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Resumen
Los analisis toxicologicos a nivel mundial, requieren de tecnologia, especializacion
y sistemas de gestion de calidad, incluso de mayor complejidad y nivel, que los
analisis realizados en el laboratorio clinico, debido a que sus resultados tienen un
efecto legal que podria modificar un resultado deportivo, una condena de tipo penal
o autorizaciones civiles, por lo que todas las etapas tienen que seguir
regularizaciones internacionales. En el Peru, la especializacion profesional y el
equipamiento de vanguardia, no alcanzan para lograr la acreditacién requerida para
la confiabilidad de sus resultados, presentando su principal obstaculo en la etapa
de obtencion de la muestra urinaria, debido a que se esta adoptando la metodologia
clinica, es por ello que la presente investigacidon presenta un procedimiento
asequible, mediante la medicion de la temperatura urinaria, que permita descartar
gue una muestra de este tipo se halla diluido o sustituido, que son los principales
formas de adulteracion de este analisis. Dicha técnica de valoracion de temperatura
mediante un termdmetro infrarrojo, evita la contaminacién de la muestra y permite
la adecuada custodia de la misma; las motivaciones por las que los procedimientos
internacionales de acompafiamiento al postulante y visualizacién de la miccién, no
se realicen en el pais, con variadas y diversas, siendo desde motivaciones
religiosas, pudorosas, seguridad y/o culturales. Los resultados obtenidos en 420
mediciones de temperatura urinaria, nos demostraron que, en todos los casos, es
posible demostrar la dilucion o sustitucion de la muestra urinaria, dado que se
obtienen valores de hipotermia (34°C) a partir de los 5 minutos de obtenida la
muestra, tiempo coincidente con el empleado con los procedimientos requeridos
por la Agencia Mundial Antidopaje, sin que ello implique incremento de personal o

costos de insumos o materiales.



CAPITULO I: EL PROBLEMA

1.1. Planteamiento del problema

En el mundo, los analisis toxicologicos tienen diversas aplicaciones en diferentes y
diversos ambitos, y dentro de ellos, las muestras urinarias son las mas frecuentes
y a la vez, sobre las que se aplican las mayores medidas de control y custodia,
debido a que su adulteracioén es factible durante la etapa preanalitica, y es por ello
que se aplican procedimientos bioquimicos y fisicos para la deteccidn de
adulteracion de la misma.

En la region, diversos paises han acreditado sus laboratorios toxicolégicos, sobre
todo los norteamericanos, y paises sudamericanos como Chile presenta servicios
de analisis toxicoldgicos con procedimientos certificados que permiten su validez a
nivel internacional, incluyendo procesos que inicialmente eran de recepcion de
muestra urinaria y que variaron por los de obtencién de la muestra urinaria, para
asegurar la validez de la misma.

En el Peru no existen laboratorios toxicolégicos acreditados, por lo que tampoco
existen procedimientos preanaliticos para muestras urinarias, empleandose
equivocadamente técnicas y procesos asistenciales, los cuales no garantizan ni la
suplantacion ni la adulteracién de la muestra, lo cual invalidan el reconocimiento
internacional de los resultados, debiendo el Peru recurrir a paises vecinos a los
cuales deben enviar las muestras, aplicandose segun estos protocolos,

procedimientos de aseguramiento de la intangibilidad de la muestra urinaria.



En Lima, el Colegio Tecnélogo Médico del Peru, recibio en agosto del 2016 el Oficio
Circular N° 082-2016DGPGT-DAPS/MINSA en el cual se le solicitaba opinidon
técnica sobre la directiva que establece la operatividad de las instituciones
prestadoras de servicios de salud — IPRESS encargadas de los examenes de salud
para los postulantes a licencias de conducir, la cual no establecia ningun
procedimiento de custodia en la determinacion de alcoholemia ni de consumo de
drogas, observandose que el mismo se realiza rutinariamente en los hospitales sin
ningun tipo de aseguramiento de la intangibilidad o inalterabilidad de la muestra,
desconociéndose los estandares internacionales que establecen que para los
analisis toxicologicos con fines legales como el anteriormente mencionado, la
persona que se va a someter a estos, debe de encontrarse acompafada por un
personal de laboratorio, quien pueda visualizar la miccion dentro del frasco
correspondiente, proceder a su lacrado y posterior traslado al laboratorio bajo
condiciones de custodia, lo cual implica que tanto la persona sometida al analisis
como el personal de laboratorio, deben ingresar juntos al urinario o area destinada
para tal fin, observandose que esta practica no se realizaba en nuestro medio
debido a motivaciones de pudor, religion, género, desconocimiento, infraestructura
inadecuada o seguridad.

Es debido a estas inobservancias en la etapa preanalitica de las muestras urinarias
para analisis de tipo legal, que se planted investigar y desarrollar, un procedimiento
preanalitico de laboratorio que, de una manera factible y eficiente, permita asegurar
la intangibilidad y correspondencia de los especimenes, de una manera segura
para el laboratorista, evitando las negaciones, recusaciones u observaciones por
recato, ambiente, género o creencias, siendo el test de temperatura a distancia la

propuesta que se propone validar.



1.2. Formulacion del objetivo

Problema General
+ ¢Qué analisis fisico es valido para legalizar muestras urinarias en analisis

toxicolégicos?

Problemas Especificos
+ ¢ Qué analisis fisico permite detectar muestras urinarias diluidas?

+ ¢Qué analisis fisico permite detectar muestras urinarias sustituidas?

1.3. Justificacion.

Las personas con habitualidad en el consumo de drogas que se someten a
examenes toxicoldgicos en muestras urinarias, intentan de diversas maneras
adulterar las mismas mediante dilucion o sustitucion, dado que un resultado positivo
les impediria segun el caso: la obtencion de una licencia de conducir, la continuidad
de un empleo en empresas de transporte, el contrato en entidades deportivas o
proseguir con su formacion en instituciones policiales o castrenses, por lo que el
laboratorio debe desarrollar y ejecutar procedimientos preanaliticos, que aseguren
la correspondencia de la muestra urinaria y su intangibilidad, de una manera
asequible y adecuada a nuestra sociedad.

La inobservancia en la supervision de correspondencia e inalterabilidad de las
muestras urinarias para analisis toxicologicos por parte del personal encargado de
dicho procedimiento, podrian generar resultados que no corresponden al

solicitante, los cuales pueden desencadenar resultados de consecuencias fatales



como los ocurridos en los accidentes de transito, demostrado por una estadistica
que presente un porcentaje mayor al 40% de conductores muertos con niveles de
positividad a sustancias psicoactivas al momento de su fallecimiento que superan
lo legalmente establecido?, generandose el cuestionamiento sobre como obtuvieron
un certificado de negatividad al consumo de alcohol/drogas, personas con
habitualidad manifiesta a estas sustancias.

La aplicacion de procedimientos de custodia sobre las muestras para analisis
toxicologicos, las cuales se rigen bajo estandares internacionales, en los cuales se
requiere de ambientes especiales y personal exclusivo para esta funcidn, no es
factible de aplicacion en nuestra sociedad debido a la ausencia logistica, de
infraestructura, sumado a las motivaciones religiosas, pudorosas, legales o de
seguridad, que implica que el paciente y el laboratorista compartan el mismo
ambiente con la exposiciéon genital del primero para el aseguramiento de la
intangibilidad de la muestra urinaria.

La factibilidad del procedimiento para medicion de temperatura en muestras
urinarias que adecuadamente realizado permita asegurar la intangibilidad y por lo
tanto, validez muestral, permitira su aplicacién en los diferentes establecimientos
en los que se realizan analisis toxicologicos, coadyuvando en el cumplimiento de la
legislacion vigente.

Por lo anteriormente planteado, es que se justifica la presente investigacion, la cual
brinda una alternativa factible y aplicable que solucione los impedimentos de tipo
logisticos, religiosos, idiosincraticos, legales y normativas que conlleva la idoneidad

de este procedimiento analitico.



1.4. Objetivos

1.4.1. Objetivo General

e Validar el Test de Temperatura a Distancia para legalizar muestras urinarias

1.4.2. Objetivos Especificos.
» Evaluar el Test de Temperatura a Distancia para detectar muestras urinarias

diluidas

e Evaluar el Test de Temperatura a Distancia para detectar muestras urinarias

sustituidas



CAPITULO II: MARCO TEORICO

2.1. Antecedentes

Existen algunas investigaciones extranjeras que dan cuenta sobre diferentes
procedimientos para descubrir la alteracion de las muestras urinarias empleando
las variaciones de temperatura como principal elemento indicador; en el Peru no
existen investigaciones relacionadas debido a que no existen laboratorios
acreditados que exijan ese procedimiento y las investigaciones locales sobre orina

Unicamente se limitan a mantener la cadena de custodia de las mismas.

En 1984. Brian E. Cohen, Merrill J. Egorin , MS Balachandran Nayar y Peter L. Dr.
Ignacio Gutiérrez Mejia publicaron en la revista DOI su investigacion: “Aplicaciones
del pH y la temperatura sobre inviolabilidad de la muestra de orina en analisis de
drogas”4, demostrando que ademas de la alteracion de pH al aperturar los frascos
con contenido urinario, algunos componentes trietilentiofosforamida (tiotepa) y
sobre todo, el rapido descenso de la temperatura de la orina que se asume en 37°
a 22° en menos de 5 minutos, permiten establecer una disminucion del 40% de la
temperatura en un rango de tiempo menor a los 15 minutos, permitiendo establecer
una curva de estabilidad térmica que determine una apertura no autorizada del

envase, el cual es un tubo de ensayo con tolueno.

En 1999, Ina S Klasen, Louis JM Reichert , Corrie M de Kat Angelino , Jack FM

Wetzels, publicaron en el Clinical Chemistry la investigacion: “Determinacion



cuantitativa de proteinas y parametros fisicos en orina humana para analisis
toxicologicos™, el cual si bien no menciona al parametro: temperatura en el titulo,
si lo establece como un parametro importante en la legalizacion de dichas
muestras, puestos que adicional a las demas variables como las concentraciones
de proteinas, el pH y la fuerza i6nica, la influencia en las mediciones de temperatura
son tan importantes como la de los componentes bioquimicos pues permiten
incluso descartar una muestra urinaria cuyo valor térmico sea inferior al de la

temperatura ambiental aun sin someterse a analisis bioquimicos.

En el 2007 Janine D. Cook, Kathy A. Strauss , Yale H. Caplan , Charles P. LoDico,
Donna M. Bush, publican en el Journal of Analytical Toxicology: “Los efectos del
tiempo y la temperatura en los analisis clinicos de las muestras de orina™, con
pautas obligatorias para los programas federales de pruebas de drogas en el lugar
de trabajo, proporcionando criterios para la validez de las pruebas, incluidos los
valores de corte de la temperatura urinaria, para informar una muestra de orina
como adulterada o no valida. Este estudio evalud la hipdtesis de que estos
hallazgos de temperatura eran el resultado de la exposicion a un aumento de la
temperatura ambiental durante el reposo y el transporte de la muestra. De hecho,
el aumento de las temperaturas de almacenamiento se asocié con un aumento del
pH de la orina, y la magnitud del cambio se relacion6 tanto con el tiempo de
almacenamiento como con la temperatura. Los valores de temperatura de las
muestras almacenadas son relativamente estables en el corto tiempo (rango de 1
a 3 minutos), mientras que los resultados con temperaturas de almacenamiento

ambiente son muy diferentes a los controles.
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En el 2016, Mujgan Ercan, Emis Deniz Akbulut, Sedat Abusoglu, Fatma Meri¢
Yilmaz, Esra Firat Oguz, Canan Topguoglu, Volkan Oztekin y Nihal Bogdaycioglu ,
publican la investigacion: “Estabilidad de la temperatura en las muestras de orina
almacenadas antes del andlisis de drogas”’, en la que se determinan el enfoque
mas apropiado para la recoleccion y transporte de muestras de orina a fin de evitar
su adulteracion, concluyéndose que siempre y cuando se analicen antes de que la
temperatura llegue a nivelarse con la temperatura ambiental, no se requerira la
validacién de la muestra mediante examenes bioquimicos, recomendandose
mantener las muestras urinarias a temperatura ambiente y no refrigerarlas a fin de

poder utilizar los parametros térmicos preestablecidos.

En el 2018, Karina Saavedra Cabam sustento su tesis con fines de titulacion en
Quimica Analitica denominada: “Estudio de la adulteracion de las muestras de orina
determinadas por las condiciones de tiempo y temperatura™, en la cual establecio
que es posible determinar la manipulacion de las muestras urinarias en las etapas
de recoleccion, transporte y/o almacenamiento mediante el estudio de las
temperaturas preconcebidas. Para llevar a cabo este estudio, se simularon
condiciones de transporte y almacenamiento de muestras urinarias, las cuales se
analizan en diferentes rangos de tiempo, concluyéndose que es factible determinar
una adulteracion en el rango de 1 a 4 minutos de obtenida la muestra, sin embargo,
las condiciones climaticas de la ciudad en la estacidén en la que fueron realizadas
(Valparaiso - Chile), oscilaba entre los 4° y 18°C siendo las mismas una variable

diferenciada para su aplicacion en el medio local.

11



La Revista de la Sociedad Bioquimica del Peru, publico la investigacion “Dopaje y
control antidopaje en el deporte” %, realizada por el Dr. Alfonso Zavaleta Martinez-
Vargas en diciembre del 2017, en la cual detalla procedimientos para el control
antidopaje en deportistas seleccionados durante una competencia, en la que deben
asistir al laboratorio culminado el torneo, acompafnados de un funcionario, y emitir
dos muestras de orina que se custodian en dos contenedores (Muestra y
Contramuestra), las que se lacran en presencia del deportista, y si bien no realiza
un estudio sobre la temperatura urinaria y su variacion con el tiempo, en las
recomendaciones invita a estudiar este parametro en vista de que observé que la
rapida disminucion de la temperatura urinaria sobre todo en los meses de invierno,

permitian sospechar de la adulteracion de las muestras.

2.2. Base teorica.

2.21 Analisis toxicolégico para deteccion de drogas en orina

El analisis toxicologico aplicado a la clinica o destinado a la evaluacion de un riesgo
asociado a la exposicion humana a las sustancias quimicas, constituye una parte

relevante de la practica profesionals.

A través del tiempo, el analisis toxicoldgico ha ido evolucionando desde primitivas
estrategias de identificacion, orientadas por grupos de sustancias, mediante
metodologias sencillas, hasta las disponibles hoy por medio de instrumental de alta

complejidad.
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Frente a la demanda actual de analisis toxicolégicos, de por si variados y
técnicamente complejos, resulta imprescindible que el laboratorio cuente con una

capacidad de respuesta apropiada.

Para ello el proceso analitico debera cumplir con un elevado criterio de calidad',
considerando disponibilidad, confiabilidad, especificidad y sensibilidad del método

elegido.

La obtencion de la muestra constituye el primer eslabdn de ese proceso y es el que
condicionara las etapas siguientes del analisis hasta llegar al resultado, por lo que

establecer pautas claras en esta etapa critica no resulta ocioso.

Los laboratorios aplican protocolos de diversas procedencias o bien se sigue un
criterio personal basado en los principios de la Quimica Analitica: son siempre

valederos, pero en algunos casos no suficientes.

En la presente tesis se plantean distintos aspectos del analisis toxicologico, desde
los estrictamente técnicos como criterios sobre seleccion, preparacion y
conservacion de las muestras, hasta los aspectos de seguridad asociados a los

analisis, como cadena de custodia y confidencialidad de los resultados.

Se han agregado también recomendaciones sobre la forma Optima de

funcionamiento de un laboratorio que vaya a realizar este tipo de actividad.

Procedimientos de laboratorio para el analisis toxicolégico

Los analisis toxicoldgicos involucran la deteccion, la identificacion y la cuantificacion

de las sustancias con relevancia toxicoldgica y la interpretacion de los resultados.

13



Con el propdsito de que estos ultimos sean confiables deben aplicarse estandares

de calidad®.

Las recomendaciones que siguen, pretenden servir como una base sobre la cual
puedan desarrollarse practicas y metodologias adecuadas y se aplican al analisis
de principios activos o metabolitos de farmacos, drogas de abuso y toda otra
sustancia con relevancia toxicoldgica (ejemplo: alcohol, metales, pesticidas, etc.)
en el sentido amplio, presentes principalmente en muestras biologicas, fluidos

corporales humanos, tejidos, etc.

Esto incluye:

Deteccion de toxicos y su relevancia en la determinacion de la causa de
intoxicacion y/o muerte.

Analisis de farmacos y/o de drogas de abuso, que se puedan afectar el
comportamiento humano.

Analisis cualitativo y/o cuantitativo de drogas en material biolégico, humano y
animal, u otros especimenes (alimentos, medicamentos y compuestos usados
en medicina popular etc.)

Ademas de los analisis cualitativos y cuantitativos como tales, debe considerarse
la interpretacién de los resultados analiticos como una parte integral del analisis

toxicologico'®.

El laboratorio y el personal

El Laboratorio de Toxicologia Forense o Laboratorio de Toxicologia y Quimica

Legal, por cuanto no prestan servicios de salud y los analisis que en ellos se

14



practican, son ordenados por autoridades Judiciales, merecen una atencién

especial.

El laboratorio para el analisis toxicologico debe contar con la habilitacion o

autorizacion para funcionar, emanada de la autoridad sanitaria correspondiente.

Sus instalaciones deben cumplir con un estandar cientificamente aceptable. Tanto
estas como los procedimientos que se lleven a cabo deben permitir un manejo
seguro de las muestras potencialmente infecciosas y/o toxicas, y prohibir el acceso

a los especimenes a las personas no autorizadas'’.

Los procedimientos de laboratorio deben asegurar la deteccion, la identificacion y
la cuantificacion de sustancias individuales (no de grupos). Actualmente, las
técnicas que se consideran aceptables incluyen la TLC (cromatografia en capa
delgada), GC (cromatografia de gases), HPLC (cromatografia liquida de alta
performance), MS (espectrometria de masas), métodos espectroscopicos (ejemplo
UV/VIS, IR y absorcién atémica) y el inmunoanalisis™ (ejemplo RIA, EMIT, FPIA,

etc.).

Las limitaciones en la disponibilidad de metodologias, no necesariamente deben
disminuir la confiabilidad de los resultados. Cualquier debilidad debe ser aclarada
en el informe, aunque esta condicion limitara el alcance y la excelencia del proceso

analitico.

Dentro de estas limitaciones se pueden identificar a los analitos detectables, a los
limites de deteccidn, al significado de los procedimientos de cuantificacion, el

numero de muestras que se puedan procesar, etc.

15



Muestra y su recepcion

La seleccidon apropiada, a recoleccion y la remision de muestras bioldgicas o de
otro tipo para el analisis toxicolégico, son de importancia fundamental para la
produccion de resultados significativos y precisos, asi como también para la

interpretacion subsecuente de los mismos.

Este es el objetivo fundamental y sera desarrollado para asegurar la mayor

uniformidad posible de criterios y conductas para el tratamiento de muestras.

Siempre que sea posible, la cantidad de muestra recolectada debe ser suficiente
para asegurar la existencia de un remanente suficiente para efectuar un re-analisis,

si asi fuese solicitado.

Los especimenes recibidos en el laboratorio deben identificarse adecuadamente y
almacenarse de un modo seguro, a una temperatura apropiada, protegidos de la

luz de manera tal que se asegure la salvaguarda de su integridad.

Cuando sea necesario, deben seguirse procedimientos aceptables de cadena de
custodia. Cuando los especimenes se transfieren de un lugar a otro y
especialmente, en aquellos centros que procesen grandes volumenes de muestras.
Los desplazamientos deben minimizar cualquier posibilidad de error en la

identificacion o de contaminacion.

Luego del analisis inicial, debe guardarse un remanente o un duplicado del
espécimen en condiciones apropiadas, por un lapso determinado, (dependiendo de
los analitos, del tipo espécimen y del proposito del analisis) de modo que permita

un re-analisis, si fuese necesario.

16



Trabajo técnico en el laboratorio

Aseguramiento de la identidad de la muestra: todas las alicuotas y extractos deben
rotularse adecuadamente para asegurar la integridad de los resultados analiticos.
Cuando sea necesario, el paso del espécimen por el laboratorio debe

documentarse en un formulario de cadena de custodia’®.

Métodos

Deben existir instrucciones escritas en forma clara para todos los métodos y
procedimientos utilizados en el laboratorio (manual de procedimientos estandar).
Los métodos deben contener toda la informacion, de modo tal que el personal
calificado pueda seguir los procedimientos luego de un periodo breve de

instruccion.

Los meétodos y procedimientos deben validarse apropiadamente en forma
periddica. Todos los procedimientos tienen que ser aprobados por el director del
laboratorio toxicologico. Cualquier modificacion en el método o procedimiento debe
documentarse claramente, dejando constancia de los motivos que originaron el

cambio.

Analisis

Deteccion: en el analisis cualitativo, el objetivo principal es detectarlas sustancias

de relevancia toxicoldgica.

Dependiendo de la razon del analisis, deberan seguirse distintas estrategias

analiticas.

17



Si el analisis toxicologico tiene como proposito detectar un solo toxico o un grupo
de toxicos, podran aplicarse procedimientos especificos (analisis toxicoldgico

dirigido?).

Siempre que sea posible, deben aplicarse al menos dos procedimientos diferentes,
cada uno de estos utilizando un principio fisico o quimico distinto, para permitir la

deteccion y luego la confirmacion de la sustancia sin ambigledad.

Si el analisis se realiza para detectar o para excluir un rango amplio de téxicos sin
una direccion especifica (“desconocido general”), el procedimiento adecuado sera
la estrategia analitica compleja del Analisis Toxicologico Sistematico. Su finalidad
es detectar todas las sustancias de relevancia toxicologica, y en casos positivos
identificarlas inequivocamente por exclusion de todas las demas. Para este fin
deberan “correrse” en paralelo o en secuencia, una serie de procedimientos

basados en una variedad de principios analiticos.

Debe notarse que este principio requiere usualmente que el ensayo de “screening”

sea seguido por uno de confirmacion.

Con el propdsito de caracterizar el grado de certidumbre de la identificacion, en el
informe deben establecerse aquellos métodos que se utilizaron para llegar a las

conclusiones reportadas.

Si no pudiera llevarse a cabo un ensayo confirmatorio independiente (ejemplo: si
hay disponible un solo procedimiento analitico, o no existe una cantidad suficiente
de muestra), esto debe ser declarado en el informe, ya que disminuye la

certidumbre de la identificacion.

18



Cuantificacién: normalmente el analisis cuantitativo debera aplicarse cuando se
espere una interpretacion basada en los niveles del analito. La cuantificacion se
realizara sobre una alicuota de la muestra, distinta utilizada para la busqueda y/o

el analisis cualitativo.

Calibracién: siempre que sea posible, deben emplearse procedimientos de
estandar interno, puesto que esto minimiza los errores debidos a la adsorcion en
superficies, a la perdida durante la extraccion, a las pérdidas durante la evaporacién
del solvente, o durante los procedimientos de derivatizacion, y la irreproducibilidad

debida a las técnicas de transferencia y de inyeccion'’.

Las curvas de calibracion deben prepararse a partir de estandares en el mismo tipo
de matriz que tiene la muestra, y los estandares deben analizarse utilizando el

mismo procedimiento de extraccion aplicado al analito.

La curva de calibracion debe construirse desde la relacién entre la respuesta del
detector y la concentracién del analito, usando los procedimientos para estandar
interno. Si no se prepara una curva de calibracibn completa, los estandares

cuantitativos deben comprender el rango de concentracion del analito presente.

Los resultados deben expresarse sin ambigledad y utilizarse preferentemente

unidades de concentracion del Sistema Internacional.

Validacién: todos los métodos deben validarse utilizando la misma matriz primaria
que sera comun en el analisis (ejemplo: sangre, suero, tejido). A esas matrices se
agregaran cantidades conocidas de las sustancias y se llevara a cabo el

procedimiento analitico completo?”.
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De todos modos, el criterio para esta validacion también dependera del propdsito
del analisis, esto puede significar que un limite de deteccion muy bajo podria no ser

relevante para una investigacion determinada.

Aquellos criterios a validarse son: exactitud, precisién, recuperacién absoluta
(ensayada a diferentes concentraciones), rango de calibracion, selectividad, limite
de cuantificacion y posible robustez del método. También se evaluara el tiempo y
el costo del analisis. Los reactivos deben ensayarse por procedimientos de
aseguramiento de la calidad. Deben realizarse analisis por duplicado siempre que

sea posible.

Los métodos cromatograficos de cuantificacion siempre deben preferirse a otros
mas clasicos (ejemplo: al uso directo de la espectroscopia UV), puesto que la
cromatografia puede separar la droga de sus metabolitos y de otras sustancias

interferentes.

Revision y documentacion de los resultados

Aseguramiento de la calidad (AC) y control de la calidad (CC)

Se recomienda que los laboratorios tengan su propio programa interno de control
de la calidad y de aseguramiento de la calidad, pero que también participen en
programas de ensayos de aseguramiento de calidad y de capacidad, externos,

siempre que sea posible.

Dependiendo del tipo de analisis (desconocidos generales, analisis cualitativos
especiales, cuantificaciones), se hace necesario un control de calidad orientado por

meétodo o por sustancia.
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Documentacion de los resultados

Los resultados de todos los analisis deben documentarse en su totalidad. El registro
escrito debe incluir toda la informacion necesaria para identificar el caso y su fuente,
(junto con toda la informacion adicional acerca de las circunstancias y
caracteristicas del caso), una lista de los especimenes analizados, las sustancias
0 grupos de sustancias investigadas, deben contener todos los resultados de los
ensayos Yy los métodos utilizados (explicitos o codificados), y deben llevar la firma
del personal que tiene la responsabilidad de su contenido. Esta informacion debe

ser facilmente recuperable.

Revision de los resultados

Previo a que los resultados se informen, cada grupo de datos analiticos debe ser
revisado por el personal cientifico que cuenta con experiencia en los protocolos

analiticos usados en el laboratorio.

Como minimo, esta revision incluira la documentacion de cadena de custodia, la
validez de los datos analiticos (ejemplo: forma y relacion sefal-ruido en los picos
cromatograficos), los calculos o cualquier otro dato de control de calidad. La

revisién debe documentarse dentro del registro analitico.??

Toma de muestra y cadena de custodia

Materiales bilogicos que deberian remitirse al laboratorio clinico toxicoldgico.

Tipos de muestras a considerar: sangre o suero, orina, vomito, contenido o lavado

gastrico, pelos, uias, saliva.
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Modo correcto de remitir el material para estudio

Sangre: Para la toma de muestra se desinfectara la piel con iodopovidona, solucién
jabonosa o agua oxigenada, nunca con alcohol etilico o antiséptico que lo contenga.
Ante la sospecha de una intoxicacion de origen desconocido, se debera recoger la
muestra de sangre en dos tubos, uno de ellos con anticoagulante (preferentemente

heparina) y otro tubo sin anticoagulante (o con gel acelerador de coagulacion).?’

En el caso de tener que asegurar la estabilidad de la muestra, se recomienda
reemplazar la heparina por fluoruro de sodio al 1% (como preservador

antibacteriano). El volumen recomendable en cada caso sera de 5 ml.

La conservacion de la muestra se hara en heladera a 4°C.

Los recipientes que se envian deben ser tubos de polipropileno o similar con cierre

hermético.

Es preferible utilizar material nuevo o virgen, para evitar contaminaciones (muchas
veces quedan restos de medicamentos u otras sustancias que no se extraen con

lavado “casero”, provocando confusiones en el ulterior estudio analitico).

Cuando se envasa sangre o suero, no debe quedar espacio vacio en el recipiente,
es decir se debe evitar la formacion de una camara de aire, que produce pérdidas
importantes no solo de etanol sino de cualquier otro toxico volatil. Para evitar esto,

el recipiente debe ser llenado al ras, bien tapado y si es posible sellado.

Los recipientes que seran utilizados para colocar sangre o suero no deben

enjuagarse nunca con alcohol.
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Orina: Este tipo de muestra es idonea para realizar un estudio de “screening” en el
caso de no conocer el origen de la intoxicaciéon. Otra ventaja es que la

concentracion del analito puede ser mayor que en sangre.

Ademas, en general, la orina esta exenta de proteinas, con lo cual se tienen menos

interferencias. Es una muestra mas abundante, facil de recolectar y de conservar.

Procedimiento para su recoleccion:

Emplear un recipiente limpio.

En algunos casos es conveniente recolectar el volumen total de 24 horas y en otros
resultan utiles las orinas ocasionales, al respecto consultar al laboratorio o centro
especializado. Por lo general es conveniente conservarla en heladera a 4° o bien

en freezer.

Materiales biolégicos que deberian remitirse al laboratorio toxicolodgico forense.

Sin perjuicio de lo expresado en el punto “Laboratorio”, se incorporan a modo de
sugerencia las siguientes condiciones para la remision de muestras al Laboratorio
Forense las que deberan adecuarse a los Cddigos vigentes en cada caso y a las

disposiciones del Magistrado interventor

Modo correcto de remitir el material para estudio

Visceras?

e Deben colocarse en recipientes rigurosamente limpios, sin agregado de ningun
tipo de sustancia con fines de preservacion u otro motivo.
e Debe disponerse de un recipiente para cada 6rgano.
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e Como minimo se deben obtener muestras de los siguientes organos: higado,
estbmago y su contenido, cerebro, pulmon y rifidn.

e El Medico tanat6logo determinara las muestras a remitir tanto de érganos como
de tejidos segun su criterio médico legal.

e Los recipientes pueden ser de vidrio incoloro, aunque si se dispone de frascos
de vidrio color caramelo, estos seran apropiados especialmente para sustancias
gue se conozcan como fotosensibles.

e El tamano debe estar en relacién con el de la muestra, evitando en lo posible la
existencia de camaras de aire.

e El cierre debe ser perfecto.

e No deben usarse tapas de papel, algodén o cartén.

e Pueden utilizarse recipientes plasticos con tapas del mismo material que

permitan un cierre perfecto.

Actualmente hay disponibles bolsas plasticas de distintos tamafos para envasar
las muestras, con un tipo de cierre inviolable; es decir, si se pretende abrir los
recipientes una vez cerrados, se destruye el material, pudiéndose detectar asi

maniobras dolosas de apertura.

Las muestras deben rotularse correctamente, con datos apropiados minimos y
legibles, que correspondan al hecho (identificacion de la victima, juzgado
interviniente, fecha y numero de causa identificando el 6rgano, tejido o fluido que
contiene y numero de autopsia), que no den lugar a confusion, utilizando

marcadores de tinta indeleble.
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La conservacion de las muestras hasta su analisis sera a una temperatura ideal de
(-20°C), a la cual la actividad enzimatica en los sistemas biolégicos se halla

practicamente paralizada.

Estudios de degradacién de analitos muestran que a esta temperatura los tejidos y

humores bioldgicos sufren poca perdida de los mismos por biotransformacion.

Se admitira la conservacion a 4°C siempre que el tiempo no supere las 24 horas.

En el caso de sospecha de téxicos volatiles, extremar los cuidados en cuanto a la

cadena de frio hasta la recepcién en el laboratorio de destino.

Las muestras seran embaladas en recipientes apropiados para conservar el frio,
asegurando que los recipientes contenidos dentro de la caja de transporte no

puedan sufrir roturas durante el traslado al laboratorio.

Es importante respetar el mantenimiento de la cadena de frio durante el traslado,

manteniendo las condiciones iniciales de temperatura.

Sangre?®

Son necesarios, como minimo, 10 ml de muestra para someter este fluido a estudio

toxicologico general.

Los recipientes utilizados para recoger las muestras deben ser tubos de

polipropileno o similar con cierre hermético.

Es conveniente utilizar material nuevo o virgen, para evitar contaminaciones.

Agregar fluoruro de sodio al 1% como preservador.
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No enjuagar nunca con alcohol los recipientes que seran utilizados para recoger
sangre o suero ni tampoco dejar un espacio vacio en el recipiente, es decir se debe
evitar la formacion de una camara de aire que produce pérdidas importantes no

solo de etanol sino de cualquier toxico volatil.

La conservacion de las muestras de sangre debe hacerse siguiendo el mismo

criterio que para las visceras.

Orina

Muestra post-mortem: remitir toda la muestra existente en vejiga, en forma similar

a la recoleccion sanguinea, colocada en recipientes de mayor capacidad.

Rotular y cerrar perfectamente. Anotar dia, mes y hora de emision o recoleccion y
fecha y hora de una dada circunstancia por la que se le pide determinacion
(ejemplo: determinacion de cocaina o metabolitos). No agregar ninguna sustancia

como conservante. Refrigerar a 4°C.

Pelo?

Forma de recoleccién: cortar en el sector occipital, bien al ras del cuero cabelludo,
1 0 2 gramos de muestra (en la practica un pufiado o mechdén es suficiente), tomar
el extremo cercano al cuero cabelludo, colocarlo sobre el papel o carton y abrochar
con aplique de broches de tamafo apropiado, colocar otro papel o carton encima
del anterior y pegar o atar segun corresponda. El envoltorio debe permanecer firme.
Debe indicarse claramente la zona cercana al cuero cabelludo y la distal. Por ultimo,
tomar vello pubiano y axilar, cortado al ras de la piel y colocarlo en sobre de papel

comun.
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Humor vitreo y diferentes liquido corporales

Los liquidos corporales que el médico forense disponga enviar al laboratorio

deberan conservarse siguiendo el mismo criterio que para las visceras.

Cadena de custodia®

En el analisis toxicologico es de suma importancia asegurar la identificacion, la

certeza y la integridad de una muestra que se remite al laboratorio.

Durante el proceso de recoleccion, algunos individuos tratan de falsificar el
espécimen mediante el agregado de diferentes sustancias como por ejemplo: sales,
solventes, sustancias enmascarantes, o bien reemplazan una muestra por otra.
Esta delicada situacion se presenta especialmente con las muestras de orina, por

lo que se deben tomar ciertos recaudos que eviten la adulteracién de la misma.

Ellos incluyen:

Verificacion de la identidad del donante

Vigilancia directa del donante durante la emision de la orina

Evaluacion del aspecto y de la temperatura de la muestra

Medicion del pH y de la densidad lo que permite considerar si se alcalinizo o diluyo

la muestra

El control del muestreo y de todas las etapas subsiguientes que forman parte del

analisis toxicolégico deben contar con una cadena de custodia que permita
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asegurar que la muestra analizada es, en todo momento del proceso analitico y aun

terminado este, la misma que fue recogida.

La cadena de custodia es “el procedimiento que asegura que la muestra que se
procesa en el laboratorio toxicoldégico no sea alterada, sustituida, cambiada o
manipulada entre el momento en que esta se recoge hasta el momento que finaliza

el analisis”.

Para cumplir con el objetivo se establecen las presentes normas.

Dado que desde el inicio hasta el final del proceso entero, la muestra puede ser
manipulada por varias personas, la participacion de las mismas debe quedar

debidamente documentada.

Guia para el transporte de muestras biologicas para analisis toxicoldgicos?®

Los objetivos de estas guias son:

e Preservar la integridad de la muestra

e Contemplar los factores que puedan afectarla, poniendo en riesgo la certeza
del resultado

e Garantizar el cumplimiento de las condiciones de bioseguridad para el

traslado de este tipo de material

Acondicionamiento de las muestras para el transporte?’

Deberan respetarse las siguientes condiciones:

Recipiente primario: es el que contiene el material a transportar. Puede ser de
polipropileno o poliestireno cerrado herméticamente a fin de evitar pérdidas. En el
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caso de ser de vidrio deberan tomarse todos los recaudos que prevengan la rotura.
Todos los componentes del contenedor que estén en contacto con la muestra
deberan estar libres de sustancias que puedan interferir con el test de laboratorio y

su resultado.

Recipiente secundario: el mismo debera ser de material rigido y aislante, tipo
tergopol, el cual contendra hielo seco o capsulas refrigerantes. En el mismo se
acondicionaran los envases primarios de forma de asegurar que lIos mismos no se
deterioren en el transporte. De no disponerse de otro elemento refrigerante que no
sea hielo, acondicionar este de manera tal que, al derretirse, el agua no ingrese a
los envases primarios, o que estos ultimos no queden flotando y puedan romperse,

asegurando que la temperatura de traslado se mantenga entre 4 y 8°C.

Bolsa plastica adherida al envase secundario: se adjuntara la documentacion
establecida en esta guia, cerrada y fijada de forma tal que no sufra deterioro alguno,
asimismo se enviara de ser posible por fax, copia al agente receptor y laboratorio

de destino de dicha documentacion.

Etiquetado y rotulacion

Todos los rotulos y etiquetas deben efectuarse con elementos de escritura
indelebles para evitar que se borren por efecto de la humedad o rotura de los

contenidos.

Todos los datos de identificacion del material deben constar en el envase

secundario.

La informacion que debe contener la ficha es la siguiente:
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Descripciéon del material

Responsable: institucion en la cual se obtuvo la muestra.

Direccion completa

Lugar de destino (describir Instituciones y Responsables)

Cantidad de material en el interior

Fecha de salida

Plan de contingencia

Cadena de frio

Plan de contingencia

En caso de sufrir accidentes durante el traslado, se debera consultar
inmediatamente a los centros especializados la forma de proceder para su

inactivacion, destruccidon o conservacion.

2.2.2.- Acciones de adulteracion de muestras urinarias

Los analisis para deteccidon de drogas de abuso, han logrado gran desarrollo, con
implicancias de tipo asistencial (para las desintoxicaciones), ambito forense
(sucesos de transito), en el campo escolar, medio laboral, formacion castrense y
policial, en el ambito empresarial, y en tipos de responsabilidad especial (pilotos,

conductores, etc.)
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Las legislaciones de los paises desarrollados, contemplan los beneficios de un
entorno social libre de drogas, y es por ellos que sus procedimientos de laboratorio
son consecuentemente, mas especializados?.

Dicha legislacion, sumada a analisis cada vez mas sensibles y especificos, generan
consecuencias en las personas sometidas a dichos examenes, dado que sus
solicitudes de trabajo pueden ser denegadas o suspendidas, por lo que algunas
personas se ven tentadas a manipular intencionalmente las muestras de orina que
seran sometidas a estos analisis, con el objetivo de negativizar sus resultados a fin
de que se le declare en abstinencia en el consumo de drogas.

Es poco frecuente la intencion de generar la presencia de una determinada
sustancia en la muestra urinaria, lo cual puede darse durante un proceso penal
(menor responsabilidad para el acusado si es que este se encontraba bajo los
efectos de las drogas o el alcohol al momento de cometer el ilicito), para
mantenerse en algun tratamiento sustituto de drogodependencia (solo se mantiene
en el programa si cumple con el tratamiento), etc.

La adulteracion de las muestras?®, con la intencion de alterar el resultado del
analisis toxicologico, requiere de adulterantes, los cuales son una determinada
cantidad de productos empleados intencionalmente para encubrir la presencia de
una determinada droga con sus metabolitos, o interferir con el analisis mismo, con
el fin de que no se pueda determinar que la muestra problema contiene algun tipo
de componente ilicito.

Dicha interferencia es distinta, dependiendo del analisis a realizar, pudiendo estar
dirigidas al analito (en este caso: la droga), a la matriz en la que se analiza, o al tipo

de reactivo empleado en su analisis.
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Generalmente, el protocolo para determinar el consumo de drogas de abuso, inicia
con un ensayo de orientacidn, seguido de uno de confirmacion y en algunos casos
un tercer estudio de certeza.

Estudios realizados al respecto, muestra que aproximadamente el 0,54% de las
muestras urinarias remitidas para analisis toxicoldgicos para determinacion de
drogas de abuso, estaban adulteradas, lo cual disminuyo al 0,16% debido a dos
factores: la implementaciéon de los analisis confirmatorios, pero sobre todo, al
desarrollo de protocolos que buscan detectar la adulteracién del espécimen.
Diversos estudios informan que los porcentajes de adulteracion de muestras
urinarias decaen entre un 33% y un 50% cuando se aplican medidas que eviten o
detecten la adulteracion.

En establecimientos para personas con problemas de consumo de drogas, la
adulteracion o su intento, resultan ser bastante frecuentes, practicamente

restringida a la dilucion de la orina, elevandose hasta en un 11% del total de casos

Las acciones desarrolladas por las personas con el fin de adulterar sus muestras
urinarias, pueden ser clasificadas en dos tipos®:

A. Dilucion

B. Sustitucion

A.- Dilucién: Se considera como tal, cuando diversos volumenes de sustancias, son
adicionadas voluntariamente posterior a la miccién, interfiriendo en el analisis de la
misma. Dichas sustancias por lo general, son de facil disponibilidad, encontrandose

comunmente en los sanitarios domésticos o en los ambientes destinados para la
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obtencion de la muestra urinaria, cuando la supervisién de la toma de muestra

urinaria no existe o adquiere las caracteristicas de un procedimiento asistencial.

La sustancia mas comunmente empleada para diluir las muestras urinarias es el
agua, por sustitucidén parcial o total, con el objetivo de que los niveles de droga
determinados por la técnica, se encuentre por debajo del minimo detectable, o para
negativizar una prueba de orientacion, y evitar que se proceda con la prueba de
confirmacion o certeza.

Dado que comunmente, la obtencion de muestra urinaria es un procedimiento
privado, es factible que el agua del grifo de lavado o de cualquier otro contenedor
de los existentes en los servicios higiénicos, es recomendable que dichos
ambientes presenten agua coloreada, a fin de que pueda ser detectado en la
muestra urinaria, sin embargo, dicha precaucion, requiere de una infraestructura e
instalaciones especiales y mantenimiento costoso.

Existen otros ensayos como la cuantificacion de la creatinina y la osmolalidad, con
valores de corte de 4mml/L para creatinina y 200 mOsm/Kg para osmolalidad, sin
embargo, estos procedimientos implican equipamiento y reactivos, ademas de
personal experimentado, y el retraso en la deteccion de una posible adulteracion
de espécimen, puesto que el analisis puede tardar hasta una hora en su realizacion,
sin embargo, el empleo de estas medidas adicionales para legalizar las muestras,
permitid determinar que hasta un 6,8% de las muestras se encontraban diluidas, y
un 26% de ellas dieron resultado positivo a la presencia de drogas®'.
Adicionalmente al agua, existen otras sustancias menos empleadas, cuya finalidad

es la alteracion del analisis, tales como el cloruro sédico, vinagre, acido ascorbico,
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zumo de limon, bicarbonato, productos de limpieza, jabén liquido, detergentes,
hipoclorito, hidréxido de sodio, hidroxido de potasio, productos amoniacales, acido
fosforico, clorato sodico, fosfato trisddico, bisulfato sodico, peroxido de hidrégeno,

glutaraldehido, cloroxilenol, isopropanol y adulterantes comerciales.

Todas las sustancias, anteriormente mencionadas, en algunos casos son
peligrosas para la salud, dado que se trata de agentes corrosivos, carcinogénicos,
causticos y oxidantes, teniendo en comun que desaparecer de la muestra urinaria
horas después de haber ejercido su funcién adulterante de destruccién o
degradacion hasta niveles indetectables de las drogas contenidas en el espécimen,

haciendo imposible su deteccién en los analisis subyacentes

Respecto a la naturaleza de accidén de estos agentes adulterantes, se pueden
agrupar en cuatro subtipos®?:

e Modificadores del pH y de la fuerza iénica

e Surfactantes / tensioactivos

e Desnaturalizantes

e Oxidantes
Todos ellos buscan el mismo objetivo: evitar la deteccion de la droga, en los analisis

subsecuentes, e impedir su propia deteccion.

B.- Sustitucion: Cuando el paciente ingresa sin medidas de supervision, al ambiente
en donde se realizara la obtencion de muestra urinaria, una medida muy
comunmente empleada, es que entre sus prendas, porte una muestra urinaria que

no le corresponde, obtenida de un familiar o amigo de quien sabe no es consumidor
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de drogas, y en la intimidad del procedimiento de obtencién de muestra urinaria,
realiza el trasvase de la orina perteneciente a otra persona, en el frasco entregado
por el servicio de laboratorio para el analisis de drogas de uso ilegal solicitado. De
practicarse los analisis para determinar dilucion o adulteracién, estos serian
negativos, porque la muestra si es de orina, sin embargo, no le pertenece a la

persona, por ende, se le estaria entregando un resultado adulterado por sustitucion.

2.2.3.- Procedimientos de Custodia de muestras urinarias

La referencia mundial para custodia de muestras urinarias con el fin de realizar
analisis toxicologicos en diversos escenarios y distintas aplicaciones, esta
contenido en el Estandar Internacional para los Laboratorios referidos al Codigo
Mundial Antidopaje, de cumplimiento obligatorio a partir de noviembre del 2002;
dicho estandar internacional fue aprobado en la Conferencia Mundial sobre Dopaje
en el Deporte realizada en Johannesburgo, Sudafrica, por el Comité Ejecutivo de la
AMA3 (Agencia Mundial Antidopaje) el 15 de noviembre de 2013 y su siguiente
version, la 8.0 del EIL entro en vigor el 1 de enero de 2015.
Dicha normativa internacional, establece como referencia, el desarrollo de once
pasos para la recoleccion de la muestra, las cuales han sido adecuadas para las
diferentes instancias en las que un analisis toxicolégico de muestras urinarias es
requerido:
I.  Seleccion: Se refiere al procedimiento mediante el cual una persona es
elegida o recibida para obtener de esta una muestra urinaria con fines de

analisis toxicoldgico.
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VL.

VII.

Notificacion: Es cuando un Oficial de Control de Dopaje o personal de
laboratorio, le informa de las caracteristicas del analisis, a la persona que ha
sido seleccionada para el mismo, lo cual incluye la firma de un formato de
consentimiento informado, en el cual se corrobore que ha sido informada
formalmente del analisis a realizar.

Presentacion: Referido al acto mediante el cual, la persona seleccionada se
presenta a la estacion de obtencion de muestra o la que haga de sus veces,
siendo acompafada en todo momento de un chaperon o personal de
laboratorio, la cual estara presente hasta la finalizacion del proceso de
recoleccion.

Eleccion: Es cuando a la persona se le presentan diferentes recipientes de
recoleccion nuevos y sellados, debiendo elegir uno de ellos y verificar que
este se encuentre intacto y no haya sido manipulado.

Suministro: En este paso, solo la persona y el acompanante del mismo sexo
podran ingresar al bafo, en donde se le pedira que se realice una higiene de
manos, para posteriormente retirarse la ropa (levantandola o bajandola), a
fin de que el acompafiante tenga una vision sin obstrucciones mientras se
obtiene la muestra.

Volumen: El minimo requerido es de 90 mL, lo cual tiene que ser corroborado
en ese instante mediante la visualizacion completa de la miccién, por el
acompanante o chaperdn.

Division: Al finalizar la miccion, se le presentaran diferentes kits de
recoleccion igualmente nuevos y sellados, de los cuales debe elegir uno de
ellos, verificando que se encuentren intactos y que no presenten

manipulaciones. Posterior a ello, se debera dividir la muestra urinaria,
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VIII.

XL

vertiendo 30 mL de esta en el frasco B y el resto en el frasco A, dejando una
minima cantidad en el recipiente original de recoleccion, a fin de medir la
gravedad especifica de la muestra de orina. El vertido de la muestra urinaria,
debe ser realizado por el mismo paciente, salvo que requiera de ayuda para
la misma, para lo cual debe proporcionar su consentimiento.

Sellado: Los frascos A y B seran sellados por el chaperdn o acompaniante,
luego de lo cual, el paciente debe verificar que estos se encuentren
adecuadamente lacrados.

Medicion: El laboratorio debe medir la gravedad especifica de la muestra
urinaria con el resto que quedo luego de repartir la orina en los frascos A 'y
B.

Llenado: Es completar un formato en el que deben de proporcionarse por
parte del paciente, informacion referida a medicamentos, suplementos
alimentarios, o semejantes que haya consumido recientemente; asimismo,
cualquier comentario sobre alguna parte o todo el procedimiento, debe ser
documentado en este formulario. Facultativamente se le podra preguntar si
da su consentimiento para el uso de su muestra urinaria de manera anénima
para investigaciones, posteriormente a los analisis toxicologicos. El paciente
debe asegurarse que ni el original ni la copia del laboratorio, puedan
presentar datos que puedan identificarlo, tan solo se manejaran cédigos.
Finalmente firmara el formato y podra retirarse con una copia del mismo.
Custodia: Las muestras se trasladan bajo las caracteristicas de una cadena
de custodia (entrega y recepcion con firma de cargo, y verificacion del

lacrado), analizandose la muestra A y almacenandose la muestra B, la cual
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solo se analizara para confirmar un resultado analitico adverso de la muestra

A.

Los menores de edad y las personas con discapacidades, podran tener un familiar
o tutor presente, sin embargo, este acompanante no podra ver el suministro de la
muestra a fin de garantizar que el laboratorista o chaperdon se encuentre en
constante observacion del suministro del espécimen urinario.

En caso de que el menor de edad no tenga un familiar o tutor legal, se le puede
permitir la presencia de la eleccién en ese momento de un representante a fin de
que lo pueda acompafar durante el proceso de obtencion muestral.

En caso de que la persona presente problemas de movilidad o destreza manual, se
le puede permitir a un familiar, tutor o representante, que lo ayude en la miccion,
division de la muestra y completar los formatos.

En caso de que la persona presente alteraciones de coordinacién en un grado
mayor, se le permitira emplear recipientes de coleccién de mayor tamafrio.

Las personas con problemas visuales, deberan ser acompanadas por un familiar o
representante en todo momento, exceptuando la visualizacién de la obtencion de
la muestra urinaria. Dicho representante si podra leer el formato de informacion y
consentimiento, y firmar en representacion del paciente en su nombre y con
presencia del chaperon.

Es posible en algunos casos el empleo de profilacticos (conddn colector de orina)
0 una sonda vesical, para lo cual debera retirar la bolsa colectora y drenar todo el
sistema a fin de obtener un nuevo espécimen urinario. En el caso del autosondaje,
puede emplear dicha sonda para de esta proporcionar una muestra, retirando frente

al chaperon, la sonda previa rotura del envoltorio lacrado.
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Las personas con discapacidad intelectual, deben ser acompanadas en todo
momento, pero, al igual que en el caso de personas con problemas visuales, no
podra observar la miccidn a fin de permitir que el chaperdon visualice el
procedimiento en todo momento.

El evitar o rechazar el cumplimiento de todo o parte del procedimiento detallado
lineas arriba, sin justificacion valida, invalida todo el procedimiento, puesto que, en
nuestro pais, no se puede obligar a nadie a realizarse un analisis, sin su total
consentimiento y aceptacion de los procedimientos.

En el caso de animales que participan en practicas deportivas (principalmente
perros y caballos), la deteccidon del dopaje también sigue los lineamientos
internacionales, adecuados a las condiciones de cada especie, siendo la principal
variante en este sentido, la presencia en todo momento de un médico veterinario,
quien hara las veces de chaperdn, los que, al finalizar las pruebas, eligen entre los
3 primeros calificados a uno de ellos a fin de realizarle los ensayos individuales (en
el caso de pruebas por equipos, se elige un animal por cada equipo de entre los
tres primeros). Las muestras obtenidas por el veterinario, se someten a la misma
custodia que en el caso humano, considerando adicionalmente, que el dopaje es
contrario a la ética deportiva y extremadamente peligrosa para la salud del animal.
Posterior al procedimiento de obtencion urinaria, esta sera trasladada y
recepcionada por el chaperon o personal de laboratorio, el cual debera solicitar al
receptor en el laboratorio, la inspeccidn y deteccion de cualquier irregularidad en el
recipiente o en su lacrado. La transferencia de las muestras debera ser
documentadas e incluir minimamente, la fecha y hora de recepcion, nombre y firma

del receptor de laboratorio, las cuales son parte del proceso de cadena de custodia.
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2.2.4.- Temperatura urinaria como indicador de aceptaciéon muestral

La orina es un liquido transparente o amarillento, que en condiciones normales es
eliminada en un volumen alrededor de los 1,4 litros por dia, con un 95% de agua,
2% de sales minerales y 3% de urea y acido urico®.

En relacién a la temperatura de la orina, es la misma que la temperatura corporal
(37°C en promedio), y dependiendo del volumen y de la temperatura del medio
ambiente, inicia su descenso a valores significativamente detectables
aproximadamente a los 4 minutos de encontrarse fuera del cuerpo, hasta alcanzar
la temperatura ambiente aproximadamente a los 15 minutos®.

De ensayos pilotos, se cronometraron los tiempos que emplean cada una de las
etapas para el desarrollo del procedimiento preanalitico de obtencién de muestra

urinaria, siguiendo los estandares internacionales:

l. Seleccion: 08 segundos

Il. Notificacion: 37 segundos
[I. Presentacion: 19 segundos
IV.  Eleccién: 13 segundos

V. Suministro: 84 segundos
VI.  Volumen: 22 segundos

VII.  Division: 29 segundos

VIII. Sellado: 24 segundos

IX.  Medicion: 00 segundos

X. Llenado: 35 segundos

Xl.  Custodia: 29 segundos
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Realizando la sumatoria de todos los tiempos (exceptuando la medicién de la
gravedad especifica, lo cual solo se realiza en laboratorios deportivos de la WADA),
el tiempo resultante desde que la persona ingresa al ambiente para obtener la
muestra hasta que se culmina con el ultimo procedimiento de custodia, se suman
225 segundos, sumados a los 10 segundos que se emplea para realizar la medicidn
de temperatura a distancia, nos brinda el equivalente a 3 minutos 55 minutos.

A ello hay que agregarle los 77 segundos previos entre los pasos | y IV, haciendo
un total de 302 segundos, equivalentes a 5 minutos con 02 segundos.

Dado que, con una temperatura ambiente promedio de 29°C, la temperatura de la
orina desciende aproximadamente 1°C cada dos minutos, se puede inferir que las
mediciones después de obtener la muestra serian de 37°C al minuto, 36°C a los
dos minutos, 36°C a los tres minutos, 35°C a los cuatro minutos y 35°C a los cinco
minutos.

De esta informacién podemos prever que si tomamos la temperatura de la orina al
momento del paso XlI: Custodia de la muestra, la temperatura de la orina no debe
bajar de 35°C, pero si la muestra de orina fue diluida (agregandole agua) o
sustituida (obtenida por un familiar o amigo del paciente antes del paso I:
Seleccion), la temperatura urinaria estaria con un valor menor a 34°C lo cual nos
indicaria que el paciente presentaria hipotermia, con lo cual el paciente deberia
presentar temblores, torpeza mental y dificultad de movimiento®’.

Sin embargo, la obtencion de la temperatura de la orina, nos enfrenta a otro
problema que es el paso VIlI: Sellado, procedimiento en el cual se lacra el envase
que contiene la muestra urinaria, y que de romperse para aperturar el envase e

introducir un termometro de sonda en la orina, nos generaria dos escollos:
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alteracion de los procedimientos de custodia y contaminacion de la muestra al
introducir en ella la sonda del termdmetro.

Con el fin de salvar los pasos VIII: Sellado y XI: Custodia, y con la necesidad de
medir la temperatura urinaria, es que se recurre a una técnica bastante estudiada,
valida, y de continua aplicacion clinica: Temperatura a Distancia.

Para ello se emplea un instrumento que recibe diferentes denominaciones:
termometro infrarrojo, pirémetro infrarrojo o termometro sin contacto®, en
cualquiera de los casos es un dispositivo que determina la temperatura de la
superficie de un objeto basado en la emisién de luz. Comunmente denominado
termometro laser (debido a que emplea un laser que solo desempefa la funcion de
puntero), este nombre no es correcto, puesto que lo que en realidad realiza es la
medicidn de la radiacion térmica y no la temperatura propiamente dicha, dado que,
al conocer la energia emitida por un cuerpo, se puede inferir su temperatura. La
medicion de la energia luminosa es convertida en una sefial eléctrica, lo cual
permite medir la temperatura a distancia, a diferencia de otros tipos de termémetro
que requieren necesariamente del contacto con el objeto a ser medido.

Su aplicacioén es diversa, siendo algunas de sus utilidades las siguientes*°:

o Deteccion de nubes para telescopios.

Medicion de la temperatura corporal humana.

Deteccién de puntos calientes en los incendios

Control de productos alimenticios envasados al vacio

Control de la temperatura de un horno u otros equipos

El termometro infrarrojo nos permite conocer la temperatura de la orina sin
deslacrar el frasco plastico que la contiene o contaminar la muestra introduciendo

la sonda metalica, dado que la delgada superficie plastica de los envases, adquiere
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muy rapidamente, la temperatura de los liquidos en su interior, por lo que la
medicidn puede realizar apuntando el laser del termdmetro infrarrojo a cualquier
superficie del envase que entre en contacto con la orina, obteniéndose los
resultados en pocos segundos, con lo cual estariamos declarando la legalidad o
adulteracion de la muestra urinaria, manteniendo las custodia de la misma debido
a que no se rompe el lacrado ni se apertura el envase, y se mantiene la
intangibilidad de la orina, puesto que no se le introduce ningun elemento previo al
analisis toxicoldgico.

Validaciéon del termometro infrarrojo, para la validacion se realizaron pilotos en los
cuales a una misma muestra de orina se le midio la temperatura con el termémetro
de sonda (Gold estandar para medir las temperaturas de liquidos) y con el

termdmetro a distancia, resultando que ambas coincidian.

2.3. Terminologia basica.

MEDICION: Accién para obtener una determinada dimension.

TEMPERATURA: Magnitud fisica que expresa el grado o nivel de calor de los

cuerpos.

TEMPERATURA A DISTANCIA: Medicion de la energia de luz de una porcion de
superficie de un objeto a distancia y sin contacto, con un detector que lo convierte

en una sefal eléctrica y lo transforma en temperatura.

LEGALIZAR: Dar estado legal a algo prescrito por ley y conforme a ella.
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MUESTRA: Parte o porcion extraida de un conjunto por métodos que permiten

considerarla como representativa de él.

MUESTRA URINARIA: Parte o porcion de la orina que permiten considerarla como

representativa de ella.

ANALISIS TOXICOLOGICO: Examenes de laboratorio que buscan detectar drogas

ilegales o sus metabolitos, en las muestras primarias a analizar.

2.4, Hipétesis.

Hipo6tesis General

o Ha.: El Test de Temperatura a Distancia es valido para legalizar muestras urinarias.

o Ho: El Test de Temperatura a Distancia no es valido para legalizar muestras urinarias.

Hipo6tesis Especificas
H1: El Test de Temperatura a Distancia permite detectar muestras urinarias diluidas

Ho: El Test de Temperatura a Distancia no permite detectar muestras urinarias diluidas

Ho. El Test de Temperatura a Distancia permite detectar muestras urinarias sustituidas

Ho: El Test de Temperatura a Distancia no permite detectar muestras urinarias sustituidas
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2.5. Variables.

Dependiente: Causa — se manipula — se controla (OBJETO): Test de Temperatura a

Distancia

Independientes: Efecto — se observa — se mide (CONDICION): Legalizar Muestras

Urinarias

Intervinientes: Todo aquello que interfiera: Dilucion — Tiempo de Sustitucion
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CAPITULO Iil: DISENO METODOLOGICO

3.1. Tipo y nivel de Investigacion.

Tipo de Investigacion:

Aplicada: Debido a que es de naturaleza practica, genera un conocimiento

especifico, crea soluciones o prevenciones, y se genero para resolver un problema.

Nivel:
Descriptivo: Describe fendmenos en una circunstancia temporal y geografica
determinada, porque los hechos o acontecimientos, descubiertos en el nivel previo

(exploratorio) tienen que ser enmarcados en un espacio geografico y temporal.

Diseno:

Cuasiexperimental: Debido a que los participantes no son asignados al azar y existe
un solo grupo al cual se le aplica una prueba previa al experimento (obtencién de
la temperatura), luego se le aplica el tratamiento experimental (tiempo y dilucion), y
finalmente se le aplica una prueba posterior al experimento (segunda obtencién de

la temperatura).

3.2. Ambito de Investigacién:

Tres distritos de Lima Metropolitana: Ate, San Juan de Lurigancho y San Miguel.
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3.3. Poblaciéon y muestra.

Segun calculo muestral: Cuatrocientos veinte (420) test de temperatura a distancia
para validar la legalizacion de muestras urinarias

N: Cinco millones, quinientos treinta y cinco mil quince (5 535 015) es el tamarfio de
la poblacion o universo a quienes se les realizaria el test de temperatura ya que
todos ellos debieran revalidar su brevete (dato obtenido del Ministerio de
Transportes que calcula en tres millones trescientos cuarenta y cinco mil quince el
numero de licencias de conducir emitidos hasta el 2017, agregandole dos millones
ciento noventa mil del 2018 y 2019 a tres mil licencias emitidas por dia.

e: Error muestral: 5

K: Nivel de confianza de 95,5%: 2

p: 0,5

g: 0,5

Aplicando la formula:

k"lakp*qacw

(""" (N-1))+k"**p*q

Segun calculo muestral: Cuatrocientos veinte (420) test de temperatura a distancia
para validar la legalizacion de muestras urinarias por lo que se deberan realizar
diferentes ensayos a diferentes condiciones que contemplen las multiples variantes
que pueden presentarse durante el procedimiento real, obteniéndose el siguiente

cuadro:
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VALIDACION DEL TEST DE TEMPERATURA A DISTANCIA PARA LEGALIZAR
MUESTRAS URINARIAS EN ANALISIS TOXICOLOGICOS
VOLUMEN 50 60 70 80 90
™ Csp | Sin | Csp | Sin | Csp | Sin | Csp | Sin | Csp | Sin Subtotal
DILUCION 90 | dil 90 | dil 90 | dil 90 | dil | 100 | dil
0 7 7 7 7 7 7 7 7 7 7 70
Ow 1 7 7 7 7 7 7 7 7 7 7 70
% % 2 7 7 7 7 7 7 7 7 7 7 70
w.£ 3 7 7 7 7 7 7 7 7 7 7 70
FE 4 7 7 7 7 7 7 7 7 7 7 70
5 7 7 7 7 7 7 7 7 7 7 70
42 | 42 | 42 | 42 | 42 | 42 | 42 | 42 | 42 | 42 420

Se realizaran procedimientos de medicion en condiciones simuladas, en los cuales
se contemplaron tres aspectos: volumen, dilucion y tiempo de sustitucion.
Volumen: Se obtendran volumenes urinarios de 50, 60, 70, 80 y 90 mL a fin de
contemplar los casos en los que los pacientes no cumplan el volumen recomendado
de 90mL

Dilucion: Se contemplé completar los diferentes volumenes hasta 90 cc que es el
requisito obtenido, basado en la necesidad de los pacientes, de realizar
rapidamente la adulteracion sin ser observados, agregando agua a la muestra hasta
completar el volumen requerido o de manera fraudulenta llenando todo el frasco
con este agregado.

Tiempo de Sustitucidn: Se contemplaron los primeros 5 minutos, dado que en
promedio, para la obtencibn de muestra urinaria con las caracteristicas
preanaliticas el tiempo promedio es de un minuto, y se contempl6 hasta cinco
minutos porque es en este tiempo promedio previo a la obtencidn de muestra que
se requiere para realizar tramites administrativos e indicaciones de como realizar la
muestra, siendo ademas que es en este punto en el que la muestra urinaria
disminuyd su temperatura a niveles detectables, esto en caso el postulante a
obtener licencias de conducir porte muestras obtenidas por el en dias anteriores o

porte la muestra de otra persona.
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3.4.- Criterios de Inclusién y de Exclusién

Criterios de Inclusion
e Mayores de edad
¢ Consumo habitual de liquidos el dia del estudio
¢ Sin enfermedades o patologias urinarias recientes (< 6 meses)

e Actividad fisica rutinaria previa a la obtencion de muestra urinaria

Criterios de Exclusion
o Fiebre
¢ Enfermedades o patologias urinarias recientes (< 6 meses)
¢ Medicacioén vigente al momento de participar de la investigacion

¢ Algun tipo de discapacidad que impida o limite la obtencién de muestra urinaria

3.3. Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos.

La técnica a emplear sera la siguiente:

1. Las investigadoras vestiran sus respectivos materiales de bioseguridad
previo al inicio de la recoleccion de muestras e informacion.

2. La persona es recibida por el laboratorio para recepcionar de esta una
muestra urinaria. A esta fase se denomina Seleccion, dado que en el ambito
deportivo se selecciona al azar a un determinado deportista.

3. Se le informa a la persona sobre las caracteristicas del analisis, y se le
solicita la firma de un consentimiento informado. A esta etapa se denomina

Notificacion.
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4. La persona seleccionada se traslada a la estacién de obtencién de muestra
urinaria, siempre acompanada en todo momento de un personal de
laboratorio, a esta etapa se denomina Presentacion.

5. Luego, a la persona se le presentan diferentes recipientes de recoleccion
nuevos y sellados, debiendo elegir uno de ellos y verificar que este se
encuentre intacto y no haya sido manipulado. A esta etapa se denomina
Seleccion.

6. Se obtiene la muestra urinaria bajo la supervision (observacién) del personal
de laboratorio, para el presente caso se plantea que el laboratorista no
ingrese al bafio con el paciente, para proteccidén del mismo y evitar algun tipo
de negacion del paciente. A esta etapa se denominada: Suministro.

7. Se verifica del volumen minimo (90mL) en el frasco de orina, para el presente
caso se realiza fuera del bafo, apenas la persona salga del mismo. Las
muestras de orina se diluyen para fines de investigacion (conservando el
volumen final establecido) en: 55% (50 mL de orina y 40 mL de agua), 66%
(60 mL de orina y 30 mL de agua), 77% (70 mL de orina y 20 mL de agua),
88% (80 mL de orina'y 10 mL de agua)

8. Se aplica el Test de Temperatura a Distancia, con el puntero laser marcando
la mitad de la columna de orina, con la cual se podrian detectar muestras
urinarias diluidas, puesto que, si la muestra fue diluida, se encontrara a
menos de 35°C (segun los ensayos pilotos), con lo cual se da por culminado
el ensayo y se realiza un informe a la entidad respectiva; si la temperatura
de la persona es mayor a 35°C se continua con el ensayo.

9.- Se sella el frasco con procedimiento de lacrado.

10.- Se aplica el test de temperatura a distancia a la persona.
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11.- Se debera completar un formato en el que deben de proporcionarse por
parte de la persona, informacion referida a medicamentos, suplementos
alimentarios, o semejantes que haya consumido recientemente

12.- Se trasladan las muestras hacia el laboratorio bajo condiciones de
seguridad, y se realiza una segunda medicion de la temperatura a distancia
a fin de detectar sustitucion (en caso la temperatura urinaria sea menor a

35°C se considerara como sustituida).

La informacion obtenida, sera registrada en el Instrumento de Recoleccion
de Datos (anexo 2) validado por un Juicio de Expertos y con un resultado de

test retest: 0,71 correspondiente a una Confiabilidad Alta.

3.4. Procesamiento de datos y analisis estadistico.

Para el tratamiento estadistico se aplic6 el programa SPSS version 15,
obteniéndose para cada una de las variables, analisis estadisticos y graficos.

Los analisis graficos incluyen 11 histogramas cada uno de ellos incluye su analisis
e interpretacion.

En los analisis estadisticos, se incluyen 11 tablas de frecuencia, que incluyen
calculos de tendencia: media, mediana y moda, y como valores de dispersion:
rango, maximo y minimo.

La Media nos permitira saber la temperatura promedio de todas las muestras por
cada minuto transcurrido, independientemente del volumen o dilucién que
presenten.

La Mediana nos permitira conocer el valor en el medio del listado de temperaturas

obtenidas en el instrumento de recoleccion de datos.
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La Moda nos brindara la mayor frecuencia absoluta, es decir, el valor de
temperatura que mas se repitidé en cada una de las frecuencias.

La Desviaciéon que muestra la dispersion de los datos de temperatura urinaria con
respecto a la media

El Rango al ser una medida de dispersion, una medida de como los datos
individuales pueden diferir de la media, nos permitira conocer la diferencia en °C

entre la orina con mayor y menor temperatura.

3.5. Aspectos Eticos.

Debido a que se trabajara con muestras de origen humano en la presente
investigacion, se requerira de un formato de Consentimiento Informado (en anexo)
a los colaboradores que acepten brindar las muestras urinarias para la medicién de
temperatura en la presente investigacion, respetandose de esta manera los
principios de la Declaracion de Helsinki para la investigacion biomédica en seres
humanos, y el articulo 73 del Cédigo de Etica y Deontologia del Tecnélogo Medico
v. 2018, respetandose de igual modo la confidencialidad de los participantes
(articulo 23) y los modelos y formatos de la Guia para Elaboracién de Tesis con
Enfoque Cuantitativo de la Universidad Privada Norbert Wiener (junio 2020 version
1) sobre la informacion proporcionada a los participantes y la declaracion de

consentimiento.
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CAPITULO IV: RESULTADOS Y DISCUSION

4.1. Resultados.

Para el tratamiento estadistico se aplic6 el programa SPSS version 15,
obteniéndose para cada una de las variables, analisis estadisticos y graficos.

Los analisis graficos incluyen 11 histogramas cada uno de ellos incluye su analisis
e interpretacion.

En los analisis estadisticos, se incluyen 11 tablas de frecuencia, que incluyen
calculos de tendencia: media, mediana y moda, y como valores de dispersion:
rango, maximo y minimo.

La Media nos permitira saber la temperatura promedio de todas las muestras por
cada minuto transcurrido, independientemente del volumen o dilucion que
presenten.

La Mediana nos permitira conocer el valor en el medio del listado de temperaturas
obtenidas en el instrumento de recolecciéon de datos.

La Moda nos brindara la mayor frecuencia absoluta, es decir, el valor de
temperatura que mas se repitidé en cada una de las frecuencias.

La Desviaciéon que muestra la dispersion de los datos de temperatura urinaria con
respecto a la media

El Rango al ser una medida de dispersion, una medida de como los datos
individuales pueden diferir de la media, nos permitira conocer la diferencia en °C

entre la orina con mayor y menor temperatura.
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4.1.1.- Cuadro, Grafico, Interpretacion y Analisis de la Validacion del Test de
Temperatura a Distancia para Legalizar Muestras Urinarias en Analisis

Toxicolégicos con Cincuenta Mililitros de Orina

N 42  Minutos 00 o1 02 03 04 05
Media 37.2 36.7 36.2 358 354 3438
Mediana 371 36.5 36.0 356 352 347
Moda 37.0 36.5 36.0 355 351 346
Rango 07 09 07 07 06 08

Valicacion del Test de Temperatura a Distancia para Legalizar
Muestras Urinarias en Analisis Toxicoloégicos
con 50 mLde Orina

38
b 37
c
o
o 36
=1
el
© Cinco Minutos
o 35 )
g— Cuatro Minutos Tiempo de Obtencién de
ld_.) 34 Tres Minutos las Muestras Urinarias
Dos Minutos m Basal
33 Un Minuto = Un Minuto

. Basal
Media de Temperatura

. ) ® Dos Minutos
de las 42 muestras urinarias

B Tres Minutos
m Cuatro Minutos

m Cinco Minutos

Analisis e Interpretacion:

Se observa un decremento constante en la temperatura de la muestra urinaria en
relacién con el tiempo que transcurre posterior a su obtencion.

A los 5 minutos, la temperatura urinaria obtiene caracteristicas de hipotermia, lo

cual permite detectar muestras urinarias diluidas o sustituidas.
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4.1.2.- Cuadro, Grafico, Interpretacion y Analisis de la Validacion del Test de

Temperatura a Distancia para Legalizar Muestras Urinarias en Analisis

Toxicolégicos con Cincuenta Mililitros de Orina diluida al 55%

N 42 Minutos 00 01 02 03 04 05
Media 299 296 29.2 289 286 28.0
Mediana 29.7 294 291 286 285 2738
Moda 298 296 29.0 28.7 286 279
Rango 06 05 07 09 06 06

Valicacion del Test de Temperatura a Distancia para Legalizar

Muestras Urinarias en Analisis Toxicolégicos
con 50 mL de Orina + 40 mL de Agua (55%)

30
o 29.5
c
“-' 29
©
5
- 28.5
© Cinco Minutos
]
Q 28 Cuatro Minutos
;c: Tres Minutos Tiempo de Obtencion de
Ll 27.5 ) las Muestras Urinarias
Dos Minutos
27 Un Minuto = Basal

Basal
Media de Temperatura

de las 42 muestras urinarias

Analisis e Interpretacion:

® Un Minuto

® Dos Minutos

Bl Tres Minutos

® Cuatro Minutos

Cinco Minutos

Se observa un decremento constante en la temperatura de la muestra urinaria en

relacién con el tiempo que transcurre posterior a su obtencion.

Al momento de su obtencién, la temperatura urinaria obtiene caracteristicas de

hipotermia, lo cual permite detectar muestras urinarias diluidas o sustituidas.
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4.1.3.- Cuadro, Grafico, Interpretacion y Analisis de la Validacion del Test de
Temperatura a Distancia para Legalizar Muestras Urinarias en Analisis

Toxicolégicos con Sesenta Mililitros de Orina

N 42  Minutos 00 01 02 03 04 05
Media 37.1 36.8 36.1 35.7 352 348
Mediana 37.2 36.6 36.2 355 351 348
Moda 371 36.7 36.1 355 352 347
Rango 05 06 07 05 06 04

Valicacion del Test de Temperatura a Distancia para Legalizar
Muestras Urinarias en Analisis Toxicoloégicos
con 60 mLde Orina

37.5
O 37
c 36.5
o
© 36
2 355
o ’ Cinco Minutos
8_ 35 ) . .,
Cuatro Minutos Tiempo de Obtencién de
€ s : inari
ld_J . Tres Minutos las Muestras Urinarias
34 Dos Minutos m Basal
33.5 Un Minuto = Un Minuto

. Basal
Media de Temperatura

de las 42 muestras urinarias

m Dos Minutos
B Tres Minutos
m Cuatro Minutos

m Cinco Minutos

Analisis e Interpretacion:

Se observa un decremento constante en la temperatura de la muestra urinaria en
relacién con el tiempo que transcurre posterior a su obtencion.

A los 5 minutos, la temperatura urinaria obtiene caracteristicas de hipotermia, lo

cual permite detectar muestras urinarias diluidas o sustituidas.
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4.1.4.- Cuadro, Grafico, Interpretacion y Analisis de la Validacion del Test de

Temperatura a Distancia para Legalizar Muestras Urinarias en Analisis

Toxicolégicos con Sesenta Mililitros de Orina diluida al 66%

N 42  Minutos 00 01 02 03 04 05
Media 31.3 309 30.6 30.1 29.8 29.6
Mediana 311 30.5 30.3 299 29.6 2938
Moda 311 30.7 304 29.8 29.7 29.6
Rango 05 09 08 08 07 06

Valicacion del Test de Temperatura a Distancia para Legalizar

Muestras Urinarias en Analisis Toxicolégicos
con 60 mL de Orina + 30 mL de Agua (66%)

Cinco Minutos

Tiempo de Obtencién de
las Muestras Urinarias

31.5
(8] 31
(-]
c
v 30.5
o
>
-'é 30
)]
Q 29.5 Cuatro Minutos
IS Tres Minutos
29 Dos Minutos
28.5 Un Minuto

Basal
Media de Temperatura

de las 42 muestras urinarias

Analisis e Interpretacion:

m Basal

® Un Minuto

® Dos Minutos

Bl Tres Minutos

® Cuatro Minutos

® Cinco Minutos

Se observa un decremento constante en la temperatura de la muestra urinaria en

relacién con el tiempo que transcurre posterior a su obtencion.

Al momento de su obtencién, la temperatura urinaria obtiene caracteristicas de

hipotermia, lo cual permite detectar muestras urinarias diluidas o sustituidas.
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4.1.5.- Cuadro, Grafico, Interpretacion y Analisis de la Validacion del Test de
Temperatura a Distancia para Legalizar Muestras Urinarias en Analisis

Toxicolégicos con Setenta Mililitros de Orina

N 42  Minutos 00 o1 02 03 04 05
Media 37.0 36.7 36.1 356 351 347
Mediana 36.8 36.6 359 354 34,9 345
Moda 36.8 36.5 36.1 355 35.0 346
Rango 06 09 05 05 05 038

Valicacion del Test de Temperatura a Distancia para Legalizar
Muestras Urinarias en Analisis Toxicoloégicos
con 70 mLde Orina

37.0
[ 36.5
c
o 36.0
o
3 35.5
g 35.0 Cinco Minutos
g— 34.5 Cuatro Minutos Tiempo de Obtencién de
ld_J ) Tres Minutos las Muestras Urinarias
34.0 Dos Minutos ® Basal
33.5 Un Minuto = Un Minuto

. Basal
Media de Temperatura

de las 42 muestras urinarias

m Dos Minutos
B Tres Minutos
m Cuatro Minutos

m Cinco Minutos

Analisis e Interpretacion:

Se observa un decremento constante en la temperatura de la muestra urinaria en
relacién con el tiempo que transcurre posterior a su obtencion.

A los 5 minutos, la temperatura urinaria obtiene caracteristicas de hipotermia, lo

cual permite detectar muestras urinarias diluidas o sustituidas.
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4.1.6.- Cuadro, Grafico, Interpretacion y Analisis de la Validacion del Test de
Temperatura a Distancia para Legalizar Muestras Urinarias en Analisis

Toxicolégicos con Setenta Mililitros de Orina diluida al 77%

N 42  Minutos 060 01 02 03 04 05
Media 33.6 33.3 32.8 326 32.1 30.9
Mediana 334 33.0 325 322 30.0 30.8
Moda 33.7 33.1 324 325 299 30.6
Rango 09 06 06 08 08 0.7

Valicacion del Test de Temperatura a Distancia para Legalizar
Muestras Urinarias en Analisis Toxicolégicos
con 70 mL de Orina + 20 mL de Agua (77%)

34
& 33
c
(7]
o 32
>
“ . .
© Cinco Minutos
] 31
CE?- Cuatro Minutos
S 30 Tres Minutos Tiempo de Obtencion de
= ) las Muestras Urinarias

Dos Minutos
29 Un Minuto = Basal
Basal m Un Minuto
Media de Temperatura
de las 42 muestras urinarias ® Dos Minutos

B Tres Minutos
m Cuatro Minutos

® Cinco Minutos

Analisis e Interpretacion:

Se observa un decremento constante en la temperatura de la muestra urinaria en
relacién con el tiempo que transcurre posterior a su obtencion.

Al momento de su obtencién, la temperatura urinaria obtiene caracteristicas de

hipotermia, lo cual permite detectar muestras urinarias diluidas o sustituidas.
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4.1.7.- Cuadro, Grafico, Interpretacion y Analisis de la Validacion del Test de
Temperatura a Distancia para Legalizar Muestras Urinarias en Analisis

Toxicolégicos con Ochenta Mililitros de Orina

N 42  Minutos 00 01 02 03 04 05
Media 37.0 36.5 36.1 358 353 34.9
Mediana 36.7 36.2 359 355 350 34.7
Moda 36.8 36.3 36.1 35.6 351 34.7
Rango 07 09 06 06 0.7 08

Valicacion del Test de Temperatura a Distancia para Legalizar
Muestras Urinarias en Analisis Toxicoloégicos
con 80 mLde Orina

37.0
[ 36.5
c
o 36.0
o
3 35.5
g 35.0 Cinco Minutos
g— 34.5 Cuatro Minutos Tiempo de Obtencién de
ld_J ) Tres Minutos las Muestras Urinarias
34.0 Dos Minutos ® Basal
33.5 Un Minuto = Un Minuto

. Basal
Media de Temperatura

de las 42 muestras urinarias

m Dos Minutos
B Tres Minutos
m Cuatro Minutos

m Cinco Minutos

Analisis e Interpretacion:

Se observa un decremento constante en la temperatura de la muestra urinaria en
relacién con el tiempo que transcurre posterior a su obtencion.

A los 5 minutos, la temperatura urinaria obtiene caracteristicas de hipotermia, lo

cual permite detectar muestras urinarias diluidas o sustituidas.
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4.1.8.- Cuadro, Grafico, Interpretacion y Analisis de la Validacion del Test de

Temperatura a Distancia para Legalizar Muestras Urinarias en Analisis

Toxicolégicos con Ochenta Mililitros de Orina diluida al 88%

N 42  Minutos 00 01 02 03 04 05
Media 353 349 346 341 33.8 33.5
Mediana 352 347 342 339 335 332
Moda 350 346 344 341 33.6 334
Rango 08 07 06 06 08 06

Valicacion del Test de Temperatura a Distancia para Legalizar

Muestras Urinarias en Analisis Toxicolégicos
con 80 mL de Orina + 10 mL de Agua (88%)

Tiempo de Obtencién de
las Muestras Urinarias

35.5
o 35
(-]
c
v 345
©
5
= 34
© Cinco Minutos
)]
CE?- 33.5 Cuatro Minutos
Iq—" 33 Tres Minutos

Dos Minutos
32.5 Un Minuto

Basal
Media de Temperatura

de las 42 muestras urinarias

Analisis e Interpretacion:

m Basal

® Un Minuto

® Dos Minutos

Bl Tres Minutos

® Cuatro Minutos

® Cinco Minutos

Se observa un decremento constante en la temperatura de la muestra urinaria en

relacién con el tiempo que transcurre posterior a su obtencion.

Al momento de su obtencién, la temperatura urinaria obtiene caracteristicas de

hipotermia, lo cual permite detectar muestras urinarias diluidas o sustituidas.
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4.1.9.- Cuadro, Grafico, Interpretacion y Analisis de la Validacion del Test de
Temperatura a Distancia para Legalizar Muestras Urinarias en Analisis

Toxicolégicos con Noventa Mililitros de Orina

N 84  Minutos 060 01 02 03 04 05
Media 36.9 364 36.0 356 352 34.7
Mediana 36.7 36.1 359 355 350 34.5
Moda 36.6 36.1 358 355 349 344
Rango 09 08 07 05 08 08

Valicacion del Test de Temperatura a Distancia para Legalizar
Muestras Urinarias en Analisis Toxicoloégicos
con 90 mLde Orina

37.0
[ 36.5
c
o 36.0
o
3 35.5
g 35.0 Cinco Minutos
g— 34.5 Cuatro Minutos Tiempo de Obtencién de
ld_J ) Tres Minutos las Muestras Urinarias
34.0 Dos Minutos ® Basal
33.5 Un Minuto = Un Minuto

. Basal
Media de Temperatura

de las 42 muestras urinarias

m Dos Minutos
B Tres Minutos
m Cuatro Minutos

m Cinco Minutos

Analisis e Interpretacion:

Se observa un decremento constante en la temperatura de la muestra urinaria en
relacién con el tiempo que transcurre posterior a su obtencion.

A los 5 minutos, la temperatura urinaria obtiene caracteristicas de hipotermia, lo

cual permite detectar muestras urinarias diluidas o sustituidas.
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4.1.10.- Cuadro, Grafico, Interpretacion y Analisis de la Validacion del Test de
Temperatura a Distancia para Legalizar Muestras Urinarias en Analisis

Toxicolégicos en Orina sin Diluir

N 210 Volumen mL 50 60 70 80 90
Media 35,8 359 359 359 358
Mediana 35.7 358 356 35.7 35,5
Moda 354 355 357 355 356
Rango 08 06 07 06 0.7

Valicacion del Test de Temperatura a Distancia para Legalizar

& Muestras Urinarias en Analisis Toxicolégicos
o en Orina sin Diluir
o
=1
)
o
]
o
£
2
37.5
37.0
36.5
36.0
35.5
35.0
34.5
34.0 Cinco Minutos
33.5 ® Cuatro Minutos
50 mL 60 mL 70 mL 80 mL 90 mL ® Tres Minutos
Media de Temperatura de 210 = Dos Minutos
muestras urinarias sin diluir Tiempo de Obtenciénde ®Un Minuto

las Muestras Urinarias m Basal

Analisis e Interpretacion:

Se observa un decremento constante en la temperatura de la muestra urinaria en
relacién con el tiempo que transcurre posterior a su obtencion.

A los 5 minutos, la temperatura urinaria obtiene caracteristicas de hipotermia, lo

cual permite detectar muestras urinarias diluidas o sustituidas.
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4.1.11.- Cuadro, Grafico, Interpretacion y Analisis de la Validacion del Test de
Temperatura a Distancia para Legalizar Muestras Urinarias en Analisis

Toxicolégicos en Orina Diluidas

N 210 Dils 1/1.81 1/1.51 1/1.29 1/1.13 1/1
Media 29.0 30.4 32.6 34.4 35.7
Mediana 35.7 35.8 35.6 35.7 35,5
Moda 35.4 35.5 35.7 35.5 35.6
Rango 0.8 0.6 0.7 0.6 0.7

Valicacion del Test de Temperatura a Distancia para Legalizar
Muestras Urinarias en Analisis Toxicoloégicos
en Orina Diluidas

Temperatura en °C

-?L;'Tf

_ _!.
) - A
[ P _ : - : ' oY
40.0 P EE
. adar— — ]
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0.0 /’

B Cuatro Minutos

1/1.81 1/1.51 1/1.29 1/1 13 o Tres Minutos
Media de Temperaturade 210 ® Dos Minutos
muestras urinarias diluidas Tiempo de Obtenciénde ®Un Minuto

las Muestras Urinarias m Basal

Analisis e Interpretacion:

A los 5 minutos, la temperatura urinaria obtiene caracteristicas de hipotermia, lo
cual permite detectar muestras urinarias diluidas o sustituidas.

Al momento de su obtencién, la temperatura urinaria de las diluciones (excepto

1/1.13 que demora un minuto) obtiene caracteristicas de hipotermia.
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4.2.- Contrastacion de Hipotesis

Distribucién de la tabla de contingencia de las variables que determinan la variacion

de la temperatura a distancia en muestras urinarias: dilucion y tiempo

Var. Temperatura

Dils  1/1.81 1/1.51 1/1.29 1/1.13 Subtotal

00 m 17 19 18 18 69

01m 16 17 19 19 70
Tiemp 02m 18 17 22 17 71

03 m 16 16 22 30 71

04 m 20 21 17 17 70

05m 15 21 22 14 69
Total 420

Para realizar esta prueba, se recurre al contraste de normalidad de Kolmogorov —
Smirnov segun Vargas (2005), “es la prueba mas recomendable para testar la
normalidad de una muestra, con datos mayores a 50. Se basa en medir el ajuste

de los datos a una recta probabilistica Normal.” (p. 395).

Para realizar la aplicacién de la Kolmogorov-Smirnov fue necesario utilizar el

software estadistico SPSS 25 y seguir los siguientes pasos segun Vargas (2005):
Paso 1. Plantear la hipétesis nula (Ho) y la hipdtesis alternativa (H1):
Ho: Los datos provienen de una distribucién normal

Ha: Los datos no provienen de una distribuciéon normal

Paso 2. Seleccionar el nivel de significancia Para efectos de la presente

investigacion se ha determinado que: a=0,05
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Paso 3: Escoger el valor estadistico de prueba El valor estadistico de prueba que
se ha considerado para la presente hipotesis es Kolmogorov Smirnov

Prueba de Normalidad

Kolmogorov-Smirnova Shapiro-Wilk

Estadistico gl  Sig. Estadistico gl Sig.
Dils1/1.81 111 66 ,043 ,928 66 ,001
Dils1/1.51 ,120 66 ,019 ,945 66 ,006
Dils1/1.29 ,096 66 ,200%* ,957 66 ,022
Dils1/1.13 ,175 66 ,000 ,928 66 ,001
Temp0O1m ,141 66 ,002 ,941 66 ,003
Temp02m ,115 66 ,029 ,958 66 ,025
Temp03m ,208 66 ,000 ,922 66 ,000
Temp04m ,162 66 ,000 ,934 66 ,002
Temp05m 177 66 ,000 ,888 66 ,000

*_ Esto es un limite inferior de la significacion verdadera. a. Correccion de significacion de Lilliefors

Paso 4: Formulacion de regla de decisidn Si alfa (Sig) > 0,05; Se acepta la hipbtesis

nula Si alfa (Sig) < 0,05; Se rechaza la hipdtesis nula

Paso 5: Toma de decision: En la tabla de normalidad se observa que, el valor
calculado de significancia del estadistico de prueba de normalidad resulta en las
dimensiones menores al valor a= 0,05; por consiguiente, se rechaza la hipotesis

nula y se acepta la hipdtesis alterna
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4.3.- Contrastacion de Hipotesis

4.3.1.- Hipétesis General

Ha.: El Test de Temperatura a Distancia es valido para legalizar muestras urinarias.
Ho: El Test de Temperatura a Distancia no es valido para legalizar muestras urinarias.

Nivel de significancia.
El nivel de significancia es de a=0,05, que corresponde a un nivel de confiabilidad

de 95%
Estadistico de prueba.
La prueba de hipdtesis se realizé por medio del coeficiente de correlaciéon Rho de

Spearman, ya que las variables no presentan normalidad en sus datos.

Prueba de correlacion del coeficiente Rho de Spearman

Orina Adulterada Temperatura

Orina Adulterada Coeficiente de Correlacion 1,000 ,623%*
Sig. (bilateral) . ,000
N 66 66

Temperatura Coeficiente de Correlacion 1,000 ,623%*
Sig. (bilateral) . ,000
N 66 66

**, La correlacion es significativa en el nivel 0,01 (bilateral).
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Grado de relacion entre las variables.
En la Prueba de correlacién del coeficiente Rho de Spearman se observa la
existencia de una relacion rs = ,623** entre las variables, lo cual indica que existe

una correlacién positiva intensa.

Toma de decision.

Como el valor de significancia observada del coeficiente de Rho de Spearman p=
,000 es menor al valor de la significancia teérica a = 0,05, permite sefialar que la
relacion es estadisticamente significativa, por lo tanto, se rechaza la hipotesis nula
y acepta la hipotesis: El Test de Temperatura a Distancia es valido para legalizar

muestras urinarias.

4.3.2.- Hipétesis Especifica 1
H1: El Test de Temperatura a Distancia permite detectar muestras urinarias diluidas

Ho: El Test de Temperatura a Distancia no permite detectar muestras urinarias diluidas

Nivel de significancia.
El nivel de significancia es de a=0,05, que corresponde a un nivel de confiabilidad

de 95%

Estadistico de prueba.

La prueba de hipdtesis se realizé por medio del coeficiente de correlaciéon Rho de

Spearman, ya que las variables no presentan normalidad en sus datos.
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Prueba de correlacion del coeficiente Rho de Spearman

Dilucion ~ Temperatura

Dilucién Coeficiente de Correlacion 1,000 ,460**
Sig. (bilateral) . ,000
N 66 66

Temperatura Coeficiente de Correlacion ,460** 1,000
Sig. (bilateral) . ,000
N 66 66

**, La correlacion es significativa en el nivel 0,01 (bilateral).

Grado de relacion entre las variables.
En la Prueba de correlacién del coeficiente Rho de Spearman se observa la
existencia de una relacion rs = 460** entre las variables, lo cual indica que existe

una correlacién positiva débil.

Toma de decision.
Como el valor de significancia observada del coeficiente de Rho de Spearman p=
,000 es menor al valor de la significancia teérica a = 0,05, permite sefialar que la

relacion es directa, por lo tanto, se rechaza la hipétesis nula.

4.3.3.- Hipétesis Especifica 2
H1: El Test de Temperatura a Distancia permite detectar muestras urinarias sustituidas

Ho: El Test de Temperatura a Distancia no permite detectar muestras urinarias sustituidas
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Nivel de significancia.

El nivel de significancia es de a=0,05, que corresponde a un nivel de confiabilidad
de 95%

Estadistico de prueba.

La prueba de hipdtesis se realizé por medio del coeficiente de correlacion Rho de

Spearman, ya que las variables no presentan normalidad en sus datos.

Prueba de correlacion del coeficiente Rho de Spearman

Sustitucién =~ Temperatura

Sustitucion Coeficiente de Correlacion 1,000 A11%*
Sig. (bilateral) . ,000
N 66 66

Temperatura Coeficiente de Correlacion JA411%* 1,000
Sig. (bilateral) . ,000
N 66 66

**, La correlacion es significativa en el nivel 0,01 (bilateral).

Grado de relacion entre las variables.

En la Prueba de correlacién del coeficiente Rho de Spearman se observa la
existencia de una relacion rs = 411** entre las variables, lo cual indica que existe

una correlacién positiva débil.

Toma de decision.
Como el valor de significancia observada del coeficiente de Rho de Spearman p=
,000 es menor al valor de la significancia teérica a = 0,05, permite sefialar que la

relacion es directa, por lo tanto, se rechaza la hipétesis nula.
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4.2. Discusion.

La investigacion de Brian E. Cohen: “Aplicaciones del pH y la temperatura sobre
inviolabilidad de la muestra de orina en andlisis de drogas"', demostré que la
temperatura de la orina disminuye de 37° a 22° en menos de 5 minutos, sin
embargo, no detalla el promedio de descenso por minuto tal cual lo referencia
nuestra investigacion (aproximadamente 0,48°C x minuto hasta los 05 minutos) y
tampoco establece que todas las diluciones presentan caracteristicas de
hipotermia, lo que valoriza esta prueba, sin embargo la investigacién de Brian E.
Cohen ainade una valoracion irrefutable que es el pH y su determinacion mediante
valores que permiten establecer su adulteracion.

Ina S Klasen y su publicacion sobre: “Determinacién cuantitativa de proteinas y
parametros fisicos en orina humana para analisis toxicoldgicos”?, menciona una
serie de cuantificaciones proteicas detectables por métodos bioquimicos, que
dificultan desde el punto de vista logistico y profesional, la factibilidad de una
deteccion de adulteracion de la muestra urinaria, sin embargo, se asemeja a
nuestra investigacion en cuanto a sus parametros fisicos como la densidad y la
temperatura, siendo este ultimo el que se asemeja a nuestra investigacion, mas no
desarrolla la determinacién de la gradiente de descenso térmico, algo que si
concluye nuestro trabajo detalladamente para con sus dos variables: dilucion y
sustitucién, haciendo mas factible su ejecucion pues presentamos cuadros que
detallan incluso, valores de corte: hipotermia a partir de los 34°C, sin embargo, el
trabajo de Ina S Klasen se fortalece en el sentido de que emplea la validacidon
basada en los compuestos y parametros normales de la orina, los cuales en

condiciones de dilucidon tenderian a disminuir.
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Janine D. Cook, al referirse a: “Los efectos del tiempo y la temperatura en los
analisis clinicos de las muestras de orina™, establece valores de corte de la
temperatura urinaria para reportarla como adulterada o no valida en el rango de 1
a 3 minutos, mientras que los resultados de nuestra investigacion detallan hasta los
5 minutos debido a que sin la dilucion una muestra urinaria, recién presenta
caracteristicas de hipotermia a los 4 minutos, rango que estara por fuera de lo
planteado por Janine D. Cook, sin embargo, hay que tener en cuenta la temperatura
ambiental que en algunos estados esta cercana a los 4°C lo cual influye
drasticamente en los tiempos expresados como parametros en dicho trabajo.

La investigacion “Estabilidad de la temperatura en las muestras de orina
almacenadas antes del analisis de drogas™, de Miijgan Ercan concluye en que las
muestras deben analizarse antes de que la temperatura llegue a nivelarse con la
temperatura ambiental, lo cual no es aplicable para el Peru con temperaturas que
se promedian en los 18°C mientras que en los estados en los cuales Mujgan Ercan
desarrollé su investigacion las temperaturas eran elevadas (37 °C en promedio)
siendo estas conclusiones comparables y aplicables para las ciudades amazonicas
de nuestro pais, con temperaturas semejantes.

Karina Saavedra Cabam y su tesis: “Estudio de la adulteracién de las muestras de
orina determinadas por las condiciones de tiempo y temperatura™, concluye que es
factible determinar una adulteracion en el rango de 1 a 3 minutos de obtenida la
muestra, coincidiendo con nuestros valores, sin embargo, las condiciones
climaticas de la ciudad en la estacion en la que fueron realizadas (Valparaiso -
Chile), oscilaba entre los 4° y 18°C es una variable que requeria que se aplique un
estudio nacional para que los rangos, valores de cortes y parametros locales sean

establecidos.
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4.3. Conclusiones

Se corrobord que el Test de Temperatura a Distancia es valido para legalizar
muestras urinarias para analisis toxicologicos.

Se corrobord que el Test de Temperatura a Distancia permite detectar muestras
urinarias diluidas o sustituidas en analisis toxicologicos.

Las muestras urinarias diluidas presentan caracteristicas fisicas de hipotermia
detectables mediante el test de temperatura a distancia, que permiten establecer
su adulteracion en todos los casos.

Las muestras urinarias sustituidas presentan caracteristicas fisicas de hipotermia
detectables mediante el test de temperatura a distancia, que permiten establecer
su adulteracion en todos los casos.

El test de temperatura a distancia mantiene la inviolabilidad de los envases con
muestras urinarias, lo cual es compatible con los protocolos de lacrado y custodia
establecidos por las agencias internacionales antidopaje.

En el Peru no existen protocolos preanaliticos de control y custodia para evitar la
adulteraciéon de las muestras urinarias, por parte de las instituciones responsables
de la realizacion de analisis toxicologicos.

El test de temperatura a distancia es equiparable al test de densitometria empleado
por los laboratorios acreditados internacionalmente para examenes toxicologicos,
en la deteccién de muestra urinarias adulteradas por dilucion.

El test de temperatura a distancia es superior al test de densitometria empleado por
los laboratorios acreditados internacionalmente para examenes toxicoldgicos, en la

deteccion de muestra urinarias adulteradas por sustitucion.
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El test de temperatura a distancia es equiparable a los ensayos bioquimicos por
espectrofotometria empleados en investigaciones internacional para la deteccidn
de muestra urinarias adulteradas por dilucion.

El test de temperatura a distancia es superior a los ensayos bioquimicos por
espectrofotometria empleados en investigaciones internacional para la deteccion
de muestra urinarias adulteradas por sustitucion.

Se establecié un decremento constante en la temperatura de las muestras urinarias
en relacion con el tiempo que transcurre posterior a su obtencion equivalente
aproximadamente a 0,48°C por minuto.

La técnica del test de temperatura a distancia para legalizar muestras urinarias en
analisis toxicolégicos no requiere de infraestructura, ni equipamiento, ni

instrumental, ni entrenamiento especializado para su aplicacion.

4.4. Recomendaciones

Dado que la temperatura ambiental influye en la disminucion constante de la
temperatura, y siendo que esta investigacion se desarrollé en la estacion de verano
a una temperatura promedio de 25°C, se recomienda complementar la
investigacion desarrollandola durante otros meses y estaciones del afio.

Debido que la presente investigacidon presentd un calculo muestral de cuatrocientos
veinte participantes, se recomienda ampliar el estudio cuantitativamente, elevando
la participacion de colaboradores y una mayor diversidad de grupos etarios, que
permitan elevar el nivel de confianza del test.

Se recomienda realizar un piloto observacional de la presente metodologia, en

convenio con las entidades que realizan los examenes toxicoldgicos, a fin de aplicar
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el test de temperatura a distancia en situaciones reales y determinar las dificultades
gque aun podrian suscitarse en la obtencion de muestra urinaria para analisis
toxicologicos.

Siendo que el presente estudio se centro en las muestras urinarias con fines
legales, y siendo que en la parte asistencial no se toma ningun procedimiento de
aseguramiento de la procedencia muestral, se recomienda considerar el desarrollo
de estudios adecuados con fines de aplicacion del presente test en la parte clinica.
Puesto que en el Peru no existen laboratorios acreditados internacionalmente para
la realizacion de analisis toxicoldgicos, se recomienda reemplazar temporalmente
la etapa preanalitica de acompanamiento y visualizacion de obtencion de la
muestra urinaria recomendada por las agencias internacionales, por el test de
temperatura a distancia, debido a que no genera mayor presupuesto ni logistica en
su realizacidén, permitiendo mediante una correcta aplicacidon, asegurar que la
muestra urinaria no ha sido adulterada por dilucién o sustitucién.

Dado que el mayor porcentaje de examenes toxicolégicos en muestras urinarias se
realizan en la emision de licencias de conducir, y dado que los laboratorios
encargados de dichos analisis no presentan ni desarrollan protocolos que eviten la
adulteracién de las mismas, y siendo que en la revalidacion de las licencias de
conducir no es exigible la realizacion de analisis toxicoldgicos, se recomienda que
los analisis para determinacidn de cocaina y marihuana en muestras urinarias sean
de caracter obligatorio en la revalidacién de las licencias de conducir, y que en su
etapa preanalitica se apliquen procedimientos que eviten la adulteracion de la
muestra urinaria, sea siguiendo los protocolos de las agencias mundiales

antidopaje o alternativamente el test de temperatura a distancia.
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ANEXO N° 1
CONSENTIMIENTO INFORMADO
AUTORIZACION PARA LA INVESTIGACION

“VALIDACION DEL TEST DE TEMPERATURA A DISTANCIA PARA
LEGALIZAR MUESTRAS URINARIAS EN ANALISIS TOXICOLOGICOS”

YO oo identificado con DNIN°® ..................... he sido informado por
las investigadoras: Melania Moya Sulca y Alexsandra Ximena Caceres Juarez,
sobre la investigacion de referencia, asi como de los objetivos, métodos vy

aplicaciones que de ella derivaran.

La técnica de muestreo, consistira en la entrega hacia mi persona de un frasco
estéril de orina, transparente y de tapa verde con volumen aproximado de 90mL,
en el cual debo recolectar la cantidad de orina indicada por las investigadoras, bajo

las condiciones que las mismas me indique.

Se me ha informado de la inocuidad del procedimiento de toma de muestra y de los
beneficios sociales de la investigacion.

He realizado las preguntas que consideré oportunas, todas las cuales han sido

absueltas y con repuestas que considero suficientes y aceptables.

Por lo tanto, en forma consiente y voluntaria doy mi autorizacidén para que se emplee

la muestra de orina para ser utilizados en la investigacion de la referencia.

Firma del Colaborador Firma del Investigador
DNI: DNI:
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ANEXON°2
INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

I. INFORMACION GENERAL PARA EL PROCESO DE RECOLECCION

FECHAS Dl::
VALIDACION DEL TEST DE TEMPERATURA A
INVESTIGACION DISTANCIA PARA LEGALIZAR MUESTRAS
URINARIAS EN ANALISIS TOXICOLOGICOS
INVESTIGADORES: MELANIA MOYA / ALEXSANDRA CACERES
LUGAR DE LA RECOLECCION | Ambientes familiares

DATOS DEL RECOLECTOR

DNI TITULO/GRA APELLIDO APELLIDO NOMBRES
BACHILLER CACERES JUAREZ ALEXSANDRA
BACHILLER MOYA SULCA MELANIA

DATOS DE LA VARIABLE A EVALUAR
CODIGO VARIABLE OBJETIVO GENERAL

Validar el Test de Temperatura a Distancia para

OE1 1 legalizar muestras urinarias

Evaluar el Test de Temperatura a Distancia para detectar muestras
OBJETIVOS | urinarias diluidas

ESPECIFICOS | Evaluar el Test de Temperatura a Distancia para detectar muestras
urinarias sustituidas

II. INTRODUCCION

Este documento presenta el instrumento de recoleccion de datos correspondiente al
Objetivo General: Validar el Test de Temperatura a Distancia para legalizar muestras
urinarias, que el investigador debe demostrar para corroborar la Hipétesis: El Test de
Temperatura a Distancia es valido para legalizar muestras urinarias. El presente
instrumento de evaluacion esta disenado para evaluar el test de temperatura a distancia
en la deteccion de muestras diluidas o sustituidas, para lo cual se desarrollaran 420
ensayos, desarrolladas por profesionales con experiencia en el desempeio laboratorial.

III. INSTRUCCIONES DE APLICACION DEL INSTRUMENTO DE RECOLECCION

Usted encontrara a continuacion el cuerpo del instrumento que contiene las 10 tablas a
completar, cada una con 42 muestras a determinar su temperatura en relacion al tiempo
transcurrido.

En cada recuadro se debe anotar la temperatura °C, registrada en el termémetro de
distancia, en los tiempos indicados, centrando el puntero laser, en la parte media de la
columna de orina colectada en el recipiente plastico empleado comun y asistencialmente
para su recoleccion.
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VALIDAR EL TEST DE TEMPERATURA A DISTANCIA PARA LEGALIZAR
MUESTRAS URINARIAS EN ANALISIS TOXICOLOGICOS

Volumen Muestral 50 mL de orina (100%

Tiempo en minutos 00 01 02 03 04

Muestra 1

Muestra 2

Muestra 3

Muestra 4

Muestra 5

Muestra 6

Muestra 7

Muestra 8

Muestra 9

Muestra 10

Muestra 11

Muestra 12

Muestra 13

Muestra 14

Muestra 15

Muestra 16

Muestra 17

Muestra 18

Muestra 19

Muestra 20

Muestra 21

Muestra 22

Muestra 23

Muestra 24

Muestra 25

Muestra 26

Temperatura a Distancia (°C)

Muestra 27

Muestra 28

Muestra 29

Muestra 30

Muestra 31

Muestra 32

Muestra 33

Muestra 34

Muestra 35

Muestra 36

Muestra 37

Muestra 38

Muestra 39

Muestra 40

Muestra 41

Muestra 42

Promedio




VALIDAR EL TEST DE TEMPERATURA A DISTANCIA PARA LEGALIZAR
MUESTRAS URINARIAS EN ANALISIS TOXICOLOGICOS

Volumen Muestral 50 mL de orina + 40 mL de agua (55%: 0,55: 1/1.81)

Tiempo en minutos 00 01 02 03 04 05

Muestra 1

Muestra 2

Muestra 3

Muestra 4

Muestra 5

Muestra 6

Muestra 7

Muestra 8

Muestra 9

Muestra 10

Muestra 11

Muestra 12

Muestra 13

Muestra 14

Muestra 15

Muestra 16

Muestra 17

Muestra 18

Muestra 19

Muestra 20

Muestra 21

Muestra 22

Muestra 23

Muestra 24

Muestra 25

Muestra 26

Muestra 27

Temperatura a Distancia (°C)

Muestra 28

Muestra 29

Muestra 30

Muestra 31

Muestra 32

Muestra 33

Muestra 34

Muestra 35

Muestra 36

Muestra 37

Muestra 38

Muestra 39

Muestra 40

Muestra 41

Muestra 42

Promedio

VALIDAR EL TEST DE TEMPERATURA A DISTANCIA PARA LEGALIZAR
MUESTRAS URINARIAS EN ANALISIS TOXICOLOGICOS

Volumen Muestral 60 mL de orina (100%
Tiempo en minutos 00 01 02 03 04 05
= Muestra 1

Muestra 2




Muestra 3

Muestra 4

Muestra 5

Muestra 6

Muestra 7

Muestra 8

Muestra 9

Muestra 10

Muestra 11

Muestra 12

Muestra 13

Muestra 14

Muestra 15

Muestra 16

Muestra 17

Muestra 18

Muestra 19

Muestra 20

Muestra 21

Muestra 22

Muestra 23

Muestra 24

Muestra 25

Muestra 26

Muestra 27

Muestra 28

Muestra 29

Muestra 30

Muestra 31

Muestra 32

Muestra 33

Muestra 34

Muestra 35

Muestra 36

Muestra 37

Muestra 38

Muestra 39

Muestra 40

Muestra 41

Muestra 42

Promedio

VALIDAR EL TEST DE TEMPERATURA A DISTANCIA PARA LEGALIZAR
MUESTRAS URINARIAS EN ANALISIS TOXICOLOGICOS

Volumen Muestral 60 mL de orina + 30 mL de agua (66%: 0,66: 1/1.51)

Tiempo en minutos 00 01 02 03 04

05

Muestra 1

Muestra 2

IV all

Muestra 3

Muestra 4

Muestra 5

A

Muestra 6

Muestra 7

Temperatura a
g

Muestra 8
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Muestra 9

Muestra 10

Muestra 11

Muestra 12

Muestra 13

Muestra 14

Muestra 15

Muestra 16

Muestra 17

Muestra 18

Muestra 19

Muestra 20

Muestra 21

Muestra 22

Muestra 23

Muestra 24

Muestra 25

Muestra 26

Muestra 27

Muestra 28

Muestra 29

Muestra 30

Muestra 31

Muestra 32

Muestra 33

Muestra 34

Muestra 35

Muestra 36

Muestra 37

Muestra 38

Muestra 39

Muestra 40

Muestra 41

Muestra 42

Promedio

VALIDAR EL TEST DE TEMPERATURA A DISTANCIA PARA LEGALIZAR

MUESTRAS URINARIAS EN ANALISIS TOXICOLOGICOS

Volumen Muestral

70 mL de orina (100%

Tiempo en minutos

00

01

02

03

04

05

Muestra 1

Muestra 2

Muestra 3

Muestra 4

Muestra 5

Muestra 6

Muestra 7

Muestra 8

Muestra 9

Muestra 10

Muestra 11

Muestra 12

Muestra 13

Temperatura a Distancia (°C)

Muestra 14

86




Muestra 15

Muestra 16

Muestra 17

Muestra 18

Muestra 19

Muestra 20

Muestra 21

Muestra 22

Muestra 23

Muestra 24

Muestra 25

Muestra 26

Muestra 27

Muestra 28

Muestra 29

Muestra 30

Muestra 31

Muestra 32

Muestra 33

Muestra 34

Muestra 35

Muestra 36

Muestra 37

Muestra 38

Muestra 39

Muestra 40

Muestra 41

Muestra 42

Promedio

VALIDAR EL TEST DE TEMPERATURA A DISTANCIA PARA LEGALIZAR
MUESTRAS URINARIAS EN ANALISIS TOXICOLOGICOS

Volumen Muestral 70 mL de orina + 20 mL de agua (77%: 0,77: 1/1.29)

Tiempo en minutos 00 01 02 03 04

05

Muestra 1

Muestra 2

Muestra 3

Muestra 4

Muestra 5

Muestra 6

Muestra 7

Muestra 8

Muestra 9

Muestra 10

Muestra 11

Muestra 12

Muestra 13

Muestra 14

Muestra 15

Muestra 16

Temperatura a Distancia (°C)

Muestra 17

Muestra 18

Muestra 19

Muestra 20

Muestra 21
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Muestra 22

Muestra 23

Muestra 24

Muestra 25

Muestra 26

Muestra 27

Muestra 28

Muestra 29

Muestra 30

Muestra 31

Muestra 32

Muestra 33

Muestra 34

Muestra 35

Muestra 36

Muestra 37

Muestra 38

Muestra 39

Muestra 40

Muestra 41

Muestra 42

Promedio

VALIDAR EL TEST DE TEMPERATURA A DISTANCIA PARA LEGALIZAR

MUESTRAS URINARIAS EN ANALISIS TOXICOLOGICOS

Volumen Muestral

80 mL de orina (100%

Tiempo en minutos

00

01

02

03

04

05

Muestra 1

Muestra 2

Muestra 3

Muestra 4

Muestra 5

Muestra 6

Muestra 7

Muestra 8

Muestra 9

Muestra 10

Muestra 11

Muestra 12

Muestra 13

Muestra 14

Muestra 15

Muestra 16

Muestra 17

Muestra 18

Muestra 19

Temperatura a Distancia (°C)

Muestra 20

Muestra 21

Muestra 22

Muestra 23

Muestra 24

Muestra 25

Muestra 26

Muestra 27

Muestra 28
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Muestra 29

Muestra 30

Muestra 31

Muestra 32

Muestra 33

Muestra 34

Muestra 35

Muestra 36

Muestra 37

Muestra 38

Muestra 39

Muestra 40

Muestra 41

Muestra 42

Promedio

VALIDAR EL TEST DE TEMPERATURA A DISTANCIA PARA LEGALIZAR
MUESTRAS URINARIAS EN ANALISIS TOXICOLOGICOS

Volumen Muestral

80 mL de orina + 10 mL de agua (88%: 0,88: 1/1.13)

Tiempo en minutos 00 01 02 03 04

05

Temperatura a Distancia (°C)

Muestra 1

Muestra 2

Muestra 3

Muestra 4

Muestra 5

Muestra 6

Muestra 7

Muestra 8

Muestra 9

Muestra 10

Muestra 11

Muestra 12

Muestra 13

Muestra 14

Muestra 15

Muestra 16

Muestra 17

Muestra 18

Muestra 19

Muestra 20

Muestra 21

Muestra 22

Muestra 23

Muestra 24

Muestra 25

Muestra 26

Muestra 27

Muestra 28

Muestra 29

Muestra 30

Muestra 31

Muestra 32

Muestra 33

Muestra 34

Muestra 35

&9




Muestra 36

Muestra 37

Muestra 38

Muestra 39

Muestra 40

Muestra 41

Muestra 42

Promedio

VALIDAR EL TEST DE TEMPERATURA A DISTANCIA PARA LEGALIZAR

MUESTRAS URINARIAS EN ANALISIS TOXICOLOGICOS

Volumen Muestral

90 mL de orina (100%

Tiempo en minutos

00

01

02

03

04

05

Temperatura a Distancia (°C)

Muestra 1

Muestra 2

Muestra 3

Muestra 4

Muestra 5

Muestra 6

Muestra 7

Muestra 8

Muestra 9

Muestra 10

Muestra 11

Muestra 12

Muestra 13

Muestra 14

Muestra 15

Muestra 16

Muestra 17

Muestra 18

Muestra 19

Muestra 20

Muestra 21

Muestra 22

Muestra 23

Muestra 24

Muestra 25

Muestra 26

Muestra 27

Muestra 28

Muestra 29

Muestra 30

Muestra 31

Muestra 32

Muestra 33

Muestra 34

Muestra 35

Muestra 36

Muestra 37

Muestra 38

Muestra 39

Muestra 40

Muestra 41

Muestra 42

90




Promedio

VALIDAR EL TEST DE TEMPERATURA A DISTANCIA PARA LEGALIZAR
MUESTRAS URINARIAS EN ANALISIS TOXICOLOGICOS

Volumen Muestral

90 mL de orina + 00 mL de agua (100%:

Tiempo en minutos

00

01

02

03

1,00: 1/1)
04

05

Temperatura a Distancia (°C)

Muestra 1

Muestra 2

Muestra 3

Muestra 4

Muestra 5

Muestra 6

Muestra 7

Muestra 8

Muestra 9

Muestra 10

Muestra 11

Muestra 12

Muestra 13

Muestra 14

Muestra 15

Muestra 16

Muestra 17

Muestra 18

Muestra 19

Muestra 20

Muestra 21

Muestra 22

Muestra 23

Muestra 24

Muestra 25

Muestra 26

Muestra 27

Muestra 28

Muestra 29

Muestra 30

Muestra 31

Muestra 32

Muestra 33

Muestra 34

Muestra 35

Muestra 36

Muestra 37

Muestra 38

Muestra 39

Muestra 40

Muestra 41

Muestra 42

Promedio
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V. INSTRUCCIONES PARA LA CALIFICACION DEL INSTRUMENTO DE
RECOLECCION
El promedio de cada columna, sera registrado en la parte inferior, debiendo completarse,
los 420 registros de temperatura a distancia.

VI. INSTRUCCIONES PARA LA EMISION DEL RESULTADO

Si, se observa que la temperatura urinaria determinada con el test a distancia es menor a
35°C en la ultima medicién (minuto S5), se considerara valido para legalizar muestra
urinaria en analisis toxicologicos. Si la temperatura urinaria determinada con el test a
distancia es igual o mayor a 35°C en la tltima medicién (minuto 5), se considerara que no
valido para legalizar muestra urinaria en analisis toxicolégicos.

VII. RESULTADO DE LA RECOLECCION

El Test de Temperatura a Distancia es valido para legalizar muestras SI
urinarias. NO

VIII. RECOMENDACIONES

Se escribiran aquellos procesos de recoleccion de datos que requieran modificarse o
anularse, a fin de mejorar el instrumento, a fin de que sirva de base para otras
investigaciones relacionadas o la continuacién de la misma.

IX. FIRMAS CORRESPONDIENTES

FIRMA DEL INVESTIGADOR FIRMA DEL INVESTIGADOR

Validado por los expertos en Toxicologia Legal: Rivas Chumbe Erick Hugo y Gonzdlez Elera Sixto
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ANEXO N° 3
REPORTE DE SIMILITUD

Validacion del Test de Temperatura para Legalizar Muestras
Urinarias en Analisis Toxicologicos

INFORME DE ORKGINALIDAD

14.. 14, 0., 4,

INDICE DE SIMILITUD  FUENTEZ DE FUBLICACIONES TRABAMIS DEL
INTERMET EEZTUDIAMTE

FUENTES PRIMARIAS

1 www.redproteger.com.ar 1 4%

Fuente de Inbemeat

Excluir citas At Emduir caincdencias

Excluir bibliagrafia
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ANEXO N° 4
MATRIZ DE CONSISTENCIA
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