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1. ALCANCE:

Aplica para todo el personal que labora en el laboratorio de urgencias las 24 horas en los cuatro turnos como
matutino, vespertino, nocturno y jornada acumulada del Antiguo Hospital Civil de Guadalajara “Fray Antonio
Alcalde” (AHCGFAA) en la preparacion y analisis de muestras que requieran andlisis de quimicas sanguineas
(quimica sanguinea, electrolitos, pruebas de funcion hepatica, perfil cardiaco, liquidos corporales pruebas de
funcion renal) y personal de areas que requieran de estudios de laboratorio.

2. DOCUMENTOS APLICABLES:

|l NOM-007- SSA-3-2011 para la Organizacién Funcionamiento de los laboratorios clinicos.
l. NOM-078-SSA1-1994, que establece las especificaciones sanitarias de los estandares de calibracion
utilizados en las mediciones realizadas en los laboratorios de patologia clinica.
I NOM-064-SSA-1-1993 que establece las especificaciones sanitarias de los equipos de reactivos utilizados
para diagnoéstico.
M. NOM-017-STPS-2008 relativa al equipo de proteccion personal para los trabajadores en los centros de
trabajo.
IV. NOM-018-STPS-2015, Sistema armonizado para la identificacion y comunicacion de peligros y riesgos por
sustancias quimicas peligrosas en los centros de trabajo
V. NOM-025-STPS-2008 condiciones de iluminacién en los centros de trabajo.
VI NOM-026-STPS-2008, colores y sefales de seguridad e higiene, e identificacion de riesgos por fluidos
conducidos en tuberias
VII. Bitacora de registro diario de Mantenimiento del analizador automatizado
VIII.  Bitacora de registro, control de calidad interno.
IX.  Bitacora de registro, control de calidad externo.
X. Manual de Operaciones del analizador automatizado de quimicas sanguineas.
| Bitacora de registro diario de Mantenimiento del Equipo
Il.  Bitacora de registro de control de calidad externo.
lll.  Bitacora de control de calidad interno.
IV.  Bitacora de Mantenimiento Preventivo.
Xl.  Bitacora de Mantenimiento Correctivo.
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XIl.  NOM-087-ECOL-SSA1-2002, Proteccion ambiental - Salud ambiental - Residuos peligrosos biologico-
infecciosos - Clasificacion y especificaciones de manejo.

3. DEFINICIONES:

Sangre: La sangre es tejido vivo formado por liquidos y sélidos. La parte liquida, llamada plasma, contiene agua,
sales y proteinas. Mas de la mitad de |a sangre es plasma. La parte sélida de la sangre contiene glébulos rojos,
glébulos blancos y plaquetas.

Activador: Reaccion iniciada por un componente del reactivo.

Electrolitos: Los electrolitos son sustancias que contienen particulas positivas o negativas con carga (iones) de
diferentes elementos quimicos. Un ejemplo es la sal comun (cloruro sédico) con el ion de sodio cargado
positivamente (Na+) y el i6n de cloro cargado negativamente (Cl), el ién(K+). El magnesio (Mg): mineral que se
encuentra presente en grandes cantidades en el cuerpo. El magnesio juega un papel importante en mas de 300
reacciones quimicas que mantienen el funcionamiento normal del cuerpo.

Pruebas de Funcion Hepatica: Son examenes de laboratorio empleados para evaluar el funcionamiento del
higado que incluye:

Glucosa (Glu): La glucosa es un carbohidrato, y es el azucar simple mas importante en el metabolismo humano.
La glucosa se llama un azucar simple o un monosacarido, porque es una de las unidades mas pequefias que tiene
las caracteristicas de esta clase de hidratos de carbono. En el torrente sanguineo humano, donde se conoce como
“azucar en la sangre.

Enzimas alanina aminotransferasa (ALT), Aspartato aminotransferasa (AST), fosfatasa alcalina (ALP), albumina
(ALB), proteinas totales (PT), gama glutamil transferasa (GGT),las bilirrubinas total (TBIL) y bilirrubina directa (
DBIL), colesterol total (CHOL), Lipoproteinas

De alta densidad (HDL), Lipoproteinas de baja densidad (LDL), Lipoproteinas de muy baja densidad (VLDL) y
Trigliceridos (TRIG).

Pruebas de funcién renal: Son examenes de laboratorio empleados para evaluar el funcionamiento de los
rifiones que incluye:

Nitrégeno ureico (BUN): Es la cantidad de nitrogeno circulando en forma de urea en el torrente sanguineo. La urea
s una sustancia secretada a nivel del higado producto del metabolismo proteico y eliminado a través de los
rifiones.

Creatinina (CR-S): Producto final del metabolismo de la creatina que se encuentra en el tejido muscular y en la
sangre y que se excreta por la orina

Pruebas de funcion pancreatica: Son examenes de laboratorio empleados para evaluar el funcionamiento del
pancreas que incluye:

COPIA NO CONTROLADA
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Amilasa: La amilasa es una enzima que ayuda a digerir los carbohidratos. Se produce en el pancreas y en las
glandulas salivales. Cuando el pancreas esta enfermo o inflamado, se libera amilasa en la sangre.

Lipasa: La lipasa es una proteina (enzima) secretada por el pancreas dentro del intestino delgado. Ayuda a que el
cuerpo absorba la grasa descomponiéndola en acidos grasos.

Pruebas de funcion cardiaca: Permite detectar un posible infarto debido a anomalias de enzimas, determina la
posibilidad de una alteracién en el metabolismo de hidratos de carbono, o una condicion pre-renal.

La fosfocreatinakinasa (CK o CPK): es una proteina del grupo conocido como enzimas. La funcién normal de Ia
CK en nuestras células es adicionar un grupo quimico de fosfatos a la creatina, convirtiéndola en una la molécula
de fosfocreatina de alta-energia. La fosfocreatina es quemada entonces como una fécil fuente de energia por
nuestras células.

Isoenzima de la fosfocreatinakinasa (CK-MB): Es una proteina necesaria para las células musculares se
caracteriza por catalizar la fosforilacién de la creatina para producir fosfocreatina.

Lactato deshidrogenasa (LDH): Es una enzima (proteina capaz de “acelerar’” una reaccion quimica) que se
encuentra en casi todos los tejidos del cuerpo.

Liquidos Corporales: Liquido cefalorraquideo (LCR): Es un liquido de color transparente, que bafia el encéfalo y
la médula espinal. Circula por el espacio subaracnoideo, los ventriculos cerebrales y el canal medular central
sumando un volumen entre 100 y 150 ml, en condiciones normales.

Liquido Sinovial: Es un fluido corporal fisiolégico transparente que se encuentra dentro de las cavidades
articulares, y que reduce la friccion entre los cartilagos articulares durante el movimiento.

Liquido Pleural: Es un ultrafiltrado plasmatico procedente de ambas hojas pleurales.

Liquido peritoneal o Ascitico: Liquido acuoso con glucosa, albumina y electrélitos, que se acumula en la cavidad
peritoneal del abdomen a causa de algunas enfermedades hepaticas de una insuficiencia cardiaca
congestiva. El liquido ascitico se forma a partir de una fuga de liquido venoso y linfatico.

Purga: Proceso que lava a chorro los componentes y llena los liquidos a su nivel normal para mantener la
integridad del sistema.

Antiespumante: Aditivo de reactivo anadido automaticamente a los desechos del sistema para evitar la excesiva
formacion d espuma.

Cargador Automatico: Via de descarga en los analizadores automatizados.

COPIA NO CONTROLADA
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Mddulo Fotométrico (MF): Estructura del analizador que realiza las reacciones quimicas utilizando la luz como
brillo.

Modulo Paralelo (MP): Estructura del analizador que utilizan cubetas de flujo para llevar a cabo las reacciones
quimicas.

Cubeta de espectrofotometro: Pequero tubo sellado en un extremo fabricado de cuarzo, plastico o vidrio
transparente a la luz ultravioleta.

Condiciones de Almacenamiento: Condiciones de las areas de conservacion de los reactivos y demas insumos
para la salud las cuales estan definidas con base a los resultados de los estudios de estabilidad realizadas de
acuerdo a la norma oficial mexicana (NOM) vigente que corresponda.

Cuando un texto menciona una temperatura sin indicacién en cifras, los términos generales utilizados tienen el
significado siguiente:

Temperatura fresca o fresco: Entre los 15y 30 °C y secos con humedad relativa no mayor del 65% lugar fresco
y seco.

Temperatura de refrigeracion: Entre 2 y 8°C

Temperatura de congelacion: Entre -25°C y -10°C.

Protegidos de la luz: No exponer directamente a la luz
Calibracion: Conjunto de operaciones que determinan, bajo condiciones especificadas, la relacion entre los

valores indicados por un instrumento o sistema de medicion, o los valores representados por una medicion
material y los valores conocidos correspondientes a un patrén de referencia.

Muestra: Parte o cantidad pequefia de una cosa que se considera representativa del total y que se considera
representativa del total y que se toma o se separa d ella con ciertos métodos para someterla a estudio, analisis o
experimentacion.

Fecha de Caducidad: Es el dia limite para un consumo éptimo desde el punto de vista sanitario.

Coagulacion: Proceso por el cual la sangre pierde su liquidez convirtiéndose en un gel, para formar un coagulo.

Temperatura ambiente: Ventilados entre 15 y 30°C y secos con humedad relativa no mayor del 65%, lugar fresco
y seco.

Hidroneumatico: Aparato o dispositivo que funciona mediante un liquido, generalmente el agua y un gas
comprimido.

Precipitado: Es el sélido que se produce en una disolucion por efecto de cristalizacion o de una reaccion quimica.

COPIA NO CONTROLADA
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Control de calidad (QC): Mecanismo disefiado para detectar, reducir y corregir posibles deficiencias analiticas
internas, antes de emitir un resultado. Tiene por finalidad aumentar la calidad y confiabilidad de los resultados
informados.

Analito: Es un componente (elemento, compuesto o i6n) de interés analitico, cuyo contenido se desea conocer.
Hemolisis: Es |a desintegracion de los eritrocitos, este proceso esta muy influido por la tonicidad (color rojo).

Desviacién Estandar: Es una medida de dispersion de los puntos de los datos cerca de la media y se usa para
restablecer los limites en los que se determina la aceptabilidad del resultado del control.

Numero de Lote: Es la propiedad que nos permite conocer la historia de un producto.
4.- Material y Equipo:

Reactivos:
e Albumina (ALB).
Creatinina (CREA).
Fosfatasa Alcalina (ALP).
Aspartato amino transferasa (AST).
Gamma-glutamil Transpeptidasa (GGT).
Transaminasa PirGvica (ALT).
Amilasa (AMY).
Creatina quinasa o creatinquinasa (CK).
Creatina quinasa (CK-MB).
Bilirrubina Directa (BD).
Bilirrubina Total (BT).
Lactato deshidrogenasa (LDH)
Lipasa (LIPA).
Microproteinas (M-TP).
Magnesio (Mg).
Fosforo (PHOS).
Proteinas Totales (Pt).
Urea (UREA).
Acido urico (URIC).
Glucosa (GLU).
Sodio (Na).
Potasio (K).
Calcio (Ca).
Buffer de electrolitos.
Solucion de referencia para electrolitos.
Antiespumante.

COPIA NO CONTROLADA
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Calibrador para Microproteinas.
Calibrador para Bilirrubinas.
Multicalibrador.

Conjunto enzimatico validador 1y 2.
Suero Control 1, 2, y 3.

AGUA Cal 1.

AGUA Cal 2

AGUA Cal 3

Copillas.

Aplicadores.

Gradillas.

Micropipetas.

Gasas

Solucién Salina.

Agua Bidestilada.

Lapiz Graso.

® ® @ @& & @ @ o & 8 9+ & o ®B 4 @

5.-DESARROLLO:

5. Desarrollo:

No. Responsables Descripcion de la Actividad

5.1 PREPARARACION DEL ANALIZADOR AUTOMATIZADO.

511 QFBITCL Prende el analizador con el interruptor encendido-apagado que se encuentra en el
. interior del modulo fotométrico (MF) lado derecho superior.

COPIA NO CONTROLADA
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51.2 QFBITCL
¢(ANALIZADOR ENCENDIDO? ENTONCES
Sl Continua en 5.13
NO Ejecuta la secuencia de encendido:

1. Enciende el monitor. Espere
unos segundos antes de
iniciar la comunicacién.

2. Enciende la impresora.

3. Enciende el ordenador. Si
hay un suministro de
energia externo (UPS)
instalado, asegurese de
gue este instalado.

4. Ponga el interruptor del
circuito principal en |la
posicion ENCENDIDO
(ON).

51.3 QFB/TCL Verifica la inicializacion completa del analizador automatizado, la rutina comenzara
automaticamente cuando se haya reestablecido la corriente electrica o despues de
una reinicializacion. El monitor mostrara la pantalla de estado de inicializacion del
instrumento.

(Ver el manual de instrucciones del analizador automatizado Cap. 11 pag. 20).

814 QERGL Interfasa el sistema Informatico con el analizador automatizado.

(FUNCIONAMIENTO OPTIMO? ENTONCES
St | Continuaen5.2.1

Revisa el cddigo de error en el

manual de operaciones del

analizador (Ver capitulo 11 pagina

20).

NO Ejecuta la accion correctiva de
acuerdo a las instrucciones que
| marca el manual del analizador.
*Nota: En caso de no corregirse
llamar al servicio técnico de la casa
comercial correspondiente.

COPIA NO CONTROLADA
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5.2 REVISION DE SOLUCIONES, MANTENIMIENTO Y CALIBRACIONES.

5.2.1 Q.F.B./TCL

Abre el madulo paralelo (MP) situado en el lado izquierde del analizador
automatizado, verifica el volumen de las soluciones (frasco de 1 o 2 litros):
s Glucosa (GLUCm)
« Electrolitos de referencia y
Tampdn de electrolitos.
Ver el manual de instrucciones del analizador automatizado Cap. & paginas 1-5.
“Nota: Revisa caducidad y numero de lote.

5.2.2 Q.F.B./TCL

Revisa en la pantalla los requerimientos de reactivos, la carga se realiza en el
modulo fotométrico (MF) que se encuentra en la parte superior derecha del
analizador.

*Nota: Los reactivos para este médulo vienen empaquetados en un cartucho de

| tres camaras disefiado para contener hasta tres niveles de reactivo . Verifica el

numero de lote y la caducidad.
(Ver manual de instrucciones del analizador Cap. 5 paginas 8-10)

523 Q.F.B./TCL

Revisa la solucion antiespumante y solucion de lavado concentrada, en el modulo
fotometrico (MF) que se encuentra en la parte inferior derecha (Abrir puerta).
“Nota: para el cambio de estas soluciones se desactiva el sistema hidroneumatico.
(Ver el manual de instrucciones del analizador Cap. 11 paginas.7 y 8 y para el
cambio de las soluciones ver Cap. 5 paginas 6-8).

524 Q.F.B/TCL

Realiza mantenimiento basico necesario:

o Limpia la aguja de muestras, |las agujas de reactivos y los agitadores del
médulo fotométrico, se realiza utilizando solucién de lavado concentrada
en cartucho. (Ver el manual de instrucciones del analizador Cap. 10
paginas, 116 y 117).

+ limpia el precipitado en la copa de fosforo utilizando un bastoncillo de
algoddn humedecida con agua desionizada. (Ver Cap.10 pagina 119).

¢ Lava todas las cubetas, del carrusel de reaccion, con solucién de lavado
concentrado. (Ver Cap. 10 paginas 122 ala 124.

« limpia las superficies de trabajo y tapas con jabon desinfectante y cepillo
suave o gasa.

525 QFB/TCL

Realiza purgado de todas las soluciones del moédulo fotométrico (MF) y maodulo
paralelo (MP). (Ver manual de instrucciones del analizador automatizado Cap. 12
pag 2).

5.2.6 QFBI/TCL

Verifica la lista de reactivos del médulo paralelo (MP) y del médulo fotomeétrico
(MF). Elanalito que requiera
calibracion, se programa y realiza una lista con las especificaciones siguientes:
e Aguacal1, 2, 3 para reactivos del modulo paralelo (MF).
e Multicalibrador para reactivos del moédulo paralelo (MP). Calibrador
enzimatico 1y 2 para reactivos del médulo parelo (MP).
e Calibrador para bilirrubinas para reactivos médulo parelo (MP).

COPIA NO CONTROLADA
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» Calibrador para Microproteinas de los reactivos del modulo fotomeétrico
(MP).
*Nota: Asigna gradillas y posicion especifica para cada uno de los calibradores y
ejecuta.
827 QFB/TCL

¢(CALIBRACIONES ACEPTADA? ' ENTONCES
S Continua en 5.3.1
NO Revisa el error de los puntos de la

calibraciéon. (Ver el manual de
instrucciones del Analizador
Automatizado, Cap. 13 pég 2).
Ejecuta la accion correctiva vy
repite el punto 5.2.6. Si no logra la
calibracion  llamar al  Servicio
. Técnico de la casa comercial
|' correspondiente.

5.3 PROCESAMIENTO DE COINTROLES Y MUESTRAS PARA QUIMICAS SANGUINEAS.

5.3.1 Q.F.B/TCL Extrae del refrigerador los controles: alto, medio y bajo.
Atempera durante 15 minutos (Temperatura Ambiente).
5.3.2 Q.F.B/TCL Revisa la fecha de caducidad, lote y condicién de los controles y verifica que
coincidan los datos registrados en el analizador automatizado.
.COINCIDEN LOS DATOS? ENTONCES
Sl Continuaen 5.2.4
NO | Ingresar nuevo lote de controles a
contador celular, asi como los
rangos establecidos en el inserto
| por el fabricante
53.3 Q.F.B/TCL Programa en el equipo automatizado los controles bajo medio y alto.

Coloca en la gradilla reservada para control de calidad (QC) las copillas con los
controles 1, 2,3.

Procesa y revisa los resultados de controles, especificamente que no presente
ninguna desviacion estandar. (Ver instrucciones del manual de instrucciones del
analizador automatizado Cap. 6 paginas de la 1 -24).

¢(CONTROL ACEPTADO? | ENTONCES
Sl | Continua en 5.3.4
NO | Verifica las desviaciones estandar de

COPIA NO CONTROLADA
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los anualitos correspondientes y repite
| el punto 5.3.3.

5.3.4 QFB/TCL Imprime y guarda los resultados en la bitacora de control de calidad.

*Nota: Todos los resultados del control de calidad deben llevar el nombre de la
persona que los procesa.

5.3.5 QFBITCL Revisa las muestras colocadas en el area de trabajo, se identifican mediante la
etiqueta con el cédigo de barras previamente colocado en los tubos que
corresponden para el analisis de quimica clinica.

» Verifica que la muestra no este hemolizada.

» Verifica el volumen de sangre, que sea el necesario para la realizacién de
las pruebas.
Verifica que no haya burbujas en el suero.

» Verifica que la muestra este en el material recomendado. (Ver anexo 1, 2 y
3).

*Nota: Las muestras provienen del area de recepcion (Manual de procedimientos
| del area de recepcion del laboratorio de urgencias PR-CH-LU-07).
5.3.6 QFB/TCL
¢MUESTRA OPTIMA? ENTONCES
Si Continua en 5.3.4
NO Rechaza la muestra y se registra la
observacién correspondiente en la
lista de trabajo de los pacientes en
el sistema informativo y se solicita
nueva muestra.

'5.3.4 QFB/TCL Coloca las muestras en las gradillas de forma que las etiquetas de cédigo de barras
sean visibles a traves de la ranura que esta del mismo lado de la gradilla (Ver el
manual de operaciones. Cap. 3 paginas 2 -5).

53.5 QFBI/TCL Coloca las gradillas con las muestras de pacientes en el autocargardor del
analizador automatizado para que sean procesadas. (Ver el manual de operaciones
Cap. 11.1-11.26). |

5.3.6 QFB/TCL Verifica los resultados en la pantalla del monitor en la lista de trabajo para quimica

clinica del sistema informativo.
*Nota: la clave para entrar a la lista de trabajo de quimica clinica es: (:qui1).
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5.3.7 QFBITCL -
¢RESULTADOS OPTIMOS? ENTONCES
Sl Continua en 5.3.8
NO Si la muestra requiere:
e Dilucién 1:3, 1:5, 1:10.
s Sj presentan fibrina.
e Sjesta hemolizada.
« Si es insuficiente, se
tendran que reprocesar
para obtener resultados
correctos, repite los puntos
535, 5636y537.
(Ver el manual de operaciones
Cap. 8.8. para diluciones).
*Nota: en caso de ser insuficiente o
hemolizada se reporta en la lista de
trabajo del sistema informatico y se
solicita nueva muestra.
5.3.8 Q.F.B/TCL Valida todos los resultados en la lista de trabajo del sistema informativo.
Clave para entrar a la lista de trabajo de quimicas es: :qui
5.3.9 Q.F.B/TCL
Limpia su area de trabajo dejarlo en 6ptimas condiciones de higiene y aseo.
5.3.10 Q.F.B/TCL Limpia su equipo y mesa de trabajo, lo realiza utilizando hipoclorito de sodio al 5%
en una dilucién de 1:10 de acuerdo a las indicaciones del fabricante.
Coloca los materiales de desecho en los contenedores especiales. (Ver anexo 1).
Del Manual de procedimientos de bioseguridad dad en las diferentes areas del
laboratorio de patologia clinica (MB-CH-LC-01).
|
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Anexo 1, 2,3: Se obtiene del catalogo que recomienda el material con las es

procesamiento de muestras para quimicas sanguineas.

7. CONTROL DE CAMBIOS:

pecificaciones para recoleccion y

Version ;
Vigente Fecha Motivo
00 Enero 2017 Alta de Documento.
01 Agosto 2019 Actualizacion de Documento en los puntos:1,2, 5.39
;9.3.10 y anexo 1y 2
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