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1. EL PROBLEMA

1.1. Planteamiento del problema

La OMS/WHO (1) (2) sostiene que los procesos del laboratorio tienen tres etapas: pre-
analitica, analitica y post-analitica, la etapa preanalitica comienza con la solicitud médica,
seguida de la recoleccion de la muestra, recepcion en el laboratorio, registro y termina con
la preparacion para el analisis de la muestra; la etapa analitica consiste en la realizacion de
prueba analitica en si y el registro del resultado y la etapa post-analitica considera la
elaboracion del informe y archivo del resultado y desecho o archivo de la muestra, segiun
corresponda. La OMS en alianza con el Instituto de Estandares Clinicos y de Laboratorio
(CLSI) y el Centro de Control y Prevencion de Enfermedades (CDC), recomienda a los
paises miembros, la implementacion de sistemas de gestion de la calidad en laboratorios
(LQMS), que cumplan las precauciones debidas y puedan garantizar la calidad y
confiabilidad en sus resultados.

El Comité de Calidad del Cuidado de la Salud del Instituto de Medicina de EEUU en el afio
2000 (3) manifestd su preocupacion por el incremento de la tasa de errores humanos en la
practica clinica, que afectan la seguridad del paciente, destaco el esfuerzo por el desarrollo
de investigaciones relacionadas a errores en el laboratorio cinico y otros servicios
hospitalarios; por ello, el monitoreo de indicadores de gestion de la etapa pre-analitica es
importante en un sistema de gestion de la calidad del laboratorio clinico.

Guzmén AM, et al. (4) describieron los resultados del monitoreo anual de nueve indicadores
de calidad de las etapas pre-analitica, analitica y post analitica de un laboratorio en un
hospital chileno, reportaron que dos de cuatro indicadores pre-analiticos evaluados: Solicitud
de nueva muestra y Botellas de hemocultivo inoculadas con volumen adecuado de sangre,
se encontraban muy debajo del 80% de cumplimiento, el indicador Contaminacion de los
hemocultivos cumplia la meta al mantener un nivel de incumplimiento por debajo del 2%,

al igual que el tiempo de traslado.



La tecnologia estd automatizando el procesamiento de pruebas de laboratorio, los
establecimientos de salud con mayor capacidad de resolucion y nivel de complejidad cuentan
con laboratorios que disponen de modernos equipos y reactivos, reduciéndose
considerablemente los errores en la fase analitica; sin embargo, la fase pre-analitica tiene
elevado riesgo de errores humanos.

Ruiz AA, et al. (5) En un revision sistematica afirman que los resultados de las pruebas de
hemostasia dependen no solo de equipos, reactivos y métodos, sino de un programa de
control de calidad que vigile y evite errores pre analiticos, refieren que el 45 % de los errores
son atribuibles a la toma, conservacion o transporte de la muestra, especificamente, en el
tiempo de aplicacion del torniquete, en la preparacion de los tubos y en la dilucion
sangre/anticoagulante.

El Instituto de Estandares Clinicos y de Laboratorio (CLSI) (6), al igual que Lippi, G, et al.
(7), sostienen que el 46% de errores en el laboratorio de hemostasia ocurren en la fase pre-
analitica; refieren que son dos pasos los que generan la mayoria de equivocaciones: Primero:
las abreviaturas en las solicitudes; es frecuente confundir la abreviatura de Tiempo de
protrombina (TP) con PT (prothrombin time), en la recepcion del laboratorio, ésta es la
abreviatura de “Proteinas Totales”; con esta incorrecta interpretacion de la solicitud, se toma
una muestra y se ejecuta un estudio que el médico no necesita ; el segundo error frecuente
ocurre en la identificacion de muestras. Concluyen ambas referencias en que la suma de los
errores en la adquisicion, manipulacion y almacenamiento de las muestras representar hasta
el 93% de los errores en todo el proceso de diagnostico laboratorial.

Las alteraciones de la coagulacion: hemorragias o trombosis, son complicaciones frecuentes
en los hospitales y causas de elevada morbi-mortalidad; en este tipo de pacientes, cuya
condicion critica esta asociada a un desequilibrio o desregulacion entre las funciones pro-
coagulantes y anticoagulantes, resulta indispensable que, la valoracion del perfil de

coagulacion realizado en el laboratorio de hematologia garantice una alta confiabilidad (8).
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Donayre P, et al. (9) sostenian en el 2013 que el Pert no dispone de cifras exactas de
frecuencia de errores que se cometen en la fase pre-analitica en los laboratorios clinicos;
refieren que en la rutina diaria hospitalaria se observan varios errores pre-analiticos: érdenes
de los médicos sin diagnostico presuntivo, inadecuado tiempo de uso de la ligadura, orden
incorrecto en la extraccion de sangre con el sistema de vacio, uso inadecuado de
anticoagulantes, inadecuado transporte de las muestras, pacientes en inadecuadas
condiciones para los respectivos examenes, entre otros; sostienen que dichos errores no solo
hacen perder la confiabilidad en las pruebas, sino que genera gastos innecesarios al tener que
repetirlas.
El Hospital Regional de Lambayeque es un centro hospitalario que atiende patologias de alta
complejidad, con elevada demanda de pruebas diagnosticas; en el mes agosto del ultimo afio,
las pruebas de inmunologia fueron 3548, en bioquimica, 2849 y se realizaron 2609 pruebas
en hematologia; cuenta con un laboratorio clinico con adecuados recursos tecnologicos,
carece de informacion de errores en la etapa pre-analitica y de la calidad en sus resultados.
El presente estudio pretende relacionar las variables pre-analiticas vinculadas al perfil de
coagulacion en un hospital de tercer nivel de Lambayeque.
1.2. Formulacion del problema

1.2.1. Problema General
(Cual es la relacion entre las variables preanaliticas y el desempefio de las pruebas del perfil
de coagulacion, hospital de Lambayeque en el 20217

1.2.2. Problemas especificos
1. ¢Cual es la frecuencia de errores entre las variables pre analiticas en muestras tomadas

para pruebas de perfil de coagulacion?
2. (Cudl es la frecuencia de repeticiones en la toma y procesamiento de muestras por

errores pre analiticos para pruebas de perfil de coagulacion?



3. (Cual es la proporcion de resultados de mala calidad debido a errores en la fase pre
analitica en muestras para pruebas de perfil de coagulacion?
1.3. Objetivos de la investigacion
1.3.1. Objetivo General
Determinar cual es la relacion entre las variables preanaliticas y el desempefio de las pruebas
del perfil de coagulacion, hospital de Lambayeque en el 2021
1.3.2. Objetivos Especificos
1. Determinar la frecuencia de errores entre variables pre analiticas en muestras tomadas
para las pruebas del perfil de coagulacion.
2. Determinar la frecuencia de repeticiones en toma y procesamiento de muestras por
errores pre analiticos para pruebas de perfil de coagulacion.
3. Determinar la proporcion de resultados de mala calidad debido a errores en la fase pre
analitica en muestras para pruebas de perfil de coagulacion.
1.4. Justificacion
1.4.1. Justificacion teodrica
Los resultados del presente estudio aspiran a proporcionar evidencias que propicie la
reflexion organizacional en instituciones hospitalarias, oriente las acciones de mejora de
sistema de gestion de la calidad del laboratorio de un hospital y garantice medidas correctivas
ante errores detectados en las variables pre-analiticas.
1.4.2. Justificacion metodolodgica
Al ser un estudio descriptivo correlacional realizado en el 4rea de laboratorio de hemostasia
de un hospital de tercer nivel, sus resultados serviran de referencia, para estudios posteriores
de tipo analitico y experimental que permitan medir con mayor precision la asociacion entre

variables pre-analiticas y los resultados de laboratorio.



1.4.3. Justificacion practica
Para el Hospital Regional de Lambayeque es de suma importancia conocer los errores pre
analiticos mas frecuentes en la seccion de hematologia de su laboratorio; disponer de esa
informacion le permitira identificar los factores que causan disconformidades en los
procedimientos laboratoriales, cuyo efectos pueden repercutir en la atencion de sus usuarios
internos: los médicos que necesitan de ayudas diagnosticas altamente confiables y en los
usuarios externos: los pacientes que perderan la confianza y credibilidad en el laboratorio y
en general, en los demas servicios; ademas de ocasionar gastos por la repeticion de pruebas.
1.5. Delimitaciones

1.5.1. Temporal
Las pruebas pre analiticas y los resultados del examen laboratorial objeto del presente
estudio, son parte de los procedimientos de rutina en el area de hematologia, la recoleccion
de datos se tendra que realizar dentro del tiempo que usualmente toman dichos procesos en
el hospital de Lambayeque.

1.5.2. Espacial
Se observaran los procedimientos pre-analiticos que realiza el personal del area de
hematologia, si bien se garantizara el anonimato del personal que los realiza, la tension del
personal al saberse observado, podria ser un limitante; sin embargo, la guia de observacion
es conocida por todos ellos, pues tiene como referente también las normas institucionales.

1.5.3. Recursos
El proyecto es factible de ejecutarse, pues el investigador trabaja en el Laboratorio del
Hospital Lambayeque y cuenta con el apoyo de los directivos, dado su interés en las posibles

mejoras a partir de los resultados de la investigacion.



2. MARCO TEORICO

2.1. Antecedentes

Guevara A, N y Tangarife C, V. (2016) realizaron un articulo de revision en Colombia,
analizaron la fase pre-analitica de las principales pruebas hematologicas; reportaron que el
60% del total de errores en los laboratorios referidos en los articulos revisados se comenten
en la fase pre-analitica; los errores mas frecuentes en las pruebas de hemostasia fueron: uso
inadecuado del torniquete, uso de agujas muy delgadas, concentracion del anticoagulante,
inadecuada relacion y mezcla de la muestra con el anticoagulante, orden inadecuado de
tubos, no estandarizacion de la centrifugacion; errores que ocasionaran la alteracion de los
resultados, debido a hemo-concentracion, hemolisis y formacion de micro-coagulos (10).
Pamela Gil P, Franco M y Galba G. (2016) evaluaron los errores pre-analiticos en el area de
Quimica Clinica y/o Hematologia-Hemostasia de un laboratorio en un centro hospitalario
argentino. Para identificar los errores en la solicitud, se compararon las 6rdenes médicas con
los ingresos al sistema de gestion; los errores en la extraccion y transporte de la muestra de
sangre considerados fueron: muestra coagulada, mal enrasada, hemolizada, no remitida y/o
muestra con error de anticoagulante, los errores identificados eran registrados diariamente.
De 7850 pruebas, el 82% presentd uno o mas errores pre- analiticos, el 91% fue errores en
la solicitud y en el ingreso de la muestra, el 9% fue por errores en la extraccion y transporte
de muestra, sin diferencias significativas segun tipo de errores en la muestra (11).

Adcock D, et al. (2016) realizaron una revision de articulos, sostienen que en la fase pre-
analitica ocurre con mas frecuencia errores. La recepcion, manipulacion, transporte,
procesamiento y almacenamiento son procedimientos pre-analiticos muy sensibles para las
pruebas de hemostasia, debido a las caracteristicas de la muestra bioldgica: plasma citratado,
los errores mas comunes estan relacionados a la identificacion del paciente, a la proporcion

incorrecta de sangre total y el anticoagulante y recoleccion de la muestra en el tubo



incorrecto. Recomiendan un sistema de gestion de la calidad que incluya capacitacion,
indicadores y auditorias periodicas (12).

Donayre M, P. et al. (2016), con el objetivo de “Identificar la frecuencia de los errores
durante la recoleccion de la muestra sanguinea en pacientes de consultorio externo”,
realizaron un estudio descriptivo observacional, durante un mes observaron la obtencion de
muestras sanguineas a 164 pacientes atendidos en un hospital publico de Lima, los errores
reportados durante la veno puncion fueron: 80.48% de errores en la sepsia, 81.09% en el
tiempo de torniquete, 19.5% en el orden de tubos y 91.46% en la homogenizacion, sugieren
capacitacion continua a los flebotomistas (13).

Linares A. G, (2016) realiz6 un estudio de tipo observacional descriptivo con el objetivo de
“Evaluar las variables de la fase pre analitica en la toma de muestras bioldgicas en el servicio
de consulta externa” report6 3.2% de errores pre analiticos en las tres instituciones sanitarias
espafiolas en las que se realizo el estudio; refiere una total verificacion de las ordenes
médicas en las tres sedes (SB 177/177, SI 65/65, ST 46/46), un 93% incluia anamnesis en
ST y 85% en SB, correcto procedimiento de veno-puncion: 95% en SI, 94% en SB y 90%
en ST. Reportd también escasa adherencia a las normas institucionales en las actividades de
entrega del folleto de derechos y deberes previa a la toma de muestra: 9% en ST, verificacion
del documento de identidad: 26% en ST, 8% en SI, y 3% en SB; respecto al transporte de
muestras, en ninguna de las tres instituciones se cumplié con el segundo embalaje,

establecido por la normas espafiolas vigentes (14).

Guevara A, NM; Tangarife C, VJ; (2016) realizaron una revision de articulos relacionada a
la fase pre analitica, afirman que el 80% de informacion laboratorial se emplea para decidir
el tratamiento médico y afirma que el 60% de errores en el laboratorio clinico corresponde
a esta etapa, que tendrian relacion con una deficiente capacitacion del personal, falta de

condiciones para tomar la muestra y deficiencias en los procesos de la mencionada fase.



Afirman que los errores mas frecuentes ocurren en la identificacion del paciente, de su
muestra y en la cantidad y calidad de la misma, un aspecto importante es no indagar la ingesta
de medicamentos que pudieran afectar las funciones hemostaticas. Se estima en 50.6% el
error en la cantidad y en la toma de muestra de sangre con anticoagulante erréneo. Respecto
a los resultados, refieren que el 24.4% de errores afectaran el cuidado y tratamiento de los
pacientes (15).

Horna S E, (2017) examino los procedimientos de la fase pre analitica en un hospital publico
de Lima, mediante un estudio descriptivo, no experimental, de corte transversal con una
muestra no aleatoria de 30 trabajadores de salud, aplic6 una encuesta con 37 interrogantes,
la cual se reportd que el 88.3% del personal perciben que tienen un bajo nivel de
cumplimiento de los procedimientos pre-analiticos en el laboratorio, relacionados a la
recepcion del paciente y en la toma, conservacion y transporte de muestras; con respecto al
criterio Aceptacion de una muestra, el 68.3% tenia una alta percepcion para aceptarla. En
sus sugerencias propone una mayor atencion de los directivos en el cumplimiento de los
procedimientos en el laboratorio clinico (16).

Lippi G, et al., (2017) sostienen que hay evidencia disponible que muestran que los errores
de identificacion en las pruebas de laboratorio son graves, porque si bien la frecuencia
estimada es de 0.01-0.1%, sus consecuencias son graves para el paciente, incrementan costos
enun 10 a 20% y gastos colaterales para el paciente y para el sistema sanitario. Concluyen
en la necesidad de estandarizar los protocolos de procedimientos del flebotomista y de la
identificacion de muestras (17).

Sainz N E, et al. (2017) realizaron una revision bibliografica relacionada a la extraccion de
una muestra de sangre para su examen laboratorial; sostienen que las referencias nacionales
e internacionales, guias y protocolos revisados, si bien remarcan la importancia de la
preparacion previa del paciente, su correcta identificacion y de su muestra; hay discrepancia

entre una y otra referencia revisada respecto al correcto orden de llenado de los tubos y
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variabilidad en la técnica de extraccion sanguinea relacionada a tiempo y distancia del veno
compresor (ligadura) y a la técnica de desinfeccion mas adecuada (18).

San Miguel H, A. et al. (2017) realizaron un articulo de revision, afirman que la
automatizacion ha contribuido a minimizar los errores analiticos, pero, los mas dificiles de
controlar son los errores pre y pos analiticos, cuya frecuencia es de 71% y 20%,
respectivamente. Los principales errores pre analiticos ocurren en la identificacion del
paciente o de sus muestras, actividades que ocupan el 49% del tiempo pre analitico y 46%
de sus errores, por lo que urge su robotizacion, estimando un 40% de ahorro en costos de
esta fase: 57% en ahorro del tiempo, 56% en la reduccion del error en la identificacion del
paciente y de su muestra. En la recoleccion de la muestra, el error es principalmente humano,
posible de prevenirlo si se asegura la capacitacion continua, relacionada a la flebotomia. Con
respecto a la conservacion y transporte de las muestras, se tiene que garantizar condiciones
que aseguren una medicion confiable, posible de prevenir los errores con registro y
monitoreo periddico (19).

Buttarello M, et al., (2018) analizaron el efecto de las variables pre-analiticas (tiempo,
temperatura, anticoagulante) y variables analiticas (imprecision, correlacion entre el
volumen y la concentracion de plaquetas) sobre el volumen medio de plaquetas (MPV) en
un laboratorio italiano; realizaron por duplicado el analisis a 170 adultos, de ambos sexos,
dentro de la media hora de haber recolectado la muestra y después de cuatro horas pos
recoleccion; para evaluar la estabilidad en el tiempo, estimaron un valor promedio de los
parametros plaquetarios en 20 personas, realizandoles un nuevo analisis dentro de las 24
horas, con muestras mantenidas a temperatura ambiente y 4°C empleando K2-EDTA o Na-
citrato como anticoagulantes. Reportaron que la estabilidad en el tiempo del MPV depende
en gran parte del anticoagulante empleado, de la temperatura de almacenamiento y del
periodo de tiempo entre la puncion venosa y el analisis de la muestra, encontraron una

correlacion inversa no lineal entre el MPV y el recuento de plaquetas (20).
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Cortez L. y Escobar JC. (2018), realizaron un estudio descriptivo, comparativo, transversal,
cuyo objetivo fue “Determinar las diferencias en la fase pre analitica en el Laboratorio
Clinico del Hospital Regional Julio Cesar Demarini Caro. La Merced”. Analizaron las
variables pre-analiticas: ingreso de la solicitud de andlisis, orientacion brindada en el
laboratorio (ayuno y rotulacion de sus muestras) y toma de muestra; aplicaron una ficha de
evaluacion a 464 participantes. Reportaron que el mayor porcentaje de errores ocurria en la
fase pre analitica, en los items: solicitud de examenes, informacion y orientacion, no
encontraron diferencias significativas entre consultorios externos y hospitalizacion, la toma
de muestra fue adecuada en consultorios externos e inadecuada en hospitalizacion (21).

Ticona F, AS. (2018) realiz6 un estudio descriptivo, observacional, prospectivo y transversal
para “Evaluar la fase pre-analitica en el area de hematologia y hemostasia en el laboratorio
clinico del Hospital Regional Manuel Nufiez Butron Puno” examin6 500 pruebas entre las
7am a 1pm, elabor6 una lista de chequeo teniendo como referente la normatividad vigente e
incluyd: solicitud del médico, identificacion y preparacion del paciente, condiciones para la
toma, conservacion y transporte de la muestra, asi como su trazabilidad e idoneidad de la
misma. Reportd un nivel adecuado para la variable Solicitud médica, excepto para Tipo de
muestra que tuvo un menor cumplimiento en la consulta externa. La preparacion e
identificacion del paciente tuvo un alto nivel de incumplimiento segin grupo ocupacional:
profesional: 95.6% y técnico: 82.4 % (X?:14.265, p < 0.05), segun tiempo de servicio < 5
afios (79.8%), 5 — 10 aflos (91.9%) y > 10 afios (89.7%) (X*: 11.125, p < 0.05), seguin areas
de servicio: consulta externa (84%), hospitalizacion (85.2%) y emergencia (92.1%) (X*:
3.988, p > 0.05); los demas parametros tuvieron casi el 100% de cumplimiento. Dentro de
la dimension Condiciones de toma de muestras, para el parametro Preparacion de material
segun grupo ocupacional, refirio un 61% de incumplimiento para técnicos y 68.4% para
profesionales, seglin tiempo de servicios 48.8% para personal con < a 5 afos, 81.1% para

personal con 5-10 afios y 77.6% para personal con > a 10 afios, segin area, 66.9% para
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consulta externa, 65.5% para hospitalizacion y 66.3% para emergencia; para los 12
pardmetros restantes se encontr6 un cumplimiento proximo al 100 %. Para el tercer
pardmetro Evaluacion de variables hubo un alto incumplimiento: 95.6% para profesional y
82.4% para técnico (X*: 14.265, p < 0.05), segun tiempo de servicio < 5 afios (79.8 %), 5 —
10 afios (91.9 %) y > 10 afios (89.7 %) (X?: 11.125, p < 0.05), segtn areas de servicio: 84%
para consulta externa, 85.2% para hospitalizacion y 92.1% para emergencia (X*: 3.988, p >
0.05); para los demas parametros el cumplimiento fue proximo al 100%. Dentro de la
dimension Condiciones de toma de muestras para el pardmetro Preparacion de material,
segun grupo profesional: el incumplimiento fue de 61% técnicos y 68.4% profesionales,
segun tiempo de servicios: 48.8%: <a 5 afios, 81.1%: 5-10 afos y 77.6%: > a 10 afios, segiin
area: 66.9% para consulta externa, 65.5% para hospitalizacion y 66.3% para emergencia; los
12 parametros restantes tenian un alto porcentaje de cumplimiento proximo al 100 %. Para
la dimension Conservacion y transporte hubo un 100 % de cumplimiento segiin grupos de
estudio. Dentro de la dimension Trazabilidad de muestras para el pardmetro Muestra idonea
se encontrd un cumplimiento de 86.8% para profesionales y 92.9% para técnicos, segliin afios
de servicio, 92.1% para < 5 afios, 90.5% para 5 — 10 afios y 90.6% para > 10 afios, segiin
areas de servicio, 98.8%: consulta externa, 83.8%: hospitalizacion y 82.2%: emergencia.
Para la dimension Criterios de rechazo de muestra se encontré un 100 % de cumplimiento
segun grupos de estudio. Para la dimension Conservacion y transporte se encontrd un 100 %
de cumplimiento segun grupos de estudio. Dentro de la dimension Trazabilidad de muestras,
para el parametro Muestra idonea se encontr6 un nivel de cumplimiento de 86.8 % en
profesionales y 92.9% en técnicos, segun afios de servicio, 92.1%:< 5 afios, 90.5%: 5 — 10
afios y 90.6%: > 10 afos, segin éareas de servicio: 98.8%: consulta externa, 83.8%:
hospitalizacion y 82.2%: emergencia. Para la dimension Criterios de rechazo de muestra

hubo un 100 % de cumplimiento en los grupos de estudio (22).
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Malca P, KL. (2018) evalud el tiempo de protrombina en 198 pacientes tratados con
warfarina, atendidos en el Laboratorio trujillano Escalabs, empled un disefio descriptivo,
transversal; el tiempo de protrombina fue estandarizado usando el coeficiente normalizado
internacional (INR). Reporté que el 54.7% de pacientes mujeres y 49.3% de varones
presentaron valores optimos del INR con un rango de 2-3; pero un 24.79% y 19. 72% de
mujeres y varones respectivamente, tuvieron un INR mayor a 3, requiriendo monitoreo para
evitar posibles hemorragias. La warfarina actlia como “anti-vitamina K” y previene la
formacion de coagulos de sangre y la prueba del tiempo de protrombina mide el tiempo que
tarda en formarse un coagulo en una muestra de sangre, una efectiva vigilancia evita futuros
eventos tromboticos. Recomienda que el laboratorio clinico debe indagar las condiciones del
paciente, respecto a la ingesta de medicamentos que alteran la coagulacion (23).

Sua LF, et al. (2019) afirman que en la fase pre analitica ocurren del 46 al 68 % de los errores
en un laboratorio clinico, los autores compararon la deteccion de errores en muestras de
varios servicios hospitalarios, durante 3 meses fueron identificadas por estaciones
automatizadas de hemostasia y por el método manual; reportaron que el método manual no
detecta el error en el volumen de llenado del tubo ni en obstruccion fluidica-coagulo, que si
eran detectados por la estacion automatizada, remarca que son errores pre analiticos en el
area de hemostasia que dificilmente pueden ser visualmente identificados (24).

Kettani A, et al. (2019) Hicieron un andlisis de riesgos en un laboratorio de hematologia
marroqui, clasificaron los errores segin su gravedad y mediante un diagrama de Pareto
identificaron los principales problemas a atender; reportaron 48 riesgos en 15 actividades
pre analiticas: 13.7% relacionadas con la identificacion, 13.4% con el almacenamiento de
las muestras, el 12.9% con el procesamiento pre analitico, incluida la centrifugacion de
muestras y un 11.3% con su transporte al laboratorio. Los principales errores identificados

por el diagrama de Pareto fueron incluidos en un plan de mejora de la calidad (25).
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Arellano N, VJ. (2019) realizé un estudio observacional, descriptivo, prospectivo y de corte
transversal, con el objetivo de “Determinar la frecuencia de errores pre-analiticos en el
Analisis de Gases Sanguineos en el INSN-2018, Lima”. Para evaluar el analisis de gases en
sangre realizadas a 2428 niflos, identifico las variables con elevado potencial de error:
dilucién, coagulo o hemolisis en las muestras; reportd 62% de errores en la fase pre-analitica,
el 93 % correspondia a errores de jeringas, siendo los mas frecuentes: solicitudes ilegibles y
muestras sin tapon; el 7% corresponde a capilares, los errores mas frecuentes fueron: las
solicitudes ilegibles y reescritas. Los servicios criticos (emergencias, UCI) presentan mayor
error pre-analitico en jeringas (72%) y capilares (67%). Ademas, los volumenes mayores e
iguales a 0.4 ml tienen un aceptable desempefio en jeringas de 1ml (26).

Zamora G, J, et al. (2019) sostienen que el 60 y el 70 % del diagnoéstico y tratamiento médico
emplea los resultados laboratoriales para tomar decisiones y cada vez hay méas conciencia en
los tecndlogos médicos de que la fase pre analitica es muy sensible a errores. Mediante un
analisis retrospectivo, descriptivo y transversal se evaluo durante cuatro meses, las
indicaciones de examenes de funcién plaquetaria en el area de hemostasia. De 397
solicitudes, 91.68% (364) fueron hechas por médico especialistas. 40.8% tenian algtn error:
22.2% sin ntimero de identidad, 18.5% sin datos clinicos, 15.4% sin identificacion del
médico solicitante, 23.4% ilegibilidad de la letra. El total de solicitudes de otras
especialidades médicas no cumplian con las normas para este tipo de analisis; concluyen que
€s0s errores generaran gastos innecesarios, sobre uso de equipos de elevado costo, pérdida
de resultados, retrasos y la consecuente insatisfaccion de prestadores y usuarios (27).
Delianu C, et al. (2020) examinaron 24,670 muestras para pruebas de hemostasia
recolectadas y analizadas durante 4 meses, 671 de ellas presentaron codgulos, de ellas 23.8%
(153) fueron incluidas en el presente estudio. Compararon los resultados de tiempo de
protrombina (PT) y tiempo de tromboplastina parcial activada (APTT) con resultados de una

segunda muestra; reportaron 43.93% de resultados falsos para la primera prueba PT, con una
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diferencia significativa (p valor: 0.0037) y un 69.04% de resultados falsos para APTT (p
valor: 0.0306), en ambos casos los valores medios fueron significativamente inferiores a los
resultados de la segunda muestra, PT: (PT1: 33.1 + 39.6 y PT2: 25.8 + 30.5) y APTT:
(APTT1:42.8 +42.7y APTT2: 38.1 &+ 26.1; concluyeron que la presencia de coagulos en el
sedimento eritrocitario antes de la centrifugacion afecta de manera significativa los
resultados de TP y TTPA (28).

Denessen EJS, et al. (2020) sostienen que las actividades pre analiticas son muy sensibles a
errores, especialmente, el tiempo de almacenamiento de la sangre, pudiendo dar falsos
resultados. Los autores estimaron el tiempo maximo de almacenamiento de muestras de
sangre centrifugadas que permitan obtener resultados confiables. Tomaron muestras de
sangre con anticoagulante de citrato de sodio (tubos de citrato de 2.7ml.) a pacientes
hospitalizados y se les realizo una prueba rutinaria de coagulacion. Las muestras de sangre
completa fueron centrifugadas y el plasma encima del sedimento celular fue almacenado a
temperatura ambiental. A las 2,4, 6 12,y 24 horas, se midieron cada uno de los componentes
sanguineos del sistema hemostatico, empleando analizadores de coagulacion Sysmex
CS2100. Reportaron que el tiempo de protrombina (PT) y el indice internacional
normalizado (INR) pueden ser almacenados hasta 24 horas; la concentracion de fibrinégeno,
la actividad de antitrombina, la concentracion de dimero D y el tiempo de trombina no
pueden superar 4 horas de almacenamiento, y lograr mediciones confiables del tiempo de
tromboplastina parcial activada (aPTT) requiere que se haga dentro de las 2 primeras horas
de almacenamiento (29).

Bennett T AP, (2020) observaron los procedimientos pre analiticos ejecutados por el
personal de un laboratorio clinico de un hospital publico ecuatoriano, previo conocimiento
de todo el personal respecto a la investigacion en curso, se aplicé una encuesta basada en la
norma institucional, y mediante una guia de observacion se identificaban los errores

vinculados a la recepcion, registro, manejo, transporte y almacenamiento de muestras
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biologicas. Reportaron que el 50% del personal realiza los procedimientos correctos, el
37.2% tiene confusiones en la toma de muestra, el 12.5% refiere un insuficiente nimero de
laboratoristas, el 37.50% de relacion sangre anticoagulante incorrecta se aduce a falta de
anticoagulantes adecuados y el 25% a la falta de jeringas, agujas y torniquetes adecuados.
El 50% del personal refiere aplicar el 75% de criterios de calidad y solo un 12.5% refiere
cumplirlos en totalidad. Con relacion a las consecuencias de los errores pre analiticos, el
50% refiere que la congruencia diagnostica ocasionada se debe a recipientes incorrectos,
carencia de aditivos y practicas contaminantes, el 37.50% refiere retrasos en las terapias
médicas y 12.5% refiere la desconfianza en los resultados. El personal considera en orden
de frecuencia que es posible mejorar con monitoreo periddico (65.5%), estandarizacion de
procesos (25%) y capacitacion continua (12.5%) (30)

Barros M, A, (2020), con el objetivo de “realizar un relevamiento bibliografico sobre
interferencias pre analiticas en laboratorios de andlisis clinicos”, hizo un estudio de
revision bibliografica de fuentes brasilefias y la base de datos latinoamericanas. Sus
resultados remarcan que desde la llegada del paciente al laboratorio hasta el envio de la
muestra al laboratorio, existen multiples variaciones biologicas; el ayuno, el consumo de
alcohol, el embarazo y enfermedades intercurrentes y hasta la posicion del paciente para la
obtencion de la muestra. Refiere como factores criticos el tiempo de ayuno, el uso adecuado
de aditivos, caracteristicas adecuadas de los tubos, procedimientos adecuados en la
recoleccion, almacenamiento y centrifugacion de la muestra, remarca el cumplimiento
estricto del tiempo de uso del torniquete. Sugiere la formulacion de indicadores de calidad
relacionadas a los errores pre analiticos dentro de los planes de mejora (31).

2.2. Bases tedricas.

Hemostasia y coagulacion sanguinea

La fisiologia de la hemostasia pone en juego varios mecanismos ¢ interacciones entre los

componentes de la sangre y la pared vascular para mantener la sangre en estado fluido dentro

15



de los vasos sanguineos e interrumpir la pérdida de sangre, al ocurrir una soluciéon de

continuidad, asi se tiene:

- El componente vascular: las células endoteliales de los vasos sanguineos tienen un rol
clave en el control de la hemostasia, en la trombosis y en la inflamacion, elaborando
primero, moléculas pro-inflamatorias de adhesion leucocitaria como respuesta tras la
alteracion de la célula endotelial, las moléculas trombo reguladoras seran iniciales o
tardias seglin la naturaleza del estimulo.

- Los componentes de la sangre: las plaquetas o trombocitos intervienen en la
coagulacion e impiden las hemorragias que se producen habitualmente en los vasos
sanguineos. El plasma contiene factores de coagulacion imprescindibles para evitar las
hemorragias, la ausencia de alguno de esos factores puede ocasionar trastornos
hemorragicos, al no poder formarse el coagulo.

El proceso hemostatico comienza con una vasoconstriccion localizada, las plaquetas se

adhieren al sub-endotelio de la pared vascular, formandose el tapon plaquetario, el cual es

reforzado con el deposito de fibrina (el fibrindgeno se transforma en fibrina insoluble por
accion de la trombina); seguidamente se activan los mecanismos inhibitorios de regulacion

y el mecanismo final es la degradacion del material depositado (coagulo) mediante el sistema

plasmindgeno. En resumen, el sistema hemostatico permite: tapar una lesion en un vaso

(formacion del coagulo), mantener la sangre en su estado fluido (evitar la coagulacion

anormal), eliminar el codgulo formado y restaurar el vaso lesionado (32).

El perfil de coagulacion

Conjunto de pruebas de laboratorio que evaltian el funcionamiento de los diferentes

componentes del sistema hemostatico, las pruebas basicas y fundamentales son: Tiempo de

protrombina (TP), Tiempo de tromboplastina parcial activada (TTPa), Tiempo de trombina

(TT), y el Dosaje de Fibrindgeno. Son las pruebas minimas en situaciones clinicas asociadas

con hemorragias (6) (7).
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1. El tiempo de protrombina (TP)
Evalua la etapa de fibrino-formacion, mide el tiempo de coagulacion del plasma citratado
cuando se le agrega como reactivo trombina, refleja cambios en los niveles de tres factores
de la VT K: (factor II, factor VII y el factor IX). El valor de referencia se encuentra en
general entre 13 a 20 segundos, dependiendo de la concentracion de trombina utilizada.
El TP es el método elegido para monitorear pacientes tratados con anticoagulantes orales,
pero en este caso se debe expresar en Razon Internacional Normatizada (RIN) que es la
razén entre el tiempo del paciente y la media geométrica de la poblacion normal en el
laboratorio elevado a una potencia que es el ISI. En algunos paises, la coagulacion
sanguinea se expresa generalmente en una unidad denominada valor Quick.

2. Tiempo de tromboplastina parcial activada (TTPa)
Evalua la capacidad del sistema de coagulacion, detectando niveles disminuidos de los
factores implicados: XII, XI, IX y VIII. Es menos sensible a los factores de la via final
comun (X, V y II). Consiste en medir el tiempo de coagulacion del plasma citratado en
presencia de tromboplastina parcial (la fraccion fosfolipidica de la tromboplastina,
denominada cefalina), un activador de carga negativa (que puede ser de distinto tipo, por
ej. silica) e iones de calcio. Los rangos normales dependen del reactivo y del sistema de
deteccion del coagulo. Los diferentes reactivos muestran distinta sensibilidad al déficit
ligero de factores de la via intrinseca, a la presencia de inhibidores adquiridos o de
heparina no fraccionada.

3. Tiempo de trombina (TT)
Evalua la ultima etapa de la coagulacion, la conversion del fibrindgeno en fibrina. La
prolongacion del TT puede deberse a alteraciones en el fibrindogeno, o deberse a
sustancias que interfieran en la accion de la trombina sobre el fibrinégeno (heparina,
hirudina) o bloqueadores de la polimerizacion de los mondmeros de fibrina; no detecta

deficiencias del factor XIII.
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4. Dosaje de Fibrindgeno
El método de Clauss es el usualmente recomendado, esta basado en la medicion del
tiempo de coagulacién de un plasma diluido en presencia de exceso de trombina, de
manera que el tiempo sea inversamente proporcional a la concentracion de fibrindgeno.
Algunos coagulémetros con sistema de deteccion foto-Optica determinan la concentracion
de fibrin6geno, midiendo la turbidez producida por la coagulacion del plasma al realizar
el tiempo de protrombina, se llama fibrindgeno derivado del TP. Los niveles plasmaticos
del fibrinégeno son de 150 a 450 mg/dl.
Fases de una prueba de laboratorio de hemostasia
Una prueba de laboratorio empieza y termina con el paciente y su médico tratante. El ciclo
completo de una prueba consta de tres fases: pre-analitica, analitica y post-analitica.
1. La fase pre-analitica
Incluye todos los procesos que ocurren entre la solicitud de la prueba y el momento en
que la muestra estd lista para su examen: comprende la solicitud, toma de muestra,
transporte, recepcion en el laboratorio y preparacion de la muestra para el ensayo, e
involucra a varias personas: el paciente, el médico, la enfermera, el servicio de

transporte, los técnicos auxiliares y el profesional del laboratorio (33).

2. Fase pre-analitica en el laboratorio de hemostasia
Las normas clinicas y de laboratorio (CLSI), referente para determinar procedimientos de
recoleccion, transporte y procesamiento en sangre, ensayos de coagulacion molecular y
procedimientos en plasma, afirma que las pruebas del sistema de coagulacion son muy
sensibles al almacenamiento (tiempo y temperatura), concentracion del anticoagulante y
superficie de los contenedores. La guia rapida H21- A5-CLSI establece parametros para
el personal encargado de la obtencion de muestras para pruebas de coagulacion (6).

3. Fase analitica en el laboratorio de hemostasia

18



Incluye la separacion del plasma citratado, almacenamiento, distribucion de muestras, y
colocacion de las muestras en los equipos. Al momento del trabajo, se debe preparar la
lista de pruebas a realizar, la identificacion de muestras y el proceso analitico mismo. Si
se tiene un equipo automatizado, el personal debe conocer su funcionamiento.
4. Fase post-analitica en laboratorio de hemostasia

Un error frecuente ocurre en la interpretacion de resultados. Al graficar el porcentaje de
actividad del tiempo de protrombina contra tiempo, la mayoria de los laboratorios no
informa el porcentaje de actividad, el informe incluye tiempo de protrombina del
problema, tiempo de protrombina del control e INR, es comun que se aplique una regla
de tres: Los segundos del control son 100 % de actividad y los segundos del tiempo de
protrombina del paciente son a “x”. De esta manera, el médico recibe informacion parcial,
si solo se le informa el INR, no tendré el porcentaje de actividad. Otro error frecuente es

usar signos al reportar un resultado, lo recomendable es usar “es mayor o menor que”.

2.3. Formulacion de hipétesis
2.3.1. Hipotesis General

Existe relacion entre las variables pre analiticas y el perfil de coagulacion en un Hospital de

tercer nivel de atencion de Lambayeque-2021
2.3.2. Hipotesis especificas

1. Existe una alta frecuencia de errores en las variables pre analiticas en muestras tomadas
para pruebas de perfil de coagulacion.

2. Existe una alta frecuencia de repeticiones en toma de muestra y procesamiento de
muestras por errores pre analiticos para pruebas del perfil de coagulacion.

3. Losresultados de mala calidad se deben a errores en fase pre analitica en muestras para

perfil de coagulacion.
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4. METODO

3.1. Método de investigacion

Es una investigacion hipotético-deductiva porque se busca identificar errores en
procedimiento pre analiticos realizados en el drea de hemostasia, y se espera comprobar la
hipotesis de que los errores en la fase pre analitica modificaran en algiin modo los resultados
del examen laboratorial.

3.2. Enfoque de la investigacion

El estudio es de tipo cuantitativo, correlacional, porque contara las frecuencias de error en
una poblacion representativa de la poblacion que asiste al area de hematologia, y medira la
proporcion de procedimientos inadecuados. Asi mismo se medira la proporcion de los
resultados de coagulacion inadecuados para de esa manera ver la correlacion que existe entre
estas dos variables.

3.3. Tipo de investigaciéon

Es un tipo de investigacion aplicada porque se examinaran los procedimientos pre analiticos
realizados en el area de hemostasia del laboratorio clinico de un hospital publico.

3.4. Disefio de la investigacion

El estudio es de tipo descriptivo, observacional, transversal y prospectivo. Sera descriptivo
y observacional porque se observaran los procedimientos pre analiticos, para ser descritos,
no seran manipulados. Sera transversal porque seran observados por Unica vez y sera
prospectivo porque los datos de la investigacion seran tomados de manera directa de todas
las muestras procesadas en un futuro.

3.5. Poblacion, muestra y muestreo

La poblacion que se atiende para hacer pruebas hematoldgicas es de aproximadamente 2600
usuarios atendidos mensualmente, por lo tanto, existe una poblacion suficiente para el

estudio.
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El tamafio de la muestra se calculd en el programa GRANMO con un nivel de confianza de
95%, una precision de 5% y una proporcion de los errores en los procedimientos pre
analiticos de 50% de acuerdo a la literatura, y con una pérdida de datos de 10% se tiene un
tamafio de 427 muestras a observar. (Anexo 1)

3.6. Variables y operacionalizacion

Definicion operacional:

Conjunto de procedimientos previos al examen laboratorial, relacionados a la recepcion del
paciente, la toma, conservacion y transporte de la muestra. Para la formulacion de los
indicadores de las variables pre-analiticas en hemostasia a ser identificadas en el presente
estudio, se tienen como referentes y las evidencias referidas (5), (6), (9) , las normas de notas

pre-analiticas de las CLSI (33), asi como los manuales institucionales. (Anexo 2)

3.7. Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos

3.7.1 Técnica
La técnica a emplear en el presente estudio es la observacion y la revision documental, en
un primer momento se observaran los procedimientos pre analiticos en el area de hemostasia
y en un segundo momento se revisara la base de datos de resultados del examen laboratorial
aquellos resultados (perfil de coagulacién) que son seleccionados como muestra de la
presente investigacion.

3.7.2 Descripcion de instrumentos
Para recolectar datos se utilizara una ficha de recoleccion que tiene dos partes. Una primera,

que es una lista de cotejo, que incluye los indicadores y valores expresados en la
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operacionalizacion de las variables, con escala nominal mencionados en dicha tabla: Si es
adecuado o no es adecuado. En una segunda parte se registra el resultado del examen
laboratorial obtenido de la base de datos institucional (Anexo 3)

3.7.3 Validacion
En la formulacion de los indicadores de las variables pre-analiticas en hemostasia se ha
tenido como referentes, las evidencias referidas (5), (6), (9), las normas de notas pre-
analiticas de la CLSI (33). Adicionalmente han sido validados con la jefatura del laboratorio
clinico y el responsable del area de hemostasia, recogiendo ademas opinion del Comité
institucional de Gestion de la Calidad del hospital de Lambayeque. (Anexo 3)

3.7.4 Confiabilidad
La validaciéon del presente estudio se verd se incrementa con la seleccion aleatoria de la
muestra, sin embargo, la tension del personal al saberse informado podria influenciar en su
desempefio.
3.8. Plan de procesamientos y analisis de datos
El procesamiento de datos se realizara en el programa SPSS donde se obtendran tablas de
frecuencia de los errores seglin variables pre-analiticas y su relacion con los resultados. Para
evaluar su correlacion se utilizaran las pruebas de chi cuadrado con cada una de las variables,
en los que salga estadisticamente significativa la asociacion con p valor <0.05, se utilizaran
las pruebas de coeficiente de contingencia de Pearson que se utiliza para variables medidos
con escala nominal y sus valores van de dicha correlacion entre 0 y 1, donde 1 es donde

existe fuerte correlacion entre las variables.

Asi mismo se utilizard la prueba de Cramer para el mismo fin de medir el nivel de asociacion

entre las variables del estudio, en este caso los valores también vande 0 a 1.

3.9. Aspectos éticos

El presente proyecto debera ser aprobado por los Comités de Etica, tanto de la universidad
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como del Hospital en donde se ejecutara. Durante la recoleccion de datos se garantizara la
confidencialidad, utilizando codigos que permitan identificar a los pacientes y al personal
que realiza los procedimientos pre analiticos, asegurando el anonimato de estos ultimos y

favorecer el analisis de procesos y no la responsabilidad individual.

1 ASPECTOS ADMINISTRATIVOS

Cronograma de actividades

Actividades Mes | Mes | Mes | Mes | Mes | Mes | Mes | Mes

Elaboracion del proyecto X X

Aprobacion del proyecto X X
Implementacion del estudio X X X
Difusion de los resultados X

Presupuesto

Recursos humanos

Asesor de tesis S/. 500.00
Especialista es Estadistica S/. 1,000.00
Especialista en Gramatica S/. 500.00
Especialista en Control de Calidad S/. 1,000.00
Sub Total S/. 3,000.00
Materiales de toma de muestra
Tubos de Citrato de Sodio S/. 500.00
Materiales de toma de muestras (agujas, alcohol y algodén S/. 500.00
Sub Total S/.1,000.00
Otros
Servicios de Digitacion S/. 250.00
Sub Total S/.250.00
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10.

11.

TOTAL S/. 4,250.00
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ANEXOS: N.” 1. MATRIZ DE CONSISTENCIA

Relacion Entre Las Variables Pre-Analiticas Y El Desempeiio de las Pruebas del Perfil de Coagulacion, Hospital De Lambayeque, 2021

Formulacion del Problema

Objetivos

Hipotesis

Variables

Diseiio metodolégico

Problema General

(Cual es la relacion entre las
variables preanaliticas y el
desempeifio de las pruebas del
perfil de coagulacion, hospital de
Lambayeque en el 2021?
Problemas Especificos

1. {Cuaél es la frecuencia de errores
entre las variables pre analiticas en
muestras tomadas para pruebas de
perfil de coagulacion?

2. (Cuadl es la frecuencia de
repeticiones en la toma y
procesamiento de muestras por
errores pre analiticos para pruebas
de perfil de coagulacion?

3. (Cual es la proporcion de
resultados de mala calidad debido a
errores en la fase pre analitica en
muestras para pruebas de perfil de
coagulacion?

Objetivo General

Determinar cudl es la relacion entre
las variables preanaliticas y el
desempefio de las pruebas del perfil
de coagulacion, hospital de
Lambayeque en el 2021.

Objetivos Especificos
1.Determinar la frecuencia de
errores entre variables pre
analiticas en muestras tomadas para
las pruebas del perfil de
coagulacion.

2. Determinar la frecuencia de
repeticiones en toma y
procesamiento de muestras por
errores pre analiticos para pruebas
de perfil de coagulacion.

3. Determinar la proporcion de
resultados de mala calidad debido a
errores en la fase pre analitica en
muestras para pruebas de perfil de
coagulacion.

Hipétesis General

Existe relacion entre variables pre-
analiticas y el desempefio de las
pruebas del perfil de coagulacion en
un hospital de tercer nivel de atencion
de Lambayeque-2021.

Hipétesis Especifica

1.Existe una alta frecuencia de
errores en las variables pre analiticas
en muestras tomadas para pruebas de
perfil de coagulacion

2. Existe una alta frecuencia de
repeticiones en toma de muestra y
procesamiento de muestras por
errores pre analiticos para pruebas del
perfil de coagulacion.

3. Los resultados de mala calidad se
deben a errores en fase pre analitica
en muestras para perfil de
coagulacion.

V1- Variables pre-
analiticas:

Dimensiones:

e Preparacion del paciente

e Tiempo de aplicacion del
torniquete.

e Orden de recoleccion de
los tubos

e Mezcla con el aditivo.

e Volumen del espécimen

e Manejo del tubo y
procesamiento del
espécimen

Centrifugacion

Manejo especial de
especimenes de sangre

V2- Desempeiio de las
pruebas Perfil de

coagulacion

(Calidad de resultados)

Tipo de Investigacion
Descriptivo,
transversal,
correlacional y
prospectivo.

Método y diseiio de la
investigacion

Se medira la
frecuencia de errores en
las variables pre
analiticas, asi como los
resultados alterados en
los perfiles de
coagulacion. Se medira
la correlacion entre
dichas variables.

Poblacién

2600 usuarios en
promedio son atendidos
para pruebas
hematoldgicas

Muestra
427
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ANEXO N.° 2. MATRIZ DE OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

VARIABLE DEFINCION OPERACIONAL DIMENSION INDICADOR ESCALA VALOR INSTRUMENTO
.1. Variables onjunto de procedimientos reparacion del paciente ersonal pregunta si el usuario ingiere medicamento que . 1. i icha de recoleccion de
V.1. Variabl Conj dep dimi P i6n del paci P 1 iel di Nominal Si Ficha d leccion d
re-analiticas, i i afectan la hemostasia 2. No atos.
p liti previos al examen laboratorial, f la b i ' d
relacionados a la recepcion del Tiempo de aplicacion de Torniquete colocado
: Iy torniquete 8 a 10 cm por encima del punto de veno-puncion y por un : 1. Adecuado
paciente, la toma, conservacion . . Nominal decuad
tiempo no mayor a un minuto 2.No adecuado
y transporte de la muestra. Para
la formulacion de los Orden de recoleccion de los 1.- Tubo citrato de sodio.
indicadores de las variables pre- | tubos 2.- Tubo sedtainer citrato de sodio.
analiticas en hemostasia a ser 3.- Tubo seco con activador de coagulo.
H H 4.- Tubo SST II advance Gel separador y activador de
o™ "
f E ) idenci 5.-Tubo RST Gel separador y activador de coagulo a 2.Noadecuado
referentes y las evidencias base de trombina,
referidas (5), (6), (9) , Las ) 6.- Tubo con heparina de lito o sodio,
normas de notas pre-analiticas 7.- Tubo EDTA K.
de las CLS,I (3,3)’ ,aSI como los Mezcla con el aditivo Tubos plasticos y BD SST invertidos 5 veces y con Nominal 1.Adecuado
manuales institucionales. heparina y EDTA 8 veces 2.No adecuado
Volumen del espécimen Volumen correcto de sangre, acorde al tamafios del tubo. . 1.Adecuado
Nominal
2.No adecuado
Manejo del tubo y Orden, volumen y mezcla adecuado. Especimenes de Nominal 1.Adecuado
procesamiento de espécimen plasma deben ser coagulados entre 45 a 60 minutos 2.No adecuado
Centrifugacion Tubos BD SST y BD PST r centrifugado 10 minutos a
. 3 . 1.Adecuado
una velocidad de fuerza centrifuga de 1100 a 1300 gr. Nominal 2 No adecuado
Los BD SST Iy BD PST I a 1300 a 2000 gr. )
Mane]:o especial de Especimenes a Temperatura ambiente durante un Nominal 1. Adecuado
especimenes de sangre tiempo del0 a 48 horas omina 2 No adecuado
Tiempo de protrombina Resultado de determinacion de TP Nominal 1.Normal Registro de resultados de
Coniunto d bas de laboratori 2.Patolégico Laboratorio de Hemostasia
V.2. onjunto de prucbas de faboratorlo Tiempo de Tromboplastina Resultado de determinacion de TTPA . 1.Normal
~ realizadas en el area de hemostasia, K . Nominal .
Desempeno de las e evaliian el funcionamiento de Parcial Activada 2.Patologico
pruebas del Perfil ? . Tiempo de trombina Resultado de determinacion de TT . 1.Normal
., os componentes del sistema Nominal .
de coagulacion o 2.Patologico
hemostatico. - - ——
Fibrindégeno Resultado de dosaje de  Fibrindgeno Nominal 1.Normal

2.Patoldgico

Anexo N° 2. Matriz
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Fuente: Elaboracion Propia
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ANEXOS N°3

DOCUMENTOS PARA VALIDAR LOS INSTRUMENTOS DE MEDICION
A TRAVES DE JUICIO DE EXPERTOS
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Lima ,03 de abril del 2022
Dra.

Maria Aurelia Lazo Pérez
Presente. -

Asunto:  VALIDACION DE INSTRUMENTOS A TRAVES DE JUICIO DE
EXPERTO.

Es muy grato comunicarme con usted para expresarle mi saludo y asi mismo, hacer de su
conocimiento que siendo estudiante de la Universidad Norbert Wiener de la Escuela de
Tecnologia Médica requiero validar los instrumentos con los cuales recogeré la informacion
necesaria para desarrollar mi investigacion y con la cual optaré el grado de 2da. Especialidad
en Hematologia.

El titulo nombre de mi proyecto de investigacién es: “Relaciéon entre las variables pre-
analiticas y el desempeiio de las pruebas del perfil de coagulacién, Hospital de Lambayeque,
2021” y siendo imprescindible contar con la aprobacion de docentes especializados para
aplicar los instrumentos en mencién, he considerado conveniente recurrir a Usted, ante su
connotadaexperiencia en el tema.

El expediente de validacion que le hago llegar contiene:

- Carta de presentacion.

- Definiciones conceptuales de las variables y dimensiones.
- Matriz de operacionalizacion de las variables.

Certificado de validez de contenido de los instrumentos.

Expresandole los sentimientos de respeto y consideracidon, me despido de Usted, no sin
antes agradecer por la atencidn que dispense a la presente.

Atentamente.

Lic. TM. Jaime Siesquen Silva
DNI: 41959499
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Lima ,03 de abril del 2022
Dra.

Monteagudo Zamora, Vilma

Presente. -

Asunto:  VALIDACION DE INSTRUMENTOS A TRAVES DE JUICIO DE
EXPERTO.

Es muy grato comunicarme con usted para expresarle mi saludo y asi mismo, hacer de su
conocimiento que siendo estudiante de la Universidad Norbert Wiener de la Escuela de
Tecnologia Médica requiero validar los instrumentos con los cuales recogeré la informacion
necesaria para desarrollar mi investigacion y con la cual optaré el grado de 2da. Especialidad
en Hematologia

El titulo nombre de mi proyecto de investigacion es: “Relaciéon entre las variables pre-
analiticas y el desempefio de las pruebas del perfil de coagulacion, Hospital de Lambayeque,
2021” y siendo imprescindible contar con la aprobacion de docentes especializados para
aplicar los instrumentos en mencion, he considerado conveniente recurrir a Usted, ante su
connotadaexperiencia en el tema.

El expediente de validacion que le hago llegar contiene:

- Carta de presentacion.

- Definiciones conceptuales de las variables y dimensiones.
- Matriz de operacionalizacion de las variables.

Certificado de validez de contenido de los instrumentos.

Expresandole los sentimientos de respeto y consideracidon, me despido de Usted, no sin
antes agradecer por la atencidn que dispense a la presente.

Atentamente.

Lic. TM. Jaime Siesquen Silva
DNI: 41959499
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Lima ,03 de abril del 2022
Mg.

Cadenillas Barturén, Carlos Francisco
Presente. -

Asunto:  VALIDACION DE INSTRUMENTOS A TRAVES DE JUICIO DE
EXPERTO.

Es muy grato comunicarme con usted para expresarle mi saludo y asi mismo, hacer de su
conocimiento que siendo estudiante de la Universidad Norbert Wiener de la Escuela de
Tecnologia Médica requiero validar los instrumentos con los cuales recogeré la informacion
necesaria para desarrollar mi investigacion y con la cual optaré el grado de 2da. Especialidad
en Hematologia

El titulo nombre de mi proyecto de investigacion es: “Relaciéon entre las variables pre-
analiticas y el desempeiio de las pruebas del perfil de coagulacién, Hospital de Lambayeque,
2021” y siendo imprescindible contar con la aprobacién de docentes especializados para
aplicar los instrumentos en mencién, he considerado conveniente recurrir a Usted, ante su
connotadaexperiencia en el tema.

El expediente de validacion que le hago llegar contiene:

- Carta de presentacion.

- Definiciones conceptuales de las variables y dimensiones.
- Matriz de operacionalizacion de las variables.

- Certificado de validez de contenido de los instrumentos.

Expresandole los sentimientos de respeto y consideracidon, me despido de Usted, no sin
antes agradecer por la atencion que dispense a la presente.

Atentamente.

Lic. TM. Jaime Siesquen Silva
DNI: 41959499
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DEFINICION CONCEPTUAL DE LAS VARIABLES Y DIMENSIONES

Variable 1: Procedimientos Pre- analiticos
Definicion operacional:

Conjunto de procedimientos previos al examen laboratorial, relacionados a la recepcion del
paciente, la toma, conservacion y transporte de la muestra. Para la formulacion de los
indicadores de las variables pre-analiticas en hemostasia a ser identificadas en el presente
estudio, se tienen como referentes y las evidencias referidas (5), (6), (9) , las normas de notas
pre-analiticas de las CLSI (33), asi como los manuales institucionales.

Dimensiones de las variables:

Dimension 1: Preparacion del paciente

Definicion operacional: Se indaga si el paciente ingiere medicamentos que afecten la
hemostasia, CLSI. H21-5. (6)

Dimension 2: Tiempo de aplicacion de torniquete.

Definicion operacional: Torniquete colocado 8 a 10 cm por encima del punto de venopuncion
y por un tiempo no mayor a un minuto, CLSI. H3-AS5. (6, 10, 22)

Dimension 3: Orden de recoleccion de los tubos

Definicion operacional: al correcto orden de llenado de los tubos y variabilidad en la técnica
de extraccion sanguinea relacionada a tiempo y distancia del veno compresor (ligadura) y a la
técnica de desinfeccion mas adecuada CLSI. GP41-H6 (6, 18)

Dimension 4: Mezcla con el aditivo

Definicion operacional: Tubos plasticos y BD SST deben ser invertidos 5 veces y con
heparina y EDTA 8 veces. La mezcla de la muestra con el anticoagulante, evita la alteracion

de los resultados, debido a hemo-concentracion, hemolisis y formacién de micro coagulos, (10)
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Dimension 5: Volumen del espécimen

Definicion operacional: Volumen correcto de sangre. No emplear tubos con fecha caduca,
verificar el nivel de drenado, CLSI (33)

Dimension 6: Manejo del tubo y procesamiento de espécimen

Definicion operacional: Orden, volumen y mezcla adecuado. Especimenes de suero/plasma
deben ser coagulados entre 45 a 60 minutos. CLSI (33)

Dimension 7: Centrifugacion

Definicion operacional: Tubos BD SST y BD PST debe ser centrifugado 10 minutos a una
velocidad de fuerza centrifuga de 1100 a 1300 gr. Los BD SSTII y BD PSTII a 1300 a 2000
gr. CLSI (33)

Dimension 8: Manejo especial de especimenes de sangre

Definicion operacional: Especimenes a Temperatura ambiente durante un tiempo del0 a 48
horas (6)

Variable 2: Desempeiio de las pruebas del perfil de coagulacién.

Definicion operacional: Conjunto de pruebas de laboratorio realizadas en el area de
hemostasia, que evaluan el funcionamiento de los componentes del sistema hemostatico.
Dimension 1: Tiempo de Protrombina

Definicion operacional: Evalua la etapa de fibrino-formacion, mide el tiempo de coagulacion
del plasma citratado cuando se le agrega como reactivo trombina, refleja cambios en los niveles
de tres factores de la VT K: (factor II, factor VII y el factor IX). El TP es el método elegido
para monitorear pacientes tratados con anticoagulantes orales, pero en este caso se debe

expresar en Razon Internacional Normatizada (RIN)
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Dimension 2: Tiempo de Tromboplastina Parcial Activada

Definicion operacional: Evalua la capacidad del sistema de coagulacion, detectando niveles
disminuidos de los factores implicados: XII, XI, IX y VIII. Es menos sensible a los factores de
la via final comun (X, V y II).

Dimension 3: Tiempo de trombina

Definicion operacional: Evalua la Gltima etapa de la coagulacion, la conversion del fibrindgeno
en fibrina. La prolongacion del TT puede deberse a alteraciones en el fibrindgeno, o deberse a
sustancias que interfieran en la accion de la trombina sobre el fibrindgeno (heparina, hirudina)
o bloqueadores de la polimerizacion de los monomeros de fibrina; no detecta deficiencias del
factor XIII.

Dimension 4: Concentracion de Fibrinégeno

Definicion operacional: El método de Clauss es el usualmente recomendado, esta basado en
la medicion del tiempo de coagulacion de un plasma diluido en presencia de exceso de
trombina, de manera que el tiempo sea inversamente proporcional a la concentracion de

fibrindgeno
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Matriz de operacionalizacion de la variable

Variable 1: Variables Pre-Analiticas

Matriz operacional de la variable 1

especimenes de sangre

] . ] Escala de Escala valorativa
Dimensiones Indicadores Y q
medicion (Niveles o rangos)
D1.- Preparacién del paciente Personal pregunta si el usuario ingiere medicamento que afectan la Nominal S1
hemostasia No
ID2.-Tiempo de aplicacion de Torniquete colocado 8 a 10 cm por encima del punto de veno-puncion y por Nominal 'Adecuado
torniquete un tiempo no mayor a un minuto INo adecuado
Tubo citrato de sodio,
Tubo sedtainer citrato de sodio,
ID3.-Orden de recoleccion de los Tubo seco con activador de coagulo, . . 'Adecuado
tubos Tubo SST II advance Gel sepa.rador y activador de coagulo, . Nominal No adecuado
Tubo RST Gel separador y activador de coagulo a base de trombina,
Tubo con heparina de lito o sodio,
Tubo EDTA K.
D4 - Mezela con el aditivo Tubos plasticos y BD SST invertidos 5 veces y con heparina y EDTA 8 Nominal |Adecuado
veces INo adecuado
ID5.-Volumen del espécimen Volumen correcto de sangre, acorde al tamaiio del tubo. Nominal AAdecuado
INo adecuado
ID6.- Manejo del tubo y Orden, volumen y mezcla adecuado. Especimenes de plasma deben ser . Adecuado
. 2. . Nominal
rocesamiento de espécimen coagulados entre 45 a 60 minutos INo adecuado
Tubos BD SST y BD PST r centrifugado 10 minutos a una velocidad de Adecuado
ID7.- Centrifugacion fuerza centrifuga de 1100 a 1300 gr. Los BD SST Il y BD PST I1 a 1300 a Nominal
INo adecuado
2000 gr.
D8.-Mangjo especial de Especimenes a Temperatura ambiente durante un tiempo del0 a 48 horas Nominal Adecuado

INo adecuado

Fuente: Elaboracion propia.
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Variable 2: Desempeiio de las pruebas del Perfil de coagulacién

Matriz operacional de la variable 2

Escala valorativa

Dimensiones Indicadores Escala de medicion .
(Niveles o rangos)
. . . 3. Normal
D1. Tiempo de Protrombina Resultado de determinacion de TP Nominal 4. Patologico
D2..—Tlempo de Tromboplastina Parcial Resultado de determinacion de TTPA Nominal L. Norm’al'
Activada 2. Patoldgico
D3.-Tiempo de trombina Resultado de determinacion de TT Nominal L Norm’al'
2. Patolégico
D4.-Concentracion de Fibrinogeno Resultado de dosaje de  Fibrindgeno Nominal I Norm’al.
2. Patologico

Fuente: Elaboracion propia
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""Relacion entre las variables pre-analiticas y el desempeifio de las pruebas del perfil de coagulacion,
Hospital de Lambayeque, 2021".

NO

DIMENSIONES / items

Pertinencia 1

Relevancia 2

Claridad 3

Sugerencias

Variable 1: Variables pre-analiticas

DIMENSION 1: Preparacion del paciente

Si

No

Si

No

Si

No

hemostasia

Personal pregunta si el usuario ingiere medicamento que afectan la

DIMENSION 2: Tiempo de aplicacion de torniquete

Si

No

Si

No

Si

No

un tiempo no mayor a un minuto

Torniquete colocado 8 a 10 cm por encima del punto de veno-puncion y por

DIMENSION 3: Orden de recoleccion de los tubos

Si

Si

Si

Tubo citrato de sodio,
Tubo sedtainer citrato de sodio,
Tubo seco con activador de coagulo,

AN N NN

Tubo RST Gel separador y activador de coagulo a base de
trombina,
v Tubo con heparina de lito o sodio, Tubo EDTA K

Tubo SST II advance Gel separador y activador de coagulo,

DIMENSION 4: Mezcla con el aditivo

Si

Si

Si

IVECES

Tubos plasticos y BD SST invertidos 5 veces y con heparinay EDTA 8

DIMENSION 5: Volumen del espécimen

Si

Si

Si

Volumen correcto de sangre, acorde al tamaiio del tubo.

DIMENSION 6: Manejo del tubo y procesamiento de espécimen

Si

Si

Si

coagulados entre 45 a 60 minutos

Orden, volumen y mezcla adecuado. Especimenes de plasma deben ser

40




DIMENSION 7: Centrifugacion Si No Si No Si No

Tubos BD SST y BD PST r centrifugado 10 minutos a una velocidad de
7  [|fuerza centrifuga de 1100 a 1300 gr. Los BD SSTIly BD PST 11 a 1300 a
2000 gr.

DIMENSION 8: Manejo especial de especimenes de sangre Si No Si No Si No

8 |[Especimenes a Temperatura ambiente durante un tiempo del10 a 48 horas

Variable 2: Desempeiio de las pruebas del perfil de coagulacion

DIMENSION 1: Tiempo de Protrombina Si No Si No Si No
9 |Resultado de determinacion de TP

DIMENSION 2: Tiempo de Tromboplastina Parcial Activada Si No Si No Si No
10 [Resultado de determinacién de TTPA

DIMENSION 3: Tiempo de trombina Si No Si No Si No
11 |[Resultado de determinacion de TT

DIMENSION 4: Concentracion de Fibrinogeno Si No Si No Si No

12 [Resultado de determinacion del fibrinogeno

Fuente: Elaboraciéon propia

Observaciones (precisar si hay suficiencia):

Opinion de aplicabilidad: Aplicable|[ | Aplicable después de corregir | | No aplicable | |

Apellidos y nombres del juez validador. Dra.: Lazo Pérez Maria Aurelia.

Especialidad del validador: Doctora en Ciencias. Master en Educacion Avanzada. CE: 002675854

Ipertinencia:El item corresponde al concepto tedrico formulado, 2Relevancia: El item es apropiado para representar al componente o dimensionespecifica del constructo,3Claridad: Se
entiende sin dificultad alguna el enunciado del item, es conciso,exacto y directo

Nota: Suficiencia, se dice suficiencia cuando los items planteados son suficientespara medir la dimension

Lima 03 de, abril del 2022 Miarin Aurelja Lazo Pérez
s ; Uﬂ\.‘.-'l\.;.l_l'-fli s ol ieol i d

CE: O0Z67 5853

Firma Del Experto Informante
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Apellidos y nombres del juez validador. Dra: Monteagudo Zamora, Vilma. =~ CARNET DE EXTRANJER{A 001725395
Especialidad del validador:

Lima, 03 de abril, del 2022

001 726399
Firma Del Experto Informante

Apellidos y nombres del juez validador. Mg. Cadenillas Barturen, Carlos Francisco
Especialidad del validador: Esp. En Bioquimica
Lima, 03 de abril, del 2022
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‘I’E{:NOLQOO MEDICO
ESP. BIOQUIMICA
GC.T.M P 1930 RNE. W53

Firma Del Experto Informante
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