VACUETTE® se quita girando y tirando sencillamente del tapén.

Eliminacion de residuos

1.Hay que observar y respetar las directivas generales sobre higiene y las normas legales para la eliminacion adecuada de residuos de material
infeccioso.

2.Llevar guantes reduce el riesgo de infecciones.

3. Los tubitos para extraccion de sangre contaminados o llenos tienen que recogerse en recipientes apropiados para residuos de material
potencialmente infeccioso.

4.La eliminacion de residuos se hace usualmente en instalaciones incineradoras apropiadas o se tratan en autoclave (esterilizacion por vapor).

Caracterizacion en las etiquetas del producto

J Fecha de caducidad: los tubitos pueden utilizarse hasta el final del . X "
\’( .
- mes indicado. Namero de lote: namero de lote, nGmero de remesa.
Namero de articulo: los tubitos pueden pedirse sirviéndose de este p s o .
I Ref. I nimero. i P STERILE | R} Indicacién de que la esterilizacion se ha hecho por radiacion.
Referencias:

ISO / EN / ANSIVAAMI Standards
ISO 6710 “Single-use containers for venous blood specimen collection™
ANSVAAMINISO 11137 “Sterilisation of health care products — Requirements for validation and routine control — Radiation sterilisation™
EN 552 "Sterilisation of medical devices —~ Validation and routine control of sterilisation by irradiation”
National Committee for Clinical Laboratory and Approved Standards (NCCLS)
H1-A5 “Evacuated Tubes and Additives for Blood Specimen Collection- 5th Edition”; Approved Standard
H2-A3 “Methods for the Erythrocyte Sedimentation Rate (ESR) Test-3rd Edition™; Approved Standard
H21-A3 “Collection, Transport, and Processing of Blood Specimens for Coagulation Testing and General Performance of Coagulation Assays; Appr. Guidel.-3rd Edition
H3-A5 “Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimens by Venipuncture™. Approved Standard-5th Edition
Este producto contiene goma natural seca.
<>

greiner bio-one
Headquarter: Greiner Bio-One GmbH, 4550 Kremsmiinster, Austria
Greiner Vacuette North America Inc., 4238 Capital Drive, Monroe, NC 28112, USA.
www.gbo.com



Anexo 23:

Control de calidad externo,
Randox del mes de mayo.
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Anexo 24: Cuadro de los resultados del control de calidad interno de la concentracién
de glucosa realizada en el equipo AU 680 Beckman Coulter en el &rea de quimica de
Hospital Nacional Rosales durante el muestreo de la investigacion.

Rango de Rango de
Fecha Randox 2 referencia del Randox 3 referencia del

control de control de
calidad calidad
30/04/16 114 93-125 303 241-325
01/05/16 125 85-133 280 241-325
03/05/16 125 85-133 268 241-325
05/05/16 102 93-125 271 241-325
06/05/16 98 93-125 280 241-325

Media de RANDOX 2: 109

Media de RANDOX 3: 285
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