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RESUMEN

El buen funcionamiento del laboratorio clinico y la validacién de un resultado
confiable se basa en correctos procedimientos realizados en todas las etapas (pre
analitica, analitica y postanalitica). La fase pre analitica es de gran importancia ya
que en ella se realizan procesos de solicitud, obtencién, transporte y registro de la
muestra. Esta etapa se caracteriza por presentar gran variabilidad y factores que la
hacen susceptible a errores, ya que es una fase principalmente manual en la que
participan profesionales de diferentes disciplinas. La etapa pre analitica es la que
presenta mayor cantidad de errores en el laboratorio, pero es también en donde
dichos errores son mas faciles de prevenir, por lo tanto, debe ser mas controlada
con el fin de realizar procedimientos de la forma correcta y emitir resultados de

calidad.



En el laboratorio de hemostasia se realizan pruebas de vital importancia para el
diagndstico y tratamiento de pacientes con trastornos hemorragicos y tromboticos o
pre quirdrgicos; por lo tanto, desde la solicitud del examen se debe realizar todo el
procedimiento de acuerdo a las normas y protocolos establecidos. Las muestras
deben ser de excelente calidad ya que estas influyen directamente en el resultado,
se debe tener en cuenta el tipo de anticoagulante y la proporcion, el método de
obtencion, el volumen de llenado del tubo, la rotulacion, que la muestra no este
coagulada o hemolizada, que el medio de transporte y conservacion sea el

adecuado, para de esta forma obtener una muestra 6ptima y un resultado confiable.

Palabras clave: Fase pre analitica, hemostasia, errores intralaboratorio,

errores extralaboratorio.



1. INTRODUCCION

El médico en su labor diaria en el diagnostico de enfermedades requiere del
apoyo de otros profesionales y areas de servicio, para lo cual solicita diferentes
examenes y pruebas para confirmar, descartar, monitorear y controlar el estado de
salud de un paciente; razon por la cual el laboratorio se constituye como una
herramienta de primera mano para los médicos en la construccion de informes que
permitiran tomar decisiones, basados en resultados que deben ser confiables,
reproducibles, veraces y exactos con el fin de garantizar un correcto diagndstico y

la seguridad del paciente.

En las mediciones, las realizadas por el ser humano presentan mas errores que las
realizadas de forma automatizada; dichos errores pueden poner en riesgo la
seguridad del paciente pues conllevan a diagndsticos o tratamientos incorrectos,
razon por la cual se debe garantizar la calidad en los laboratorios, la cual es

obligatoria para su habilitacion y acreditacion.

La veracidad de los resultados emitidos por el laboratorio dependen de un chequeo
permanente de todas las etapas (pre analitica, analitica y post analitica), siendo la
fase preanalitica la mas critica y en la que se producen mas errores, contrario a lo
que ocurre en la etapa mas automatizada que es la analitica. La fase pre analitica
es de gran importancia para la operacion de un laboratorio ya que en ésta se
presentan gran cantidad de variables que afectan el resultado del examen. Los
procesos que hacen parte de la fase pre analitica abarcan desde la solicitud del
examen por el médico, la toma de la muestra, el transporte de la muestra al
laboratorio, la recepcion de la muestra por el personal del laboratorio, la preparacion
de la muestra para el examen, el transporte y preservacion de la muestra a la

seccion correcta del laboratorio (1).
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El laboratorio de hemostasia es de gran importancia para el diagnostico y
tratamiento de personas con trastornos hemorragicos y trastornos trombaéticos, para
esto se realizan pruebas de rutina como el Tiempo de protrombina (PT), Ratio
internacional normalizado (INR), Tiempo de tromboplastina parcial activada (APTT),
Tiempo de trombina (TT), Fibrindbgeno, y pruebas especializadas como Dimero D,
ensayos VWF, agregacion plaguetaria y factores de coagulacion (2) entre otros, por
consiguiente la calidad de la muestra debe ser la mejor posible, un error en la toma
de la muestra puede afectar la integridad de las plaquetas y de los factores
plasmaticos de la coagulacién (3). En la hemostasia primaria las plaquetas juegan
un papel muy importante en la fase celular con el vaso sanguineo; la hemostasia
secundaria y el sistema fibrinolitico son conformados por un complejo sistema
enzimatico: enzimas y proenzimas que pueden activarse o desnaturalizarse con
facilidad y rapidez (3). Cuando la muestra de sangre es obtenida con dificultad, el
mecanismo de coagulacién puede ser activado y los resultados de las pruebas
evidenciar actividad de los factores muy alta con un falso nimero bajo de plaquetas
(4). De esa forma si la muestra se obtiene lentamente o con dificultad se puede
contaminar con tromboplastina tisular, esta puede activar una serie de eventos de

la coagulacién, invalidando los resultados de las pruebas (3) (4).

De los errores que se presentan en las pruebas de coagulacion mas del 45% son
atribuibles a la toma, conservacion o transporte de la muestra. De acuerdo a esto
es de gran importancia considerar las recomendaciones para la toma de muestras
y los criterios de aceptacion o rechazo de las mismas (5). Se debe tener en cuenta
el tipo de anticoagulante y la proporcion muestra - anticoagulante, el método de
obtencion, el volumen de llenado del tubo, la rotulacién, que la muestra no este
coagulada o hemolizada, que el medio de transporte y conservacion sea consistente
con las condiciones de estabilidad que requiere la muestra, entre otros (6). Los
resultados de pruebas PT, PTT, INR y pruebas especializadas deben ser lo mas
fiables posible, ya que de ellos dependeran terapias anticoagulantes y quirdrgicas

en las que esta implicada la seguridad del paciente. El objetivo de este trabajo es
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verificar la influencia de la fase pre analitica en las determinaciones analiticas de
hemostasia y coagulacion a partir de un proceso sistematico de busqueda de
informacion cientifica y a partir de ello disefiar y sugerir un protocolo de
recomendaciones para estandarizar el proceso de la etapa preanalitica en los
laboratorios de hemostasia de la ciudad de Bogota

14



2. OBJETIVOS

2.1. OBJETIVO GENERAL
Verificar la influencia de la fase pre analitica en las determinaciones analiticas
de hemostasia y coagulacion a partir de un proceso sistemético de busqueda

de informacién cientifica.

2.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Realizar la busqueda de informacién cientifica nacional e internacional
relacionada con la fase pre analitica en pruebas de coagulacién y hemostasia
tales como: Google académico, Scielo, Scopus, Medical Database,
ScienceDirect, Ebook Central, PubMed y ELSEIVER.

e Analizar la informacién obtenida teniendo en cuenta los siguientes aspectos:
Tipo de fuente, pais de publicacion, fecha de publicacién, porcentaje de
frecuencia de errores preanaliticos descritos en la literatura

e Elaborar un protocolo de recomendaciones para la fase pre analitica de las

pruebas de coagulacién y hemostasia.
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3. JUSTIFICACION

El laboratorio clinico es la principal herramienta de los servicios de salud en los
procesos de diagndstico, tratamiento y seguimiento de los pacientes; el medico
utiliza la informacion de los resultados suministrada por los profesionales del
laboratorio para diagnosticar, descartar, controlar, tratar, etc. La decision del médico
esta apoyada en el servicio del laboratorio, el cual debe garantizar que sus
resultados son fiables y no producto de interferencias, que pueden tener
consecuencias negativas en el paciente, tales como diagnéstico y tratamiento
inadecuados, pues 60-70% de la decision médica se basa en los resultados de

laboratorio (7).

La construccion de un resultado confiable se basa en el correcto procedimiento en
las etapas (pre analitica, analitica y post analitica), en la fase pre analitica
intervienen varios factores y se presentan muchos riesgos ya que es una fase
principalmente manual, en ella participan profesionales de diferentes disciplinas,
esta etapa es particularmente susceptible a fallas humanas y tiene gran relevancia
para el resultado, es una etapa donde no se cuenta con una constante supervision
y apoyo, donde el profesional clinico no puede verificar las condiciones bajo las
cuales la muestra fue tomada. Los trabajadores de la salud deben estar
comprometidos con la calidad, con el fin de mejorar los servicios sanitarios en

cuanto a calidad del servicio, tiempo de atencion, oportunidad, etc.

En la fase pre analitica se presentan hasta el 84,52% (8, 9) del total de errores que
se dan en el laboratorio, errores que se pueden prevenir con una correcta formacion,
educacién continuada, experiencia e implementando una vigilancia encaminada
hacia la deteccion y correccion del error, ademas de la basqueda de una mejora
continua por medio del analisis periddico y sistematico (1, 10, 11, 12), para que los

procesos manuales estén mejorando continuamente con el fin de que los resultados
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sean confiables. Entre los errores pre analiticos mas comunes se encuentran la
identificacion erronea del paciente, la toma de muestra en un tubo sin el
anticoagulante correcto para el examen, hemdlisis, muestras coaguladas,

contaminacion y llenado insuficiente de tubos de extraccion de sangre (11).

En el laboratorio de coagulacion es muy importante la calidad en las muestras ya
que estas influyen directamente en el resultado (3). Debido a esto es importante
conocer qué medidas se deben tener en cuenta para la recoleccion de las muestras
de sangre, cual es su protocolo y el método de vigilancia y seguimiento para que el
funcionamiento del laboratorio sea Optimo y sus resultados confiables (6, 2). Para
lograr esto se debe tener en cuenta la deteccion, control y disminucion de los errores
de la fase pre analitica principalmente en la recoleccion de la muestra ya que ese
es la base para garantizar un procesamiento y resultado correcto (10). Los
resultados de examenes de coagulacion orientan la decision de los médicos, el
laboratorio de hemostasia es de vital importancia para las evaluaciones clinicas
sobre trombosis y sangrado, y para la toma de decisiones preoperatorias, situacion
que exige de personal muy capacitado que participe en la realizacion de las

pruebas, desde la fase pre analitica hasta la post analitica.

Conocer todos los errores de la fase pre analitica, es el primer paso para evitarlos
y asi contribuir para que los resultados sean producto de un proceso confiable, este
trabajo hace énfasis en esto a través del protocolo de recomendaciones sugerido
(Anexo 1), debido a que la etapa pre analitica es la que presenta mayor cantidad de

errores, y donde menos se tiene control.
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4. ANTECEDENTES

La historia de la coagulacion tuvo su origen desde los griegos, con la creencia del
“‘hombre hemostatico” (13, 14). Durante el siglo XIX, numerosos observadores
reportaron la presencia de corpusculos en la sangre mas pequefios que los globulos
rojos y los glébulos blancos, se considera a Alfred Donné, William Hewson y a
George Gulliver en 1842, como los primeros autores que reportaron la presencia de
plaguetas en la sangre (14). En ese afio Addison publicé un trabajo sobre las
plaguetas; Franz Simon en Alemania uso por primera vez ferrocianuro de potasio
para evitar que la sangre se coagulara, Treinta afios después en 1873 Edme Felix
Alfred describi6 la capacidad de cuerpos incoloros (plaquetas) para formar
agregados y adherirse al vidrio, un afio mas tarde en 1874 William Osler describi6
gue estos cuerpos se acumulaban, posteriormente en 1878 George Hayem reporto
la tendencia de unos pequefios elementos a agregarse y cambiar de forma y uso el
término “plaquette”, cinco afios mas tarde en 1883 Giulio Bizzozero aislé plaquetas
de los trombos e identific6 a la hemostasia y a la trombosis como procesos
analogos, tres afios después en 1886 Eberth J y Schimmelbusch C. En su trabajo
“Experimentalle Untersuchungen Uber Thrombose” describe el flujo sanguineo
causado por plaguetas que se acumulan en las paredes de los vasos, dos décadas
después en 1906, James Homer Wright descubri6é que los megacariocitos dan
origen a las plaguetas cuatro afios después en 1910 William W. Duke planteé una
prueba para evaluar el numero de plaguetas y tiempo de hemorragia plaquetas
cuatro afos después en 1910 William W. Duke plante6 una prueba para evaluar el
namero de plagquetas y tiempo de hemorragia (14).

Sin embargo fue hasta 1935 cuando se identifica la vitamina k como fundamental
en la coagulacion y Armand Quick, medico gastroenterélogo desarrollo la prueba
“tiempo de protombina”, prueba cuya base dio lugar a muchos estudios de gran

contribucion para el laboratorio de hemostasia, posteriormente se realizaron
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ensayos del Tiempo de tromboplastina parcial activada (TTPa) y el Tiempo de
trombina (TT), pruebas que conservan su importancia en la evaluacion clinica (3,
15, 16). El INR se introdujo en 1983 con la intencion de armonizar los resultados de
la PT (16) y desde gque fue introducido ha dado origen a diversos estudios para
mejorar su armonizacion. Ademas, la evaluacion externa de la calidad se ha
desarrollado y se ha hecho una contribucién a la armonizacion del INR (13, 17, 18).
La implementacién del INR garantiza un resultado de menor variacion de PT, sin
embargo, en evaluaciones de control de calidad externa se descubrié que variacion
entre laboratorios persiste, siendo la mayor causa probable todas las fuentes de

variacion de la etapa pre analitica y que afectan los resultados de PT / INR (19).

Desde las técnicas establecidas por BD (Becton Dickinson and Company) desde la
década de 1940 hasta hoy ha cambiado mucho, han evolucionado las tecnologias
para la técnica, se hacian flebotomias multifuncién para hematologica, quimica,
coagulacion, etc. Llenar los tubos y sellarlos con caucho negro, algunos llenarlos
con aceite para evitar la pérdida de CO2 de la sangre, la esterilizacion no era
constante, para identificar el volumen de extraccion adecuado, el laboratorio tenia
que grabar lineas en los tubos de vidrio de borosilicato. Las técnicas tenian
numerosas deficiencias y riesgos los cuales se fueron reduciendo con la
implementacion de nuevos dispositivos que a su vez mejoraron las técnicas, hoy en
dia se realizan flebotomias multifunciébn usando sistemas venojet que permiten
extraccidn de muestra para varios tubos de diferentes presentaciones y tamafios los
cuales tienen vacio, son estériles, tienen marca de llenado y sus tapones de caucho
permiten que penetre la aguja, tapones que usan cédigo de colores para que sea

facil la identificacion de su aditivo.

Con el paso del tiempo los manuales sobre las metodologias pre analiticas correctas
en el laboratorio de hemostasia han cambiado, el documento guia H21-A5 del CLSI
sobre procedimientos pre analiticos en coagulacién, recomienda que el tubo de

citrato de sodio sea el segundo o tercer tubo extraido, mientras que guia del CLSI
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para la recoleccion de venopuncion (H3-A6) se establece que para PT y APTT de
rutina, el tubo de citrato de sodio puede ser el primer tubo extraido. Manuales
establecidos por BD indican que no es necesario en pruebas de coagulacién la toma
de un tubo de descarte, sin embargo, el documento guia H21-A5 en su ultima
edicion indica que, si es recomendable tomarlo, una investigacion sobre la
“Importancia del orden de llenado de los tubos de muestras sanguineas por
Enfermeria” elaborado en 2011 sugiere que el tubo con citrato debe ser tomado

después del tubo para analisis de suero: sin anticoagulante (20, 21).

En EE. UU. 1991 Ross y Boone encontraron que los errores cometidos en las
pruebas de laboratorio se distribuyeron de la siguiente manera: preanalitico 46%,
analitico 7% y postanalitico 47% (22), cuatro afios mas tarde en 1995 Boone et al.
en un estudio sobre medicina transfusional del College of American Pathologists
encontraron que al procesar 6.2 millones de unidades de sangre y productos
sanguineos se detectaron méas de 88,000 defectos: 41% en la fase preanalitica de
la prueba, 55% en la fase postanalitica y solo 4% en la fase analitica (23), un afio
mas tarde en 1996 Mcglyn EA et al concluyeron que los errores médicos es la octava
causa de muerte en los estados unidos, con un estimado costo de 18 billones USD
los cuales son prevenibles y estdn asociados a problemas en el laboratorio (24), ese
mismo afio en Alemania Guder, WG et al realizaron un estudio donde se estimaron
diferentes frecuencias en los errores del laboratorio, la fase pre analitica con un total
de 57.3% (extra laboratorio 20.2% e intralaboratorio 37,1%), fase analitica 25,1% y
fase postanalitica 13,6% del total de los errores (25). En 1997 en Italia, Plebani, M.,
& Carraro, identificaron 189 errores de laboratorio en 40490 andlisis, le los cuales
68.2% en la etapa preanalitica, 13.3% en la analitica y 18.5% en la postanalitica. La
mayoria de los errores de laboratorio (74%) no afectaron el resultado de los
pacientes, de los errores preanaliticos el 65% se originaron en las unidades de
cuidado; el laboratorio, por supuesto, no tiene control sobre tales defectos (26). En
1999 en EE. UU. en un estudio realizado por el College of American Pathologists en

660 laboratorios, se observaron que de 114934 peticiones, 5514 (4,8%) solicitudes
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de pacientes ambulatorios se asociaron con al menos 1 error en la orden (27). En
2001 en Tailandia, Wiwanitkit, V. estudié un total de 935,896 muestras para 941,902
analisis, de las cuales se confirmaron 1,048 hallazgos como errores preanaliticos,
estos errores fueron en la etapa preanalitica 84.52%, analitica 4.35% y postanalitica
11.13%. De los errores preanaliticos, 95.2% se originaron en las unidades de
cuidado. Todos los errores preanaliticos, excepto 12 (1,15%) relacionados con la
maquina de lectura de cédigos de barras del laboratorio, se debieron a un error
humano por: calidad inadecuada 47,04%, identificacién incorrecta del paciente
26,81%, orden del médico perdida 14,93%, volumen inadecuado 11,55% y tubo
inapropiado utilizado 0,57% (9). En 2004 en EE. UU. Sihe Wang y Virginia Ho
detectaron un total de 187 incidentes en un estudio de 10 meses, que incluyeron
17% de incidentes preanaliticos, 25% analiticos y 59% postanaliticos (28). En 2006
en México, BD Vacutainer publicé la primera edicion del Manual de Capacitacion
BD Vacutainer, destacando que en la fase pre analitica se da el 75% de los errores
dentro del proceso del laboratorio clinico, y de estos el 25% tiene consecuencias
desfavorables en el paciente (29). En 2006 en Italia Plebani, M concluy6 que, en la
realizacion de las pruebas de laboratorio, los errores que ocurren con mayor
frecuencia se deben a factores preanaliticos 46-68.2% del total de errores, y del
18.5-47% en la fase post-analitica (30). Un afio més tarde (2007) Carraro, P., y
Plebani, M. Hicieron un estudio similar al hecho 10 afios atras en 1997 con el fin de
comparar los tipos y frecuencia de errores que se daban después de 10 afos, el
estudio se realizé durante un periodo de 3 meses, se consideraron 51746 analisis
de 7615 solicitudes y 17514 tubos de extraccion de sangre. Se notificaron 393
hallazgos cuestionables, de los cuales 160 eran responsabilidad del laboratorio, de
los 160 errores confirmados, el 61.9% fueron errores preanaliticos, el 15% fueron
analiticos y el 23.1% fueron postanaliticos (31), la Tabla 6 y 7 muestra la
comparacion de los hallazgos obtenidos en 1997 y 2007. En 2007 en Cuba
Rodriguez M et al. Realizaron un estudio observacional sobre las variables pre
analiticas y su influencia en los resultados de laboratorio de analisis de quimica

clinica, los errores mas comunes fueron: indicaciones de exadmenes incompletas
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94.1%, un comportamiento inadecuado por tiempo prolongado de torniquete, pedir
apretar y soltar el pufio 24% y mal transporte 15% (32). Ese mismo afio en Espafia,
Ventura S et al. En una investigacion realizada por la Sociedad Espafiola de
Bioquimica Clinica y Patologia Molecular se destacan los errores en la fase
preanalitica extra-laboratorio e intra-laboratorio, en la fase extra-laboratorio se
presentan errores relacionados con: solicitud de analisis por parte del médico
clinico, caracteristicas y condiciones previas del paciente, registro administrativo,
obtencion del espécimen: tubos y contenedores apropiados, orden correcto de
llenado de los tubos, transporte al laboratorio. Intra-laboratorio relacionados con:
registro administrativo, almacenamiento, centrifugacion, distribucion y alicuotado,
preparacién de especimenes, eleccién del espécimen correcto (33). En 2010 en
Colombia, Quiroz A. realizé un estudio en el laboratorio central del Hospital
Universitario del Valle (HUV), en Cali (Colombia), sobre los errores pre analiticos en
el laboratorio teniendo en cuenta todas las muestras que fueron rechazadas para
procesamiento por llegar en condiciones inadecuadas, los resultados muestran la
frecuencia de errores pre analiticos de un total de 20.268 muestras para
procesamiento, de las cuales 4,04% (frecuencia relativa) fueron rechazadas por
causas como muestra coagulada 42,1%, muestra hemolizada 25,2%, volumen
inadecuado 23,1%, muestra mal marcada 3,7%, sin marcar 3,2%, recipiente
inadecuado 2.0%. De los errores pre analiticos encontrados, la seccién de
coagulacion tuvo un porcentaje de 37% de muestras rechazadas (8). En 2012 un
estudio realizado por Lima-Oliveira et al. en 7 paises de Latinoamérica, 97% de los
participantes tenian estandarizados sus procedimientos, dichos procedimientos
estaban basados en guias del CLSI en un 94%, en el estudio se realiz6 la evaluacion
del procedimiento de flebotomia antes y después del programa de entrenamiento
de flebotomia basado en la guia del CLSI H03-A6, antes del entrenamiento el 83%
realizo una solicitud inapropiada al paciente para apretar el pufio repetidamente,
90% realizo el procedimiento de friccion inadecuado durante la limpieza del sitio de
venopuncion, 87% realizo una secuencia incorrecta de llenado de tubos de vacio,

83% realizo la mezcla incorrecta de tubos de vacio, después del programa de
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entrenamiento de flebotomia los resultados mejoraron, el 97% no realizo una
solicitud inapropiada al paciente para apretar el puiio repetidamente, ninguno
realizo el procedimiento de friccion inadecuado durante la limpieza del sitio de
venopuncion, ninguno realizo una secuencia incorrecta de llenado de tubos de
vacio, ninguno realizo la mezcla incorrecta de tubos de vacio, después del programa
de entrenamiento de flebotomia los resultados mejoraron (34). En 2013 en Perq,
Donayre P et al. concluyd que no se cuenta con cifras exactas de la frecuencia de
errores que se cometen en la fase pre analitica en ese pais (1). En 2015 en Espafia,
M.A. Cuadrado Cenzual realizo un estudio sobre el impacto de los errores del
laboratorio clinico en la asistencia sanitaria y seguridad del paciente, reportando
que en las fases del proceso analitico, la fase pre analitica presentan el 71% de los
incidentes, siendo el error mas frecuente el retraso en el transporte de muestras al
laboratorio 18%, retraso en el circuito de recepcion de muestras dentro del
laboratorio 14%, reclamacion paciente en la extraccion 10%, identificacion
incorrecta de muestra 10%, error en la entrada de datos en el sistema 9%, solicitud
incorrecta 5%, muestra no extraida 4% y tubo inadecuado 3%, la responsabilidad
de tales eventos fue extra-laboratorio 60%, laboratorio 21%, extra e Intra laboratorio
12% e incapaz de determinar 6% (35).

El laboratorio de hemostasia sufre gran impacto de los errores derivados de la fase
pre analitica, es en esta etapa en la que se ha descrito y publicado que se produce
el mayor porcentaje de errores relacionados con las pruebas de laboratorio, aunque
también es en ella donde son més faciles de prevenir. En distintos estudios, se
estima su frecuencia hasta el 84,52% (9). La literatura describe diferentes
porcentajes en los errores que se presentan en la etapa preanalitica, autores como
Boone establecen frecuencias similares 46% (22) y 41% (23), asi como Carraro, P.,
y Plebani, M que relatan 68.2% (26) y 61.9% (31), las frecuencias varian entre los
estudios, los afios y los paises, un resumen se presenta en la Tabla 4. Asi mismo,
la literatura describe diferentes tipos de errores preanaliticos y diferentes

frecuencias, un resumen se presenta en la Tabla 5.
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MARCO REFERENCIAL

5.1 Fase pre analitica

La garantia del control de calidad en los laboratorios clinicos se basa en la
vigilancia de todos los procesos que se realizan, incluyendo las fases pre analitica,
analitica y post analitica. En la fase pre analitica se llevan a cabo todos los pasos
que se deben seguir en orden cronoldgico, comenzando con la solicitud del examen
por parte del médico, la preparacion del paciente, la toma y transporte de la muestra,
y finaliza cuando se inicia el procedimiento analitico. La fase analitica se basa en el
andlisis de la muestra que realiza el personal clinico. Por ultimo, la fase post
analitica consta de la revision del informe, la validacion del resultado y la entrega al

usuario (8).

La fase pre analitica es de vital importancia en el procesamiento de un laboratorio,
debido a que existen muchas variables que afectan el resultado de la muestra
analizada de un paciente; desde las variables fisiol6gicas hasta los procedimientos
de la toma de muestra (1). En esta parte del proceso es donde mayor nimero de
profesionales de diferentes disciplinas intervienen, desde el médico que ejecuta la

peticion hasta la persona que transporta la muestra al laboratorio (32).

5.2 Partes de la fase pre analitica

La fase pre analitica se divide en varias partes (1):

e Solicitud del examen por el médico

e Coleccion de la muestra

e Transporte de la muestra al laboratorio

e Recepcion de la muestra por el personal del laboratorio
e Preparacion de la muestra para el examen

e Transporte de la muestra a la seccion correcta del laboratorio
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5.2.1 Errores en la fase pre analitica

Dentro de la fase pre analitica se presentan errores extralaboratorio e
intralaboratorio, y se consideran todos aquellos que se producen desde que el
médico o clinico genera la orden o solicitud, hasta que se realiza la medicion.
Diferentes estudios calculan frecuencias sobre los errores en la etapa pre analitica
gue van hasta el 84,52% (9), presentandose con mayor regularidad errores por
muestra hemolizada, lipémica, insuficiente, incorrecta o coagulada (38), muestra
mal mezclada, son muchos los errores derivados de una mala flebotomia su
frecuencia se ha estimado con gran variacion, las fallas son causadas
principalmente por errores humanos. Segun estudios realizados por Tapper et al.
Con el avance tecnoldgico los errores en la fase analitica son menos frecuentes, es
responsable de menos del 15% de los errores, en la fase pre analitica se encuentran
entre el 20% y el 50%, es decir que, de las tres fases del procesamiento de la
muestra, se ha confirmado que la fase pre analitica es responsable de hasta dos

tercios de los errores (41).

5.2.1.1 Errores extra-laboratorio:

+ Solicitud de andlisis por parte del médico: eleccion de la magnitud, peticionario,
informacion precisa.

« Caracteristicas y condiciones previas del paciente: edad, sexo, biorritmo, estado
fisico, ayuno, reposo, habitos alimentarios y téxicos, medicacion.

* Registro administrativo: entrada de datos del paciente y peticiones

» Obtencion del espécimen: tubos y contenedores apropiados, orden correcto de
llenado de los tubos, evitar la contaminacion de las infusiones intravenosas y la
identificacion de la muestra y del paciente.

* El transporte y almacenamiento sin las condiciones adecuadas o de duracion
prolongada

» La medicacion administrada al paciente y una mala preparacién del mismo para la

magnitud a medir (33).
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5.2.1.2 Errores intra-laboratorio:

* Registro administrativo: entrada de datos del paciente y peticiones.

» Almacenamiento: tiempo de espera de las muestras hasta su manipulacion.

« Centrifugacion insuficiente o excesiva.

* Distribucion y alicuotado.

* Preparacion de la muestra.

 Extraccion incorrecta de la muestra: estasis venosa, higiene defectuosa.

* Recoleccion en recipiente inadecuado, conservante incorrecto, contaminacion por

arrastre en el llenado de los tubos (33).

5.3 Recomendaciones

Segun el Laboratorio Biomédico Nacional y de Referencia del Instituto de Salud
Publica de Chile se da una serie de recomendaciones para tener en cuenta en la
fase pre analitica en el laboratorio de coagulacién: Solicitud del examen, obtencion
de la muestra de sangre, coleccion de muestra, almacenamiento y transporte,
criterios de aceptacion y rechazo de muestras y procesamiento primario o
fraccionamiento de las muestras (centrifugacion) (6). (Ver anexo 1).

5.4 Pruebas y ensayos de coagulacion

En el laboratorio de coagulacion se realiza una gran cantidad de pruebas para
permitir un diagndstico preciso de los defectos hemostaticos y controlar la terapia
anticoagulante. Estas pruebas se pueden separar en "pruebas de coagulacién de
rutina", que generalmente son pruebas de deteccién realizadas por la mayoria de
los laboratorios clinicos y "ensayos de hemostasia diagnéstica” o pruebas de
"coagulacion especial”, estos suelen ser realizados por laboratorios especializados
en hemostasia para el diagnéstico y la caracterizacion especificos de enfermedades

y defectos hemostaticos (2).
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5.4.1 Pruebas de coagulacion de rutina
5.4.1.1 Tiempo de protrombina (PT)

Esta prueba permite valorar la via extrinseca y comdn de la cascada de coagulacion,
su principal utilidad es que es una prueba in vitro de evaluacidén preoperatoria. Se
basa en medir el tiempo que tarda en coagular el plasma citratado del paciente,
después de agregarle un extracto de tromboplastina completa (factor tisular,
apoproteina y fosfolipidos) y calcio, en condiciones éptimas de temperatura (37 °C)
y pH de 7.3 (15).

La via extrinseca de la coagulacion, que comprende los factores VII, X, V, Il y I. El
factor Il es la protrombina que, una vez activado se convierte en trombina que actla
sobre el fibrindgeno para formar la fibrina. Cualquier disminucién en alguno de estos
factores, aumenta el TP. Puede aumentar también por accion terapéutica de
inhibidores anticoagulantes o por anticoagulantes circulantes. El TP esta alargado
en el déficit de los factores de coagulacién Il, V, VIl y X. Como la mayoria de estos
factores son vitamina K dependientes y de sintesis hepética, su estudio es util para
valorar funcién hepatica y para controlar el tratamiento con anticoagulantes orales
(42).

5.4.1.2 Ratio internacional normalizado (INR)

Es un procesamiento matematico del PT que permite la estandarizacion de los
resultados de las pruebas en diferentes laboratorios. Se calcula mediante dos
componentes adicionales llamados indice de Sensibilidad Internacional (ISI) y
Tiempo de Protrombina Normal Medio (MNPT). EI INR se usa internacionalmente
para el control de la terapia con antagonistas de la vitamina K (como la Warfarina),
gue generalmente se administra a las personas como terapia de administracién para
la trombosis (2, 15).
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5.4.1.3 Tiempo de tromboplastina parcial activada (APTT)

Esta prueba permite valorar la via intrinseca y comun de la cascada de coagulacion,
su principal utilidad es que es una prueba in vitro de evaluacion preoperatoria y el
seguimiento de la terapia anticoagulante con heparina de alto peso molecular.
Refleja la integridad global del sistema intrinseco de la coagulacion, es una prueba
sensible a la deficiencia de factores procoagulantes del plasma, asi como a la
presencia de ciertos inhibidores de la coagulacion, test fundamental para descartar
deficiencias congénitas o adquiridas de factores de la coagulacion. Se basa en la
recalcificacion del plasma in vitro en presencia de fosfolipidos como sustituto de
plaguetas y de una sustancia activadora, mide el tiempo que tarda en coagular el
plasma citratado, después de agregarle una tromboplastina parcial (cefalina)
activada mediante una sustancia de contacto (caolin, celite, acido elagico, soya)
mas la presencia de calcio (15).

Sirve para detectar anormalidades en la via intrinseca de la coagulacién, como son
los factores necesarios para la formacion del activador intrinseco de la protrombina,
0 sea los factores VI, IX, Xl y Xll. También detecta deficiencias severas de los
factores I, V, X y fibrinbgeno, no siendo asi con los trastornos plaquetarios, las
deficiencias de los factores VII y Xl ni los problemas vasculares. La rapidez,
sencillez y reproducibilidad de la prueba la hacen muy adecuada para el control de
la terapéutica anticoagulante por heparina. También permite la identificacion rapida
de hemofilicos en potencia, a fin de poder someterlos a tratamientos preventivos

pre quirdrgicos y evitar problemas hemorragicos (43).

5.4.1.4 Tiempo de trombina (TT)

Es una de las pruebas principales en coagulacion, se utiliza para la localizacion de
la causa de un desorden hemostatico. Al producirse un trauma vascular, la trombina
formada separa al fibrindgeno soluble en monomeros de fibrina que polimerizan
espontaneamente y luego son estabilizados dando lugar a la malla insoluble de

fibrina. El tiempo de trombina evalla la conversion del fibrindgeno a fibrina. De esta
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forma puede determinar las anomalias en el nivel funcional del fibrindgeno, la
presencia de sustancias que interfieran en la accion de la trombina sobre el
fibrinbgeno (medicamentos como heparina, hirudina) o las que bloquean la
polimerizacion de los mondémeros de fibrina (productos de degradacion de
fibrindbgeno, paraproteinas) conducen a un prolongamiento de la prueba Tiempo de
Trombina. Esta determinacion no detecta deficiencias del factor Xlll. Entonces, la
alteracion del test de Tiempo de Trombina puede deberse a: desérdenes cualitativos
o cuantitativos del fibrindgeno, actividad fibrinolitica aumentada, terapias con

anticoagulante, terapias fibrinoliticas, etc. (44).

5.4.1.5 Fibrinbgeno

El fibrinbgeno es una glicoproteina que se halla presente en el plasma y en los
granulos plaquetarios a. Es el factor de la coagulacién que se encuentra en mayor
concentracion plasmatica (200-500 mg/dl). Cuando se produce un trauma o injuria
vascular, la trombina formada escinde al fibrinbgeno convirtiéndolo en monémeros
de fibrina que polimerizan espontaneamente y luego son estabilizados dando lugar
a la malla insoluble de fibrina. Niveles bajos de fibrinbgeno pueden encontrarse en
desérdenes hereditarios tales como hipofibrinogenemia, afibrinogenemia,
disfibrinogenemia, y también en otras circunstancias como enfermedad hepatica,
coagulacion intravascular diseminada, sindromes fibrinoliticos, etc. Niveles
elevados pueden encontrarse en diabetes, enfermedad inflamatoria, etc.
Actualmente se ha reconocido que niveles altos de fibrinbgeno aumentan el riesgo

a padecer enfermedad cardiovascular (45).

5.4.2 Ensayos de hemostasia diagnostica
5.4.2.1 Dimero D

El dimero D es un marcador de la fibrindlisis enddgena (46). El dimero-D (DD) es el

principal producto de la degradacion de la fibrina por la plasmina y es generado en
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el paso final de la formacion de trombos. Los valores de DD plasmaticos, por lo
tanto, son un indice de activacion de fibrina en la circulacion. Se han demostrado
niveles circulantes elevados de DD en casos, condiciones clinicas que pueden
cursar con trombosis vy fibrindlisis, tales como tromboembolismo venoso agudo,
embarazo, traumatismo, neoplasias, sepsis, coagulacion intravascular diseminada

y eventos coronarios agudos (47).

5.4.2.2 Ensayos VWF

El VWF es una proteina multimérica compuesta por subunidades idénticas que
presentan varios dominios funcionales: Al que contiene el sitio de union a la
glicoproteina Ib (GPIb) plaquetaria; A3: sitio de union al colageno, C1 sitio de
interaccion con las integrinas y D-D3 sitio de union al FVIII. Las principales funciones
del VWF son promover la adhesion plaqueta-plaqueta y plaqueta sub endotelio
(hemostasia primaria) asi como unir y estabilizar al FVIIl. La concentracién
plasmatica de VWF en un momento esta dada por un equilibrio complejo entre su
velocidad de sintesis y su almacenamiento/ secrecién en los granulos de Weibel-
Palade, la velocidad de protedlisis controlada por la ADAMTS 13y la velocidad de
depuracion. Existen muchos otros factores que influencian la concentracién de VWF
como el stress, la inflamacion y el ejercicio fisico, que producen aumento de los

niveles plasmatico de VWF (48).

5.4.2.3 Prueba de funcién plaquetaria

La hemostasia primaria es el proceso inicial de la coagulacién y tiene el objeto de
crear un tapén plaquetario en respuesta a dafio al endotelio vascular y consiste en
tres fases: adhesion, activacién, secrecion y agregacion plaguetaria. En condiciones
normales, las plaguetas no tienen contacto con la matriz de tejido conectivo del
subendotelio vascular. Cuando se rompe la integridad endotelial, se exponen fibras
de colagena, FVW y otras proteinas de la matriz subendotelial y es la interaccion de

las plaquetas con estas sustancias la que proporciona la superficie para la adhesion
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plaquetaria y sirve como un fuerte estimulo para la activacion de las plaquetas. Un
estudio de agregacion de plasma rico en plaguetas por método Optico mide en
tiempo real la agregacion de las plaquetas en una muestra de plasma mediante

aclaramiento 6ptico (49).

5.5 Toma de muestra para coagulacion

La sangre venosa es la muestra hematoldgica por excelencia, debido a que aporta
gran cantidad de datos y obtencion es relativamente facil (50). Se recomienda tomar
la muestra con sistema de vacio ya que presenta medidas de seguridad para el
profesional con el fin de evitar la exposicidn accidental por inoculacién y puede evitar
dos de los errores pre analiticos mas frecuentes como son la hemdlisis de los
eritrocitos y el incorrecto llenado del tubo (error critico para las muestras de los
estudios de coagulacién). Para la recoleccion de la muestra se deben tener en

cuenta los siguientes pasos (50):

¢ |dentificar al paciente antes de realizar la extraccion.

¢ |dentificar peticion y muestras con el mismo codigo de barras, (este paso
requiere mayor cuidado porgque un error es normalmente indetectable enla
fase analitica, y si se detecta, conlleva la anulacion de toda la serie
analitica)

e Colocar el torniquete entre 7 y 10 cm por encima del lugar elegido para la
venopuncion

e Soltarlo inmediatamente después de canalizar la vena (nunca debe estar
colocado méas de dos minutos pues altera el equilibrio entre el liquido y los
elementos formes de la sangre (aumento 10% el valor del hematocrito, del
15% de la coagulacion)

e Realizar una puncion lo menos traumatica posible

e Evitar el uso jeringa y aguja para la extraccion ya que multiplica el riesgo de

hemolizar las muestras: Halar con excesiva fuerza del émbolo de lajeringa,
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usar llave de tres vias, forzar el paso de sangre por la aguja o llenar el tubo
sin dejar deslizar la sangre por la pared interna del mismo
No extraer sangre de un hematoma

Invertir los tubos suavemente, para mezclar la muestra con el
anticoagulante

Respetar el volumen de llenado del tubo

Respetar el orden de extraccion de los tubos: este variara en funcion del
sistema utilizado para realizar la extraccion.
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6. DISENO METODOLOGICO

6.1 Tipo de investigacion

Esta investigacion es de tipo andlisis documental descriptivo retrospectivo debido a
que, utilizando las bases de datos de la biblioteca de la Universidad Colegio Mayor
de Cundinamarca, Google académico, Scielo, Scopus, Medical Database,
ScienceDirect, Ebook Central, PubMed y ELSEVIER, se realizé una revision
bibliografica obteniendo la informacion necesaria de articulos de revision e
investigacién, documentos, manuales e informes de sitios Web, de forma

organizada y sintetizada.

6.2 Universo y poblacion de estudio
Se realiz6 una busqueda de informacion cientifica relacionada con la fase pre
analitica y pruebas de coagulacion, esta informacién fue adquirida mediante revisién

bibliografica a nivel nacional e internacional.

6.3 Muestra

Documentos, guias internacionales, libros, manuales, articulos cientificos de
revision e investigacion publicados en un rango de tiempo desde el afio 1991 al
2017 obtenidos de bases de datos cientificas que contengan informacion relevante
sobre etapa pre analitica en el laboratorio de coagulacion y hemostasia.

6.4 Hipotesis

Un correcto resultado en las pruebas de coagulacion depende principalmente de la
calidad de la muestra, de esta manera teniendo una vigilancia en la fase pre
analitica se puede evitar errores y a partir de muestras de calidad obtener resultados
confiables. Al minimizar errores que pueden cometerse en la fase pre analitica del

proceso los resultados de las muestras seran mas confiables.
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6.5 Variables
Variable dependiente: Procedimientos de toma y procesamiento de muestra en los
laboratorios.

Variable independiente: Numero y tipo de fuentes bibliograficas utilizadas.

6.6 Indicadores:

De la busqueda de referencias bibliograficas realizada, 65 referencias fueron
articulos, 7 documentos de sitios Web de organizaciones e instituciones
relacionadas con salud, 4 libros, 7 guias de instituciones de salud e investigacion, 2
documentos de normatividad, 1 manual de procedimientos en el laboratorio para un

total de 86 referencias bibliogréaficas.

6.7 Técnicas y procedimientos

e Se inicio buscando informacion de manera global a particular sobre los temas
gue se desarrollan en la monografia.

e Se clasifico y organizé la informacion teniendo en cuenta el tipo de
publicacién como se observa en la Tabla 1 y Grafica 1, el afio de publicacion
como se observa en la Tabla 2 y Grafica 2, y el pais de publicacion como lo
muestra la Tabla 3 y Grafica 3.

e Se realizé un analisis de la informacion dando lugar a los resultados,

discusién y recomendaciones.

Las palabras clave utilizadas para la busqueda de la informacion fueron:
e Fase pre analitica
e Hemostasia
e Errores intralaboratorio

e Errores extralaboratorio
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Tabla 1. Publicaciones revisadas segun tipo de publicacion

Tipo de publicacién Cantidad
Articulos 65
Normas 2

Doc. Sitio web 7

Guias 7
Manuales 1

Libros 4

TOTAL 86

Grafica 1. Publicaciones revisadas segun tipo de publicacién

Publicaciones revisadas segun tipo de publicacion
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Tabla 2. Publicaciones revisadas segun fecha de publicacion

Afo de Publicacion | Cantidad | Afio de Publicacion | Cantidad
1991 1 2005 5
1993 1 2006 2
1994 2 2007 7
1995 2 2008 3
1996 2 2009 6
1997 3 2010 3
1998 2 2011 9
1999 2 2012 3
2000 3 2013 5
2001 2 2014 4
2002 1 2015 3
2003 4 2016 5
2004 3 2017 3

Grafica 2. Publicaciones revisadas segun fecha de publicacion
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Tabla 3. Publicaciones revisadas segun pais de publicacién

Pais de publicacion | Cantidad
Alemania
Argentina
Australia
Brasil
Canada
Chile
Colombia
Croacia
Cuba
Dinamarca
Ecuador
EE.UU
Espafia
Finlandia
Francia
Italia
Jamaica
México
Paises bajos
Peru

Reino Unido
Suecia
Tailandia
TOTAL

CDI—\NI\)I—\NHI—‘OOI—\I—\IIGCISI—\NI—\I—‘-PI—‘I—‘I—\ACDN
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Grafica 3. Publicaciones revisadas segun pais de publicacién
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6.8 Estado del arte

La literatura describe diferentes estudios realizados sobre la influencia que tiene la
fase preanalitica en las determinaciones analiticas, los estudios relatan diferentes
frecuencias a lo largo del tiempo en diferentes paises, la Tabla 4 expone los
hallazgos del estado del arte en relacion a la frecuencia de errores de la fase pre
analitica.
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Tabla 4. Frecuencias en los errores descritos en la literatura a lo largo del

tiempo.
ANO PAIS AUTOR DISTRIBUCION Frecuencia
Pre Analitica Post relativa Pre
Analitica Analitica Analitica
1991 | EE. UU. Ross y Boone (22) | 46% 7% 47% -
1995 | EE. UU. Boone et al. (23) 41% 55% 4% -
1996 | Alemania | Guder, WG et al. 57,3% 25,1% 13,6% -
(25)
1997 | Italia Mario Plebani, 68,2% 13,3% 18,5% 0,32%
Paolo Carraro (26).
2001 | Tailandia | Wiwanitkit, V (9) 84,52% 4,35 11,13% 0,11%
2004 | EE. UU. | Sihe Wangy 17% 25% 59% -
Virginia Ho (28)
2006 | México BD Vacutainer (29) | 75% - - -
2006 | ltalia Plebani, M (30) 46 - - 18.5-47% | -
68.2%
2007 | Italia Mario Plebani , 61,9% 15% 23,1% 0,19%
Paolo Carraro (31).
2010 | Colombia | Quiroz A (8) - - - 4,03%
2015 | Espafia M.A. Cuadrado 71% 9% 20%
Cenzual (35)

Los estudios publicados en diferentes paises y diferentes afios varian el

porcentaje estimado de errores preanaliticos, en EE. UU. relatan 46% (22) en
1991, 41% (23) en 1995 y 17% (28) en 2004, En Alemania la frecuencia de errores
preanaliticos de 57,3% (25) en 1996, Italia frecuencia de errores preanaliticos de
68,2% (26) en 1997, 46-68.2% (30) en 2006 y 61.9% (31) en 2007, Tailandia

destaca con una frecuencia de errores preanaliticos descrita del 84.52% (9) en

2001 al igual que México con una frecuencia de errores preanaliticos de 75% (29)

en 2006, Colombia por el contrario describe un porcentaje de errores preanaliticos

del 4% en relacidén al numero total de muestras, ya que el estudio no tuvo en
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cuenta las otras fases del proceso (8), en 2010, Espafa con una frecuencia de

errores preanaliticos de 71% (35) en 2015. En relacion a los errores preanaliticos

mas frecuentes la Tabla 5 muestra los errores considerados en estudios previos y

su distribucion.

Tabla 5. Frecuencias de los errores preanaliticos que describe la literatura

ERROR Italia Tailandia Italia Colombia | Espafia
PREANALITICO
Carraro, | Wiwanitkit, | Carraro, | Quiroz A M.A.
P.,y V (9) P.,y (8) Cuadrado
Plebani, Plebani, Cenzual
M. (26) M. (31) (35)
1997 2001 2007 2010 2015
Muestra 20,6% - 19% - -
obtenida de la
ruta de infusion
Especificacion 19% - - - -
erronea de la
unidad
hospitalaria
Error de llenado | - - 13.1% - -
del tubo
Error de 2,6% 26,81% 8.8% - 10%
identificacion del
paciente
Tubo 2,6% 0,57% 8.1% 2,0% 3%
inapropiado
utilizado
Error de - - 7.5% - 5%
procedimiento
de solicitud
i - - 6.9% - -
Conflicto de - - 3.8% - 9%
comunicacion
de datos
Volumen - 11,55% 3.1% 23,1%, -
inadecuado
No se realizé6 el | - - 2.5% - -

registro en los
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sistemas de
informacion de
laboratorio
Muestra no - - 1.9% - -
refrigerada
La orden de 18,1% 14.93% 1,9% - -
solicitud del
meédico se
perdié
Orden mal 3,2% - 1.3% - -
interpretada
Muestra - - 0.6% - -
contaminada
Recoleccion de | 2,1% 47,04% - - -
muestras
incorrecta /
Calidad de la
muestra

Muestra - - - 42,1%, -
coagulada

Muestra - - - 25,2%, -
hemolizada

Muestra mal - - - 3,7%, -
marcada

Muestra sin - - - 3,2%, -
marcar

Retraso en el - - - - 18%
transporte de
muestras al
laboratorio

Retraso en el - - - - 14%
circuito de
recepcion de
muestras dentro
del laboratorio

Reclamacion del | - - - - 10%
paciente en la
extraccion

muestra no - - - - 4%
extraida

Carraro, P., y Plebani, M. Hicieron un estudio en 2007 (26) y nuevamente en 2017

(31), con el fin de comparar los tipos y frecuencia de errores preanaliticos, la Tabla
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6 expone los hallazgos obtenidos en 1997 y 2007 sobre frecuencia de error en el

laboratorio y la Tabla 7 sobre los errores preanaliticos y su distribucién en 1997 y

2007.

Tabla 6. Comparacion de los hallazgos obtenidos en 1997 y 2007 por Carraro,

P., y Plebani, M. para las frecuencias de errores en el laboratorio (26, 31).

Etapas del Frecuencias de errores Comportamiento
Laboratorio 1997 2007

Etapa Pre analitica 68.2% 61,9% Disminuy6

Etapa analitica 13.3% 15% Aumento

Etapa postanalitica 18.5% 23,1% Aumento

Tabla 7. Comparacién de los hallazgos obtenidos en 1997 y 2007 por Carraro,

P., y Plebani, M. Sobre las frecuencias de errores en la etapa preanalitica (26,

31).
ERROR PREANALITICO Mario Plebani, Paolo
Carraro
1997 2007

Muestra obtenida de la ruta de infusion 20,6% 19%
Especificacion errénea de la unidad hospitalaria | 19% -
Error de llenado del tubo - 13.1%
Error de identificacion del paciente 2,6% 8.8%
Tubo inapropiado utilizado 2,6% 8.1%
Error de procedimiento de solicitud - 7.5%
Tubo vacio - 6.9%
Conflicto de comunicacion de datos - 3.8%
Falta el tubo - 3.1%
No se realizo el registro en los sistemas de - 2.5%
informacion de laboratorio
Muestra no refrigerada - 1.9%
La orden de solicitud del médico se perdio 18,1% 1,9%
Orden mal interpretada 3,2% 1.3%
Muestra contaminada - 0.6%
Recoleccion de muestras incorrecta 2,1% -
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7. RESULTADOS

Hasta el 84,52% (9) de todos los errores de laboratorio se producen en la fase pre
analitica, se dan extra laboratorio e intra laboratorio (51), en ella se dan fallas

causadas por errores humanos los cuales son facilmente evitables si se siguen los
protocolos establecidos, los errores de laboratorio pre analiticos puede causar una

decisiéon médica errénea.

No se puede garantizar un resultado fiable si no se controlan todas las fases
del proceso de muestras (52). La lista de errores pre analiticos es larga, muchos
pueden pasar desapercibidos, sin embargo, algunos errores son mas frecuentes
gue otros, la Tabla 5 Frecuencias de los errores preanaliticos que describe la
literatura muestra los errores mas comunes. Se encuentran areas mas
susceptibles a las consecuencias de esos errores que otras. El laboratorio de
hemostasia es una de las areas mas sensibles a las variables pre analiticas de los
ensayos desarrollados, en un estudio en Colombia en 2010 realizado por Quiroz
A, las causa de rechazo de muestras fueron muestra coagulada (41,9%),
hemolizada (25,2%) y volumen inadecuado de muestra (23,1%), la seccion de
hematologia y coagulacién tuvo un porcentaje de 75% de los errores, ademas de
encontrarse que el area de consulta externa es el area que menos errores
presenta en comparacion con otras areas de servicio como Urgencias, UCI y
quirdrgicas, el estudio destaca que en el turno de la noche se presenta el 52,1%
de los errores preanaliticos encontrados (8), se destaca la variabilidad bioldgica y

se hace énfasis en la fase pre analitica por su gran importancia.

En la variabilidad biolégica para cada examen se deben tener en cuenta variables
intraindividuales e interindividuales, en la etapa preanalitica influyen factores
intrinsecos (no modificables, tales como sexo, edad, embarazo, ciclo menstrual,

estado de salud y grupos étnicos) y extrinsecos (modificables tales como dieta,
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habitos, farmacos, estrés, actividad fisica, manipulaciones medicas, postura, hora
del dia).

Errores pre analiticos mas influyentes en el resultado de pruebas de
hemostasia:

. Mal almacenamiento de suministros

. Solicitud Incorrecta

. Preparacion Incorrecta

. Identificacién Incompleta o errénea del paciente

. Entrevista y registro Incompleto

. Mala preparacion del paciente

. Seleccion de la Técnica

. Seleccion del sitio de venopuncion

© 00 N OO O A W N PP

. Asepsia pre — venopuncion

=
o

. Torniquete en mala posicién y prolongado

[
=

. Puncién de la vena sin entrenamiento, conocimiento adecuado o supervision.

=
N

. Orden de extraccién incorrecto

=
w

. Aditivo Incorrecto

|_\
o

. Mal relacion anticoagulante — muestra

=
a1

. Transferencia de muestras

=
(o))

. Mala mezcla de Tubos-Muestra coagulada

[
\l

. Incorrecta centrifugacion

=
(o]

. Incorrecta conservacion y transporte de muestras

=
(o]

. Hemolisis

N
o

. Chequeo previo a la etapa analitica

7.1 Mal almacenamiento de suministros
Todos los suministros utilizados para la toma de muestra deben encontrarse en las
condiciones de almacenamiento tal como lo especifica el fabricante, con especial

consideracion en el caso de los tubos destinados a la toma de muestra deben ser
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almacenados segun las instrucciones del fabricante, esto garantiza que la vida util
e integridad de estos productos se mantenga, tubos almacenados en condiciones
ambientales inconsistentes, afectan su estado, vida util, vacio, estabilidad y accién
del anticoagulante y pueden generar resultados alterados. Normalmente se
recomienda almacenar los tubos de plastico de 4 - 25 ° C (39 - 77 ° F), incrementos
en la temperatura generan cambios en el aditivo, ademas alteraciones en el vacio
del tubo por la presion del gas dentro del tubo, una temperatura baja hace que la
presion baje y el volumen de extraccion sea mayor al deseado, temperaturas altas
aumentan la presion y el volumen de extraccion sera menor al deseado. Estas
condiciones de almacenamiento afectan la calidad de los resultados de las pruebas
de hemostasia.

En casos concretos cuando la muestra se toma en tubo con anticoagulante CTAD
(Una mezcla aditivo especial que sélo se encuentra en tubos evacuados de vidrio
para las pruebas de coagulacion, compuesto por acido citrico, teofilina, adenosina

y dipiridamol) (12) para analisis de coagulacion sin aparicion de factores
plaguetarios en la sangre, es importante tener en cuenta que este aditivo es

fotosensible, y se debe evitar la exposiciéon a la luz (12).

7.2 Solicitud Incorrecta

La peticién del médico debe ser clara y precisa, la norma ISO 15189 establece que
se debe incluir, pero no limitarse a informacion que incluya identificacién,
codificacion, prioridad de procesamiento, servicio al cual pertenece (consulta
externa, hospitalizacién, urgencias), datos de afiliacién, datos clinicos (diagnostico),
demograficos, administrativos, pruebas que el medico solicita acorde al espécimen
(53).

7.3 Preparacion Incorrecta
Para pruebas de coagulacion se recomienda que el paciente reciba toda la
informacion necesaria, tenga una preparacion previa estricta antes de la realizaciéon

de las prueba y acuda al laboratorio bajo las condiciones necesarias. Ayuno debe
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ser de minimo 8 horas, evitar dieta rica en grasa al menos 12 horas previo a la toma
de muestra, si es lactante el ayuno debe ser de minimo 2-3 horas y se debe evitar
dieta rica lipidos y en vitamina K para evitar aumentar los resultados en pruebas de
coagulacion. Estrés: el paciente no debe estar estresado, pues esto puede generar
liberacion de contenido endotelial a la muestra, por ejemplo factor VIII, factor Von
Willebrand, fibrinbgeno que genera alteraciones en los resultados de pruebas de
hemostasia. Ejercicio: se restringe el ejercicio fisico intenso 24 horas y un reposo
de minimo 15 minutos previos a la toma de la muestra, el aumento en la presion
sanguinea caudado por ejercicio genera variaciones en las pruebas de coagulacion.
Horario: Se recomienda una toma de muestra en un horario comprendido entre 7:00
—9:00 am para evitar cualquier variacion con los ciclos circadianos. Medicamentos:
se debe realizar un registro completo de los medicamentos que se esta tomando el
paciente, pues gran variedad de ellos tienen impacto sobre las pruebas de
coagulacion. Cigarrillo: se prohibe su consumo al menos 4 horas previas a la toma

de la muestra con el fin de evitar variaciones en la presién sanguinea (54, 55, 56).

7.4 Identificacién Incompleta o erronea del paciente

Es de los peores errores que se pueden cometer en la fase pre analitica, la
confirmacion del paciente debe ser exhaustiva y estricta, se debe tener en cuenta
el estado fisico del paciente, si es paciente de urgencias, ambulatorio u
hospitalizado, mayor de edad, menor de edad, consciente, en estado comatoso, con
dificultad para comunicarse, etc. Cada institucion debe establecer el protocolo de
identificacion para cada caso, pues no siempre el paciente llega por su cuenta y
puede indicar sus datos. En términos generales para pacientes hospitalizados o de
urgencias se recomienda pedir la confirmacién de identificacion verbal (nombre
completo e identificacion) y corroborar con el brazalete, nunca guiarse solamente
por el numero de cama. En pacientes ambulatorios pedir la confirmacion de
identificacion verbal (hombre completo e identificacion) y corroborar con la orden de
solicitud de exadmenes. En pacientes con poco o nulo estado de conciencia,

dificultad de comunicacion o pediatricos, pedir la confirmacién de identificacion
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verbal (nombre completo e identificacion) de su acompafante. Errores en su
identificacion pueden conducir a decisiones clinicas erréneas, retrasos en los
tratamientos, este error se constituye como la principal amenaza de la fase pre

analitica para los pacientes.

7.5 Entrevista y registro Incompleto

No basta con identificar al paciente, se requiere de una charla previa a la toma de
muestra donde se puedan validar las condiciones particulares del paciente,
variabilidad biolégica, condiciones de ayuno, ejercicio, dieta, estrés, medicamentos,
alergia al latex. Para el caso particular de la medicacion, muchos de estos aumentan
o disminuyen considerablemente los resultados. La Tabla 8 muestra las principales

interferencias por estado fisico, medicamentos y su efecto sobre el resultado.

Tabla 8. Interferencias en pruebas de coagulacién y su efecto sobre el

resultado.

Interferencias en pruebas de coagulaciéon y su efecto sobre el resultado.
Efecto sobre
el Resultado

Prueba Interferencia

Hemolisis, éxtasis venosa
Anticonceptivos orales, Antibidticos, Aspirinay | Aumenta /
Antiinflamatorios disminuye
Ayuno, café, alcohol, reposo

Sustancias como acido amino salicilico, &cido
nalidixico, alcohol, alopurinol, antibiéticos
derivados de fluoroquinolona, asparaginasa,
cimetidina, colestiramina, clofibrato, dextran,
disulfiram, diuréticos, drogas hepatotoxicas,
esteroides anabdlicos, fenilbutazona,
PT ibuprofeno, glucagon, heparina, hidrato de
cloral, levotiroxina metildopa, metronidazol,
miconazol, naproxen, narcoticos por tiempo
prolongado, pirazinamida, quinidina,
rifampicina, tetraciclina quinina, ranitidina,
salicilatos, sulfonamidas (57, 58, 59).
Gliceofulvina, Carbamacepina, Glutetimina, Disminuye

Coagulacioén

Aumenta
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INR

Sustancias como anticoagulantes orales

Aumenta

Sustancias como anticoagulantes orales
deficientes

Disminuye

PTT

Inhibidores Adquiridos

Sustancias como acido aminosalicilico, acido
nalidixico, alcohol, antibidticos derivados de
fluoroquinolona, clofibrato, dextran, disulfiram,
diuréticos, drogas hepatotoxicas, esteroides
anabalicos, fenilbutazona, ibuprofeno,
metildopa, metronidazol, miconazol, naproxén,
narcoticos por tiempo prolongado, quinina,
ranitidina, salicilatos, sulfonamidas (57, 58, 59).

Aumenta

Anticonceptivos orales, Obtencion de sangre
traumatica (59).

Disminuye

TT

Heparina no fraccionada.

Sustancias inhibitorias que incluyen heparina
o altos niveles de productos de degradacion de
fibrina.

Tratamiento prolongado con cumarinicos

Aumenta

Fibrindgeno

Anticonceptivos orales
Heparina en altas concentraciones, aspirina,
estrogenos.

Aumenta

Antiagregantes, hipolipemiantes.

Fluroxene, estreptoquinasa, anabdlicos
esteroides, asparaginasa, atenolol, bezafibrato,
ciprofibrato, estrégenos conjugados, danazol,
terapia con estrégenos y progesterona, factor
Vlla, fibratos, 5-fluoruracilo, hierro, lamotrigina,
gemfibracil, lovastatin, medroxiprogesterona,
anticonceptivos orales, pravastatin, prednisona,
raloxifeno, simbastatin, esteroides, &cido
valproico.

Disminuye

DD

Terapia antiplaquetaria, estrogenos
conjugados, factor Vila, lidocaina,
anticonceptivos orales, prostaciclina,
estreptoquinasa, activador tisular del
plasminogeno, urokinasa, bezafibrato,
betabloqueante, 17 beta estradiol

Aumenta

Aspirina, factorVlla, pravastatina, simvastatina,
acido tranexamico,
warfarina.

Disminuye

Ensayos
VWF

Anticonceptivos orales, estrogeno
Ejercicio extremo o infusion de adrenalina
Estrés, infecciones activas, embarazo

Aumenta
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Anticonceptivos orales

Dextran, al estrptocinasa-estreptodornasa,
mitramicina, alcohol Aumenta
pantotenilo.

Consumo excesivo de alcohol

Medicamentos como aspirina, naproxeno,
ibuprofeno, tionopiridinas, dipiridamol, cilostazol

Funcion
plaquetaria

Disminuye

7.6 Mala explicacién al paciente

La falta de explicacion del procedimiento al paciente genera estrés, ansiedad, puede
provocar movimientos bruscos y eventos adversos durante la toma de la muestra
que generan resultados alterados, es de vital importancia la explicacion del
procedimiento al paciente.

7.7 Seleccion de la técnica de venopuncion para toma de muestra

No se puede usar la misma técnica con todos los pacientes, el método de extraccion
de la muestra (jeringa, sistema vacutainer, calibre de la aguja, etc.) varia segun las
condiciones, las cuales deben ser respetadas al maximo con el fin de conservar su
integridad fisica, personal y de la muestra. Actualmente hay variedad de métodos
de flebotomia, aunque el principio en esencia es el mismo, se han desarrollado
variaciones en funcion de la condicion fisica del paciente que facilita o reduce la
dificultad de la toma de la muestra, dispositivos especiales para pacientes

pediatricos o de dificil acceso venoso.

7.8 Seleccion del sitio de venopuncién al azar

La seleccién del sitio de venopuncion no se puede realizar al azar, sin hacer
consideraciones respecto a la profundidad, direccion, calibre de la vena, estado de
la piel y sus factores externos como presencia de liquido, cicatrices o heridas. Los
lugares de puncién venosa mas comunes son las venas del brazo (cubital, cefalica
y basilica), de la mano (arco venoso dorsal) o la mufieca. En lo posible se debe

puncionar en las venas de los brazos con el fin de que la flebotomia sea lo menos

49



doloroso y traumatico posible. La venopuncion en al laboratorio de hemostasia no

puede ser traumatica, o la calidad de la muestra se altera y los resultados se alteran.

7.9 Asepsia pre venopuncion

Un error muy comun es limpiar el area a puncionar con alcohol y hacer la flebotomia
sin esperar el tiempo de secado, esto genera dolor en la puncién y contaminacién
por antiséptico, que desemboca en hemolisis. Se debe garantizar una desinfeccion
adecuada, con alcohol en la concentracion establecida por la institucion, la limpieza
de la zona se debe realizar con movimientos circulares de adentro hacia fuera,
dejando un tiempo de secado de alrededor de 30 segundos, una vez la zona se ha
desinfectado no puede volver a tocarse, de lo contrario se debe realizar asepsia

nuevamente.

7. 10 Torniquete en mala posicion y prolongado

El torniquete debe ser de buena calidad, la especificacién para toma de muestra
establece que la presion a utilizarse debe ser de 40 mmHg aproximadamente, y libre
de contaminaciones. El uso del torniquete no se puede hacer deliberadamente, si
bien es una gran herramienta para el personal y facilita la palpacién venosa, se debe
colocar en una posicién y por un tiempo determinado, un uso en mala posicién o
prolongado genera hemolisis, incrementan los niveles del factor VI, el factor von
Willebrand y el fibrinbgeno, mientras que se acortan los tiempos de protrombina
(PT) y tromboplastina parcial activado, activar la fibrindlisis, altera la concentracion
de proteinas de coagulacién en plasma, activaciéon plaquetaria, altera la calidad de
la muestra, genera aumento de un 15% de desviacion de valores en coagulacién y
de un 10% en el hematocrito y por ende los resultados de pruebas de hemostasia.
Tiempo de uso: para pruebas de hemostasia su uso se restringe a un maximo de
un minuto, idealmente 30 segundos, en lo posible tan pronto se alcance el flujo

sanguineo se debe soltar el torniquete.
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Ubicacion: 7,5 - 10 cm por encima del sitio seleccionado para la puncion, si se aplica
muy arriba, no habra presién suficiente, si se aplica muy abajo se generan
hematomas.

Replicacion de torniquete: debe respetar un tiempo de 2 minutos entre aplicacion y
aplicacion con el fin de permitir que el flujo sanguineo se estabilice.

7.11. Puncion de la vena sin entrenamiento, conocimiento adecuado o
supervision.

Cada laboratorio debe contar con un protocolo de flebotomias, este protocolo debe
ser aplicado rigurosamente, y debe ser llevado a cabo por personal con
conocimientos y la experiencia para reducir errores y traumatismos al paciente, si

es realizado por personal sin experiencia, siempre debe ser supervisado.

En términos generales, para el area de coagulacion durante la puncion se

recomienda tener especiales precauciones sobre:

e Evitar al maximo las punciones traumaticas, debido a la liberacion de fragmentos
vasculares que alteran la hemostasia y por ende los resultados de coagulacion.

e Evitar tomar muestra de catéteres intravenosos, estos alteran el tiempo de
tromboplastina parcial activado (APTT) y el tiempo de trombina (TT)

e La aguja siempre debe estar con el bisel hacia arriba, en angulo adecuado, de
otro modo la calidad de la muestra se afecta por la presion del flujo sanguineo.

e EIl calibre de la aguja debe ser intermedio de preferencia 21G, agujas de
mayores calibres favorecen punciones traumaticas, agujas de menores calibres
alargan tiempo de recoleccién de la muestra y una presién que favorece la
hemolisis.

e El uso de agujas mariposa debe ser de calibre 21G, supone el uso del tubo de
descarte, previo a la toma del tubo normal.

e Eluso de jeringas muy grandes favorece la hemolisis.

e Para pruebas del laboratorio de hemostasia se requiere de sangre venosa o
arterial, tomada en tubo tapa azul. Realizar procesos de acuerdo a lo

estandarizado en su instituciéon (15).
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e Tener en cuenta las recomendaciones del protocolo de la Fase Pre analitica en
Hemostasia (Anexo 1).

e Revisar, conocer y entender los aspectos a tener en cuenta antes y durante la
toma de muestra (Anexo 1)

e Tener en cuenta los eventos adversos y riesgos que se pueden presentar antes,
durante después de la toma de muestras (Anexo 3, 4).

e Basados en guias internacionales y manuales institucionales se sugiere un
protocolo de la Fase Pre analitica en Hemostasia registrado en el Anexo 1.

7.12 Tubo de descarte

En estudios previos, para pruebas de coagulacion se recomendaba tomar un tubo
inicial de descarte, la toma de este tubo estaba establecida en manuales
internacionales del CLSI, actualmente las investigaciones indican que no siempre
es necesario extraer “el tubo de descarte” antes de extraer la muestra en el tubo
con citrato de sodio, la ultima edicién del documento guia H21-A5 del CLSI sobre
procedimientos pre analiticos en coagulacion, recomienda que el tubo de citrato de
sodio sea el segundo o tercer tubo extraido, la guia del CLSI para la recoleccion de
venopuncion (H3-A6) establece que para PT y APTT de rutina, el tubo de citrato de
sodio puede ser el primer tubo extraido.

7.13 Orden de extraccion incorrecto

La toma de muestra debe respetar un orden, no se puede realizar aleatoriamente,
los tubos deben estar listos antes de la puncién para evitar que se olvide alguna
muestra 0 se tome en mal orden de extraccion o llenado. Para pruebas de
hemostasia, los tubos de coagulacién se deben tomar antes de cualquier otra, con
el fin de mantener la mejor calidad de la muestra y que cuando se utilizan sistemas
al vacio, los aditivos de los otros tubos pueden generar riesgo de contaminar la
muestra. La guia del CLSI para la recoleccion de venopuncion (H3-A6) establece

un orden de extraccion y llenado asi: 1. Hemocultivos, 2. Tubos de citrato de sodio,
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3. Tubos de suero con o sin activador de coagulos, con o sin gel, 4. Tubos con

heparina y tubos de gel de heparina, 5. Tubos de EDTA y tubos de flior (55).

7.14. Aditivo Incorrecto

Para la mayoria de pruebas de coagulacion de rutina se utiliza el tubo estandar, con
anticoagulante inorganico, citrato trisédico en concentraciones al 3.2% y 3.8%
segun lo establece el Comité de Estandarizaciéon en Hematologia (ICSH), la eleccion
de la concentracion depende de los requerimientos de cada laboratorio, este aditivo
estabiliza el pH del plasma ya que es tamponado, ejerce su accidn por precipitacion
del calcio. Su uso es para obtener muestras de plasma citratado. Las diferentes
concentraciones de citrato pueden tener efectos significativos sobre los resultados
de aPTT y PT (55, 60). Comercialmente estos tubos estan disponibles con tapa azul

celeste para facilitar su identificacion.

7.15. Mal relacién anticoagulante — muestra

Para pruebas del laboratorio de hemostasia, las relaciones de volumen entre la
muestra son 9:1, 9 partes de sangre y 1 de citrato de sodio, esta relacion muestra -
anticoagulante en hemostasia es muy estricta, se requiere una mezcla completa,
ideal, una mala relacién siempre conduce a alteracion en los resultados. El exceso
de anticoagulante prolonga los tiempos de coagulacion, especialmente el tiempo de
tromboplastina parcial activado, valores del factor VIl y el fibrinbgeno Un llenado
excesivo genera aglutinacién y coagulacion de plaquetas, La guia del CLSI, H1-A5
recomienda que el tubo se llene £ 10% del volumen de extraccién indicado (60). La
mayoria de presentaciones comerciales de estos tubos vienen con un indicador
minimo de llenado que facilita al personal lograr un analisis adecuado, cuando el
tubo se extrae con sistema de vacio, una vez se logra el volumen ideal, el flujo

sanguineo se detiene por accion de la presion del tubo.
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7.16 Transferencia de muestras

Jamas se debe mezclar muestra de tubos de citrato, con otros tubos parcialmente
llenos con el fin de lograr el volumen correcto. Si la muestra se ha extraido con
jeringa, la transferencia al tubo se debe hacer sin la aguja de la jeringa, y sin el
tapon del tubo, se debe ejercer presion suave sobre el embolo de la jeringa
dispensando constante y lentamente la muestra por las paredes del tubo contenedor

sin forzar la salida de la muestra.

7.17 Mal mezcla de Tubos

En ocasiones no se realiza la mezcla correcta de los tubos, no se realizan el nimero
de inversiones correctas, 0 se sacuden los tubos, pues esto conduce a muestras
coaguladas o con microcoagulos. Aunque se haya garantizado una correcta relacion
aditivo anticoagulante, se debe mezclar correctamente el tubo. Una mezcla correcta
de los tubos de coagulacion, se realiza sin sacudir, inmediata mente después de la
toma, invirtiendo suavemente el tubo un angulo de 180° durante 3 - 4 veces, la
inversién debe ser lo suficientemente lenta para permitir que la burbuja de aire en

el tubo atraviese completamente la longitud del tubo.

7.18 Incorrecta centrifugacion

En muy comun centrifugar todos los tubos, sin tener en cuenta las consideraciones
especiales de algunas muestras. En el laboratorio de hemostasia, para pruebas de
rutina los tubos con citrato de sodio deben centrifugarse a 2000-2500g durante 10-
15 minutos a 25 ° C de temperatura ambiente, no se debe centrifugar en frio. El
tiempo que la guia del CLSI, H1-A5 recomienda es de menos de cuatro horas desde
su recogida hasta la centrifugacion para pruebas de rutina. Para pruebas de tiempo
de tromboplastina parcial activado y los ensayos de factor Xa se recomienda un

tiempo de menos de una hora desde su recogida hasta la centrifugacion.
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7.19. Incorrecta conservacion y transporte de muestras

Posterior a la toma de muestra, la guia del CLSI, H1-A5 se recomienda que el tubo
se conserve tapado a temperatura ambiente (entre 15 °C y 25 °C), en posicién
vertical. La temperatura es muy importante, temperaturas altas degradan Cofactor
V, VIl y proteina S. Si se requiere enviar o remitir muestras, se recomienda enviar
el plasma separado en un tubo secundario a temperatura ambiente (no se debe
refrigerar ya que a temperaturas de refrigeracion se activan las plaquetas y el factor
VII, se incrementa la actividad de los factores FVII, Xl y XIl) en estas condiciones
ese plasma es estable durante cuatro horas, un tiempo mayor genera pérdida de la
actividad del factor VIII, la proteina S y el dimero D, para prueba del dimero D la
temperatura de almacenamiento y transporte no debe superar los 20 °C. algunos
autores sefalan estabilidad de ocho horas o més para la mayoria de pruebas de
coagulacion (55, 61, 62). Si la muestra requiere un almacenamiento prolongado,
mayor a cuatro horas, el plasma separado se debe congelar a -20 °C, bajo estas
condiciones, la muestra es por un mes. a -80 °C, bajo estas condiciones, la muestra
es por seis meses. La muestra antes de ser procesada se debe descongelar
mediante choque térmico, es decir, en bafio maria a 37 °C por cinco minutos, y

procesar en menos de dos horas (15, 62).

7.20. Hemolisis

La hemolisis se define como la salida de los componentes de las células sanguineas
al plasma o suero. Se reconoce comunmente por un aspecto mas o menos rojizo
del plasma o del suero después de la centrifugacion, ocasionado por la hemoglobina
liberada desde los eritrocitos. Las muestras hemolizadas no se deben procesar ya
gue podria haber activacién de los factores de coagulacién. Las muestras lipémicas
o ictéricas también pueden interferir con el sistema 6ptico de la instrumentacion que
afecta el resultado de la muestra de coagulacién. Es un interferente de alto impacto
en hemostasia, una muestra hemolizada se debe rechazar, normalmente los
equipos pueden identificar muestras hemolizadas, sin embargo cuando la hemolisis

es imperceptible siempre conduce a resultados alterados ya que la liberacion de
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fosfolipidos, enzimas intracelulares, ADP, entre otros componentes celulares,
pueden afectar positiva o negativamente el proceso de la hemostasia in vitro por la
posible activacion de los factores de coagulacion y la hemoglobina. La hemolisis es
uno de los principales inconvenientes que se presentan en las muestras de
coagulacion es una de las causas mas comunes de muestras subdptimas que
conducen al error de laboratorio, su origen puede ser endégeno (Enfermedades
como microangiopatias, anemias hemoliticas, hemoglobinuria paroxistica nocturna,
fragmentacion eritrocitaria, infecciones bacterianas, parasitarias, sepsis, venenos
de serpientes, arafias 0 agentes quimicos y quemaduras), que es poco frecuente o
exdgeno que es el mas frecuente, ocurre como resultado de una puncién traumatica,
lisis de globulos rojos debido a la exposicion al agente antiséptico, caudal de sangre
excesivamente altos, extraccion con jeringas de tamafios grandes, entre otros. Se
ha demostrado que los niveles de hemdlisis de menos del 1% tienen un impacto
significativo en la precision de los resultados de la prueba para las pruebas de

coagulacion de rutina como INR y aPTT (54, 62).

Causas més comunes de hemolisis:

e Extasis venosos: producida principalmente por torniquete prolongado, aumenta
el calcio en la muestra (63). Un calcio aumentado hace que el anticoagulante
sea insuficiente y la muestra se coagula.

e Por agente antiséptico

e Por mal lugar de puncién

e En sistemas venojet, tubo con pérdida parcial o total del vacio

e Mezcla escasa o0 excesiva de la muestra en los tubos con aditivos

e Muestras obtenidas por catéter endovenoso

e Calibre de la aguja con un didametro inadecuado que influye en el flujo y la friccion
de los hematies

e Muestras obtenidas con jeringa por exceso de presion en la extraccion pues la
aguja produce friccién por la presién desde el embolo de la jeringa durante la

extraccion
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e Muestras obtenidas con jeringa dispensadas o trasvasadas incorrectamente al
tubo contenedor, pues la aguja produce friccion por la presién desde el embolo
de la jeringa durante el trasvase

e Por malas extracciones con sistema venojet, el bisel siempre debe estar hacia
arriba en el angulo correcto para evitar el choque de la sangre contra las paredes
del tubo y se produzca hemolisis.

e Por volumen inadecuado de muestra, que da lugar a una incorrecta mezcla y
relacion aditivo - muestra

e Por exceso de vibracion y agitacion durante el transporte ademas de cambios
de temperatura

e Por tiempo excesivo entre la recogida y la centrifugacion

e Por deterioro de la muestra por consumo de metabolitos por las células

e Por errores durante la centrifugacion: temperatura inadecuada del
procedimiento, fuerza centrifuga inadecuada, tiempo corto o alargado del
procedimiento

7.21 Chequeo previo a la etapa analitica
Se debe verificar la integridad de la muestra previa al andlisis y si no pasa la
verificacion, no se debe procesar. Verificar correcto etiquetado, volumen adecuado,

etc.

La Tabla 9 destaca los principales errores en la fase pre analitica del laboratorio de
coagulacion, resume los principales errores de la fase pre analitica en el area de
coagulacion, responsable, su solucion, posibilidad de evitar e impacto sobre la

seguridad del paciente.

El instituto CLSI reunié diferentes perspectivas mundiales en una guia con el fin de
fomentar la excelencia en el laboratorio clinico, la guia H21-A5 es la quinta edicion
de esta guia y sugiere el protocolo de recogida, transporte y procesamiento de

muestras de sangre para ensayos de coagulacion basadas en plasma, y ensayos
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de hemostasia molecular (64). Aplicar estos protocolos asegura una mejora
sustancial en los procesos llevados a cabo en la fase pre analitica del laboratorio de
hemostasia.

Estudio experimental realizado en 2005 por Johanna HH van Geest-Daalderop y
colaboradores, sobre las variables pre analiticas que influyen en los resultados PT
e INR dieron como resultado que diferentes variables (tiempo entre la recoleccion
de la muestra de sangre y la determinacion de PT e INR, temperatura de
almacenamiento, agitacion mecanica a temperatura ambiente, tiempo entre
centrifugacion y determinacion de PT e INR, tiempo y temperaturas de
centrifugacion) afectan los resultados clasificando el efecto como moderado o alto.
Otros estudios apoyan la guia del CLSI H21 que recomienda que el periodo entre
recoleccion y procesamiento para pruebas de PT e INR no debe exceder las 24
Horas, y su almacenamiento se debe hacer de 2-4° C o a temperatura ambiente
(18-24°C) (19), sin embargo, otros estudios como el de Leeming concluye que el
almacenamiento de 24 Horas conduce a cambios en los resultados de PT e INR
(65).

La Revista Mexicana de Hemostasia y Trombosis, en el 2008 incluye
recomendaciones de estandarizacion relacionadas a las pruebas de PTy PTT y su
reporte al establecer valores propios de referencia que van a depender de los
reactivos y equipos utilizados en su procesamiento (15), El Consejo Médico Federal
de Alemania estableci6 que la inestabilidad maxima permitida equivale

generalmente a 1/12 del intervalo de referencia biol6gico (66).

El area de coagulacion sufre un alto impacto de la fase pre analitica, en México en
2011 se realiz6 un estudio del Programa de evaluacion externa de calidad (PEEC)
en el area de Hematologia y Hemostasia en diez laboratorios clinicos, donde se
evaluaron varias pruebas entre ellas PT y PTT, los resultados de los laboratorios en
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estudio eran comparados con los resultados hallados en dos laboratorios, para
hacer la comparacion con los obtenidos por los participantes, encontrandose asi
que para las pruebas de coagulacion el 70% de los laboratorios participantes
obtuvieron valores superiores al valor real , con un indice de sensibilidad
internacional (ISI) de 1.26; el restante 30% no reportd este parametro. En cuanto a
la prueba PTT el 40% de los laboratorios participantes obtuvieron valores superiores
al valor real, otro 40% de los laboratorios participantes no reporto resultado de la
prueba y tan solo el 20% de los participantes reporto resultados cercanos al valor
real (67). Un programa de evaluacion externa tal como éste, evidencia que el control

de calidad interno de los laboratorios participantes esta fallando o no lo tienen.
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Tabla 9. Principales errores en la fase pre analitica del laboratorio de coagulacién

Principales errores en la fase pre analitica del laboratorio de coagulacion

a la atencién
del paciente

por CDC y el Clinica &
Laboratory Standards Institute:
CLSI en su guia H3-A6
Procedimientos para la
coleccion de muestras de
sangre de diagnéstico por
venopuncion

Lugar donde | Procedimiento Error Solucion Posibilidad Impacto en la Responsable
se produce de evitar seguridad del
paciente
Extralaboratorio | Solicitud Medica | Solicitud La peticién de estudios debe Alta Alta Médico
incompleta o ser clara y precisa. Retraso en el
errénea diagnéstico o
tratamiento
Extralaboratorio | Preparacion Falta de Facilitar la informacion de Alta Alta Personal de
previa del indicaciones manera precisa y oportuna a - Retraso en el toma de
paciente sobre la los pacientes diagnostico o muestra -
preparacion tratamiento. Paciente -
que debe - Incorrecto Bacteridlogo
tener el diagnostico o
paciente tratamiento
previo a la
toma de
muestra
Extralaboratorio | Ingreso al Mal ingreso Concentracion y registro de Alta Moderada Personal
/ Intralaboratorio | sistema del paciente toda la informacién requerida - Retraso en el auxiliar
por error por el sistema diagnéstico o
administrativo, tratamiento.
de digitacion o
falta de
informacion
Extralaboratorio | Asepsia No realizar Realizar el procedimiento Alta Baja Personal de
/ Intralaboratorio lavado de conforme a las toma de
manos previo recomendaciones establecidas muestra -

Bacteri6logo
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Extralaboratorio | Entrevista Presentacion Identificarse al paciente de Alta Alta Personal de
/ Intralaboratorio fria forma amable y profesional - Retraso en el toma de
para ganar su confianza diagnéstico o muestra -
tratamiento. Bacteri6logo
- Incorrecto
diagndstico o
tratamiento
Extralaboratorio Mala Tener en cuenta ademas Alta Alta Personal de
/ Intralaboratorio identificacion caracteristicas propias del - Retraso en el toma de
Confirmar paciente, sexo, biorritmo, diagnostico o muestra -
datos del estado fisico, ayuno, reposo, tratamiento. Bacteri6logo
paciente con medicacion, consumo de - Incorrecto
la orden cigarrillo, tratamientos previos diagnostico o
médica (33), ademas de indagacion de tratamiento
(Nombre posibles interferencias que - interferencias por
completo, puedan afectar resultado de efectos biologicos
identificacion, las pruebas.
edad, etc.)
Extralaboratorio Mala Confirmar datos con el Alta Alta Personal de
/ Intralaboratorio identificacién paciente o su acompafante, - Retraso en el toma de
Para pacientes | con el brazalete y verificar con diagnostico o muestra -
Internados, en | la orden médica Tener en tratamiento. Bacteri6logo
estado de cuenta ademas caracteristicas - Incorrecto
coma, propias del paciente, sexo, diagnéstico o
menores de biorritmo, estado fisico, ayuno, tratamiento
edad o con reposo, medicacién, consumo
dificultad de de cigarrillo, tratamientos
comunicacién | previos (33), ademas de
confirmar indagacién de posibles
datos con el interferencias que puedan
numero de afectar resultado de las
cama pruebas
Extralaboratorio No Junto con el equipo asistencial | Alta Alta Personal de
identificados se debe asignar una - Retraso en el toma de
identificacién provisional hasta diagnostico o muestra -

lograr la identificacion
correspondiente, verificar con
la orden médica Tener en
cuenta ademas caracteristicas
propias del paciente, sexo,

tratamiento.
- Incorrecto
diagnéstico o
tratamiento

Bacteridlogo
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biorritmo, estado fisico, ayuno,
reposo, medicacién, consumo
de cigarrillo, tratamientos
previos (33), ademas de
indagacion de posibles
interferencias que puedan
afectar resultado de las
pruebas

Extralaboratorio Registro Registrar en la orden datos Retraso en el - Personal de
/ Intralaboratorio escaso o nulo | relevantes obtenidos en la Retraso en el toma de
de la entrevista y la fecha y hora de diagnostico o muestra -
informacién atencién y el nombre del tratamiento. Bacteri6logo
obtenida en la | responsable de la toma de - Incorrecto
entrevista muestra diagnostico o
tratamiento
Extralaboratorio No Explicar el | Explicar al paciente o a su Alta Baja Personal de
/ Intralaboratorio procedimiento acompafiante responsable el toma de
a realizar procedimiento que se va a muestra -
realizar Bacteridlogo
Extralaboratorio | Chequeo de Verificar Verificar que se cuenten con Alta Alta Personal de
/ Intralaboratorio | Insumos estado de los todos los insumos necesarios, - Retraso en el toma de
tubos, su estado fisico general, que diagnostico o muestra -
jeringas, sean nuevos, su fecha de tratamiento. Bacteri6logo
agujas, vencimiento, vacio,
algodon, anticoagulante
alcohol, curas,
guantes,
torniquete,
guardian,
bolsas de
desechos
Extralaboratorio | Preparacion del | Paciente en Tener en cuanta la condicion Alta Moderada Personal de
/ Intralaboratorio | paciente para la | mala posicion | particular del paciente, darle - Retraso en el toma de
puncién instrucciones sobre la mejor diagnéstico o muestra -

posicion para la toma de
muestra, fijarlo en una
posicion comoda, de
preferencia sentado, el brazo
debe estar completamente

tratamiento.

Bacteridlogo
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extendido desde el brazo
hasta la mufieca, no debe
doblarse durante el
procedimiento.

Extralaboratorio Personal en La postura del profesional Alta Moderada Personal de
/ Intralaboratorio mala posicion | también debe ser comoda - Retraso en el toma de
para evitar accidentes durante diagnostico o muestra -
el procedimiento tratamiento. Bacteridlogo
Extralaboratorio No usar Su uso es obligatorio, cada Alta Baja Personal de
/ Intralaboratorio Guantes muestra debe considerarse toma de
como infecciosa muestra -
Bacteridlogo
Extralaboratorio | Preparacion del | Seleccionar al | Cada paciente es diferente, Alta Alta Personal de
[ Intralaboratorio | lugar de puncién | azar el area a | revisar ambos brazos, - Retraso en el toma de
puncionar. identificar la mejor area para diagnostico o muestra -
realizar la puncién buscando la tratamiento. Bacteri6logo
vena de mejor calibre y la - Incorrecto
zona de la piel que sea menos diagndstico o
dolorosa tratamiento
- Hemodlisis
Extralaboratorio Seleccionar el lugar de Alta Alta Personal de
/ Intralaboratorio puncién adecuado, teniendo - Retraso en el toma de
en cuenta que no se debe diagnostico o muestra -
tomar muestra de lugares tratamiento. Bacteri6logo
donde se estén administrando - Incorrecto
liquidos, via intravenosa, diagnostico o
zonas con hematomas, tratamiento
cicatrices, en caso de ser - Hemdlisis
necesario se debe dejar la
anotacion al respecto.
Fistulas arteriovenosas, no
deben ser manipuladas por
personal diferente al médico.
Extralaboratorio Realizar la Antes de la puncion, el area Alta Alta Personal de
/ Intralaboratorio flebotomia sin | debe estar antiséptica, para - Retraso en el toma de
realizar una ellos de usan soluciones de diagnostico o muestra -

asepsia previa

alcohol que tiene amplio
espectro de accion contra
microorganismos y virus.

tratamiento.
- Incorrecto
diagnéstico o
tratamiento

Bacteridlogo
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Asepsia y El alcohol debe dejarse secar | Alta - Hemodlisis Personal de
puncién antes de la venopuncién, para toma de
inmediata evitar hemolisis, esta afecta muestra -
los resultados de coagulacion Bacteriélogo
Extralaboratorio | Torniquete Hacer Con el fin de aumentar la Alta Alta Personal de
/ Intralaboratorio flebotomia sin | presién intravascular y facilitar - Retraso en el toma de
torniquete la palpacién de la vena, se usa diagnostico o muestra -
cuando la el torniquete. Este dispositivo tratamiento. Bacteridlogo
vena es muy se debe usar correctamente - Incorrecto
delgada, de de acuerdo al protocolo que diagnéstico o
dificil acceso o | este estandarizado tratamiento
no se cuenta institucionalmente, su mal - Hemdlisis
con mucha puede ocasionar
experiencia en | hemoconcentracion, hemolisis,
venopuncion hematomas, etc.
Extralaboratorio Dejar el Colocar el torniquete cuando Alta Alta Personal de
/ Intralaboratorio torniquete se va a realizar la flebotomia y - Retraso en el toma de
mucho tiempo | no desde el principio de la diagnostico o muestra -
atencién, una vez la vena este tratamiento. Bacteridlogo
fijada se puede retirar. Un - Incorrecto
torniquete prolongado afecta diagnostico o
los resultados de coagulacion tratamiento
- Extasis venosa
- Hemodlisis
Extralaboratorio | Venopuncion Realizar Realizar el protocolo de Alta Alta Personal de
/ Intralaboratorio venopuncion venopuncion de acuerdo al - Retraso en el toma de
con la técnica | tipo de suministro a usar diagnostico o muestra -
personal y no (jeringa o sistema venojet) y al tratamiento. Bacteridlogo
la institucional | proceso que este - Incorrecto
estandarizado diagnostico o
institucionalmente. Se tratamiento
recomienda el sistema venojet - Hemdlisis
ya que es el que menos afecta
los resultados de coagulacion
Tomar En sistemas venojet revisar la | Alta Alta Personal de
muestra en integridad fisica del tubo. La - Retraso en el toma de
tubo con perdida de vacio afecta los diagnostico o muestra -
perdida parcial | resultados de coagulacion tratamiento. Bacteridlogo
o total del
vacio
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- Incorrecto
diagndstico o
tratamiento

- Hemodlisis
Extracciones Verificar antes de la flebotomia | Alta Alta Personal de
con sistema el angulo de puncién y la - Retraso en el toma de
venojet sin posicion del bisel (siempre diagnostico o muestra -
tener en hacia arriba en el angulo tratamiento. Bacteridlogo
cuenta la correcto) para evitar el choque - Incorrecto
posicion del de la sangre contra las diagnostico o
bisel paredes del tubo y se tratamiento
produzca hemolisis. - Hemdlisis
Calibre de la Utilizar el calibre adecuado al Alta Alta Personal de
aguja menor tipo de paciente, un diametro - Retraso en el toma de
inadecuado de la aguja influye diagnostico o muestra -
en el flujo y la friccion de los tratamiento. Bacteridlogo
hematies produciendo - Incorrecto
hemolisis, esta afecta los diagnostico o
resultados de coagulacién tratamiento
- Hemdlisis
Muestras Realizar la extraccion de Alta Alta Personal de
obtenidas con | manera controlada, con la - Retraso en el toma de
jeringa por velocidad constante sin usar diagnostico o muestra -
exceso de fuerza excesiva tratamiento. Bacteri6logo
presion en la - Incorrecto
extraccion diagnostico o
tratamiento
- Hemdlisis
Extralaboratorio | Obtencion de la | Llenar tubos al | Tener en cuenta el codigo de Alta Alta Personal de
/ Intralaboratorio | muestra azar, sin colores de los tubos segun la - Retraso en el toma de
conocer su solicitud de muestra diagnostico o muestra -
aditivo, su tratamiento. Bacteridlogo
funcién y - Incorrecto
utilidad diagnostico o
tratamiento
Extralaboratorio Recoleccion Conocer a fondo las pruebas y | Alta Alta Personal de
/ Intralaboratorio de muestras el tubo en que se deben tomar - Retraso en el toma de
en un tubo con | para evitar errores. El aditivo diagnéstico o muestra -

aditivo
inadecuado

para pruebas de PT, PTT e
INR es citrato de sodio,

tratamiento.

Bacteridlogo
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contenido en el tubo tapa azul,
este aditivo mantiene el Ph
fisiologico,

- Incorrecto
diagnostico o
tratamiento

Extralaboratorio Obtencion de las muestras deben tomarse Alta Alta Personal de
/ Intralaboratorio la muestra sin | segln la solicitud medica y - Retraso en el toma de
respetar el atendiendo el orden de toma. diagnostico o muestra -
orden de toma | 1. Tubos Para hemocultivos tratamiento. Bacteridlogo
2. Tubos con citrato (Para - Incorrecto
pruebas de coagulacion) diagnostico o
3. Tubos con o sin gel tratamiento
separador - Hemdlisis
4. Tubos con heparina
5. Tubos con EDTA
6. Tubos con fluoruro
No respetar el orden de toma
afecta los resultados de
coagulacion
Extralaboratorio Obtencién de Conocer las especificaciones Alta Alta Personal de
/ Intralaboratorio muestra de los suministros, cada tubo - Retraso en el toma de
escasa requiere de un volumen de diagnostico o muestra -
llenado establecido. tratamiento. Bacteridlogo
La muestra debe ser - Incorrecto
representativa, el volumen diagnéstico o
indicado para cada tubo, tratamiento
establecido por manufactura - Hemdlisis
garantiza que la relacion de
aditivo/anticoagulante sea la
adecuada con el fin de
mantener la muestra estable.
Una mezcla que no conserve
la relacién muestra 'y
anticoagulante afecta los
resultados de coagulacién
Extralaboratorio Obtencién de Tomar exactamente el Alta Alta Personal de
/ Intralaboratorio muestra volumen de muestra requerido - Retraso en el toma de
abundante en las instrucciones por diagnostico o muestra -

manufactura para cada tipo de
tubo en relacion a su aditivo y
volumen. Una mezcla que no

conserve la relacion muestra y

tratamiento.
- Incorrecto
diagnéstico o
tratamiento

Bacteridlogo
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anticoagulante afecta los
resultados de coagulacion

Extralaboratorio Obtencién de El tubo debe contener la Alta Alta Personal de
/ Intralaboratorio muestra sin la | informacién mas relevante del - Retraso en el toma de
identificacion paciente, y como minimo debe diagnéstico o muestra -
correcta o estar identificada con nombre, tratamiento. Bacteriélogo
incompleta identificacion y cédigo de - Incorrecto
barras diagnéstico o
tratamiento
Extralaboratorio No Homogenizar la muestra Alta Alta Personal de
/ Intralaboratorio homogenizar segun el numero de - Retraso en el toma de
la muestra inversiones dadas en las diagnostico o muestra -
instrucciones por manufactura tratamiento. Bacteridlogo
para cada tipo de tubo en - Incorrecto
relacién a su aditivo. Una diagnostico o
mezcla sin homogenizar no tratamiento
permite la accion completa del
anticoagulante afectando los
resultados de coagulacién,
una excesiva y brusca mezcla
desnaturaliza las proteinas de
la coagulacion.
Extralaboratorio No retirar la Retirar la aguja Alta Alta Personal de
/ Intralaboratorio aguja inmediatamente y controlar el Hematomas toma de
inmediatament | flujo sanguineo haciendo muestra -
e después de presion con algodén sobre el Bacteridlogo
la toma del area puncionada con el fin de
ultimo tubo evitar hematomas
Extralaboratorio | Transferencia Trasvasado En el caso de extracciéon con Alta Alta Personal de
/ Intralaboratorio | de la muestra del espécimen | agujay jeringa, la - Retraso en el toma de
desde la transferencia se debe hacer diagnostico o muestra -

jeringa con la
aguja hasta el
tubo con tapa
o de forma
incorrecta

dejando fluir la muestra desde
la jeringa (sin aguja) hasta el
tubo (sin tapa) por las paredes
del tubo, dispensando la
muestra con velocidad
constante y moderada, El
trasvasado incorrecto produce
hemolisis la cual afecta los
resultados de coagulacién

tratamiento.
- Incorrecto
diagnéstico o
tratamiento

Bacteri6logo
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Intralaboratorio | Centrifugacion Proceso El proceso de centrifugacion Alta Alta Personal de
excesivo, se debe hacer respetando los - Retraso en el toma de
insuficiente o a | tiempos, temperatura y la diagnéstico o muestra —
temperatura fuerza centrifuga establecido tratamiento. Auxiliar -
incorrecta institucionalmente, no se debe - Incorrecto Bacteriélogo

hacer de afan y se debe evitar diagnéstico o
al méximo la re centrifugacion. tratamiento
Se recomienda hacerlo a

2,500 g (3,500 rpm) durante

15 minutos sin centrifugar en

frio.

Intralaboratorio Se debe tener el equipo bajo Alta Alta Personal de
condiciones Optimas de - Retraso en el toma de
trabajo, debe contar con diagnéstico o muestra —
programa de mantenimiento tratamiento. Auxiliar -
de calibracion y mantenimiento - Incorrecto Bacteridlogo

diagnéstico o
tratamiento
Intralaboratorio | Almacenamient | Almacenamien | Tener en cuenta la hora de Alta Alta Personal de
o y/o Transporte | to de muestras | toma de muestra y procesar lo - Retraso en el toma de
al laboratorio sin tener en antes posible. Mal diagnéstico o muestra —
cuenta la hora | almacenamiento (largos tratamiento. Auxiliar -
de toma. tiempos de espera entre la - Incorrecto Bacteri6logo
toma de muestra y el diagndstico o
procesamiento) Periodos tratamiento
largos alteran las condiciones
fisicoquimicas de la muestra 'y
la deterioran, especialmente
por cambio de pH que altera
significativamente pruebas de
PTyPTT.
Mala En grandes centrales de

conservacion

procesamiento donde no se
pueden procesar las muestras
inmediatamente se debe
centrifugar para separar los
componentes sanguineos.

Si se analiza la muestra dentro
de las cuatro horas luego de
extraida, se deja a
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temperatura ambiente. Debe
evitarse que la temperatura
sea > 20 °C (63).

El plasma es estable por 4 h a
una temperatura entre 18 a 24
°C; si no es posible realizar el
ensayo, se recomienda
congelar el plasma de
inmediato y, al momento del
andlisis, descongelarlo en
bafio maria a 37 °C en un
intervalo de 5 a 10 minutos.
Los plasmas son estables un
mes a -20 °C y a -70°C hasta 6
meses (15). Tener en cuenta
Tabla 10. Estabilidad de las
muestras de sangre para
pruebas rutinarias de
hemostasia.

Temperaturas bajas activan
plaquetas, Factor VII, factor
VIl y Factor Von W.
Temperaturas altas degradan
Cofactor V, VIl y proteina S

Tiempo Se recomienda un limite Alta Alta Personal de
excesivo entre | maximo de 2 h para la - Retraso en el toma de
la recogida y centrifugacién de muestras de diagnostico o muestra —
la suero o plasma (68). Para tratamiento. Auxiliar -
centrifugacién | evitar el deterioro de la - Incorrecto Bacteri6logo
muestra por consumo de diagnéstico o
metabolitos por las celular tratamiento
Malas La muestra se puede Alta Alta Personal de
condiciones de | transportar como sangre - Retraso en el toma de
transporte entera, en tubo azul, diagnostico o muestra —
centrifugada en tubo primario tratamiento. Auxiliar -

con citrato de sodio, plasma
separado en tubo secundario.
Las muestras se deben
transportar tapadas y a
temperatura ambiente.

- Incorrecto
diagnéstico o
tratamiento

Bacteri6logo
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Exceso de El transporte debe efectuarse | Alta Alta Personal de
vibracién y a temperatura ambiente - Retraso en el toma de
agitacion (excepto muestras en frio), en diagnostico o muestra —
durante el posicion vertical y sin agitar tratamiento. Auxiliar -
transporte para minimizar la hemolisis - Incorrecto Bacteridlogo
ademas de (68). diagnéstico o
cambios de tratamiento
temperatura
Intralaboratorio Pre Verificar el Se debe tener el equipo bajo Alta Alta Bacteridlogo
Procesamiento | estado general | condiciones 6ptimas de - Retraso en el
del equipo trabajo, debe contar con diagnostico o
programa de mantenimiento tratamiento.
de calibracion y mantenimiento - Incorrecto
diagnéstico o
tratamiento
Intralaboratorio Verificar el Verificar fecha de vencimiento, | Alta Alta Bacteridlogo
estado general | estado fisico, control de - Retraso en el
de los calidad diagnostico o
reactivos tratamiento.
- Incorrecto
diagnostico o
tratamiento
Intralaboratorio No Verificar el | Verificar la asepsia de los Alta Alta Bacteridlogo
estado general | materiales y su estado fisico. - Retraso en el
de los Verificar la temperatura, debe diagnostico o
suministros evitarse que la temperatura tratamiento.
(pipetas, sea > 20 °C. El calentamiento - Incorrecto
copillas, del material de trabajo (por diagnostico o
puntas) ejemplo, copillas o gradillas) tratamiento
altera el resultado.
Extralaboratorio | Condiciones Estrés, Contratar personal de apoyo, Moderada Alta Personal de
/ Intralaboratorio | personales del necesidad de mayor concentracion, pausas - Retraso en el toma de
personal cumplir con activas, mantener un buen diagnéstico o muestra —
determinado ambiente laboral, eliminar tratamiento. Medico —
namero de elementos de distraccion, - Incorrecto Enfermero -
pacientes, esquemas de trabajo. diagnostico o Auxiliar —
exceso de tratamiento Mensajero -
trabajo, Bacteridlogo
distraccion,
problemas
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personales,
desinterés,
cansancio o
presion
conducen a
gue no se
cumplan los
procesos en
estricto orden

Extralaboratorio Muchos Que toda la cadena de Moderada Alta Personal de
/ Intralaboratorio profesionales profesionales participantes - Retraso en el toma de
participan en hagan parte de los procesos diagnéstico o muestra —
el proceso pre | de capacitacién, gestion de tratamiento. Medico —
analitico, calidad, capacitaciones y - Incorrecto Enfermero -
conocen los estandarizacion diagnéstico o Auxiliar —
procedimiento tratamiento Mensajero -
S pero no Bacteridlogo
siempre los
realizan de
acuerdo a los
estandares.
Extralaboratorio Capacitar sobre el impacto y la | Moderada Alta Personal de
/ Intralaboratorio relevancia clinica que tienen - Retraso en el toma de
los errores y las interferencias diagnéstico o muestra —
de la fase post analitica sobre tratamiento. Medico —
el resultado y la seguridad del - Incorrecto Enfermero -
paciente diagnéstico o Auxiliar —
tratamiento Mensajero -

Bacteridlogo
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hemostasia segun la guia del CLSI H21-A5

Tabla 10. Estabilidad de las muestras de sangre para pruebas rutinarias de

Estabilidad de las muestras de sangre para
pruebas rutinarias de hemostasia

Prueba Estabilidad (Horas)
APTT 4 H
PT 24 H
Factor Il, VII, IX, XI 4 H
Factor V, VI 4H
Fibrindbgeno 4H
Dimero D 4 H
Actividad antitrombina 4H
Proteina S 4H
Proteina C 4H

Fuente: Adaptado de la guia del CLSI H21-A5
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8. DISCUSION

El sistema de salud y las politicas de seguridad del paciente requieren laboratorios
confiables, que trabajen en pro de la minimizacion de errores, particularmente la fase
pre analitica, es la responsable de hasta el 84,52% (9) del total de los errores cometidos
en los laboratorios clinicos, muchos de los cuales cuentan con un sistema de control de

la calidad bien establecido (66).

Los estudios publicados en diferentes paises y diferentes afios varian el porcentaje
estimado de errores preanaliticos en relacion a todo el proceso analitico, EE. UU. relata
46% (22) en 1991, 41% (23) en 1995 y 17% (28) en 2004, Alemania la frecuencia de
errores preanaliticos de 57,3% (25) en 1996, Italia frecuencia de errores preanaliticos de
68,2% (26) en 1997, 46-68.2% (30) en 2006 y 61.9% (31) en 2007, Tailandia destaca
con una frecuencia de errores preanaliticos descrita del 84.52% (9) en 2001 al igual que
México con una frecuencia de errores preanaliticos de 75% (29) en 2006, Espafia con
una frecuencia de errores preanaliticos de 71% (35) en 2015, por el contrario Colombia
en el 2010 describe un porcentaje de errores preanaliticos del 4% en relacion al numero

total de muestras ya que el estudio no tuvo en cuenta las otras fases del proceso (8).

Las frecuencias de errores preanaliticos en relacion a las muestras de estudio se ha
calculado en Italia por Plebaniy Carraro (26, 31) con el 0,32% en 1997 y 0,19% en 2007,
en Tailandia por Wiwanitkit, V (9) con el 0,11%, en 2001; aunque son cifras importantes,
no son tan altas como la del estudio publicado en Colombia por Quiroz A (8) en el cual
se estima la frecuencia de errores preanaliticos del 4,04%,cabe aclarar, que estas

frecuencias son calculadas en relacién al numero de muestras totales del estudio.

Los tres errores pre analiticos mas descritos en el estado del arte de varios paises y
diferentes afios son, tubo utilizado inapropiado, su frecuencia varia entre 2,6% (1997)
(26), 0,57% (2001) (9), 8.1% (2007) (31), 2,0% (2010) (8) y 3% (2015) (35), error de
identificacion del paciente con frecuencias de 2,6% (1997) (26), 26,81% (2001) (9), 8.8%
(2007) (31), y 10% (2015) (35), volumen inadecuado con frecuencias de, 11,55% (2001)
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(9), 3.1% (2007) (31), y 23,1% (2010) (8), estas frecuencias son alarmantes en el area
de coagulacion, donde un tubo y volumen inapropiado altera los resultados y un error en

la identificacion del paciente conllevan a poner en riesgo su seguridad.

Plebany y carraro realizaron en lItalia un estudio en 1997, el cual se realiz6 nuevamente
10 afos después en 2007, los hallazgos muestran como en el primer estudio la etapa
preanalitica tiene el 68% de los errores del laboratorio, posteriormente el 61,9%
mostradndose una reduccion del 9,23% en comparacion con los primeros resultados,
probablemente la reduccion se debe a las mejoras en la trazabilidad de informacion,
Ambos estudios consideraron variables como muestra obtenida de ruta de infusion con
una proporcion del 20,6% en 1997 y mejora con el 19% en 2007, error de identificacion
del paciente con 2,6% en 1997 y empeora con el 8,8% en 2007, tubo inapropiado
utilizado con 2,6% en 1997 y aumenta al 8,1% en 2007 entre otras, el estudio de 2007
contempla variables que el estudio de 1997 no habia tenido en cuenta tales como error
de llenado de tubo con 13,1% y error en procedimiento de solicitud 7,5%, conflicto de
comunicacion de datos 3,8%, falta el tubo 3,1%, variables que en el area de coagulacion
tienen alto grado de afectacion sobre los resultados ya sea por retraso en el diagnostico
o malos resultados; el estudio de 2007 ademas de las variables descritas anteriormente
hace referencia a muestra no refrigerada como un error preanalitico (26, 31), sin embargo
en el laboratorio de hemostasia no se puede considerar como error ya que las muestras
se dejan a temperatura ambiente hasta su procesamiento, si no es posible realizar el

ensayo, se recomienda congelar el plasma de inmediato mas no refrigerar.

Actualmente en Colombia hay pocos estudios publicados sobre la etapa pre analitica en
coagulacion, una investigacioén sobre errores pre analiticos en el 2010 (8), coincide con
otros autores en errores como tubo inapropiado utilizado que en Italia en 1997 y 2007 se
estimo con una proporcion de 2,6% y 8,1%, en Tailandia en 2010 con 0,57%, en
Colombia en 2010 con 2,0% y en Espafia e 2015 el 3% lo que refleja que Colombia se
mantiene equiparable a otros frente al error de tubo inapropiado ; En relacion al volumen
de llenado Colombia en 2010 describe la mayor proporcién con 23,1% en relacién a

Tailandia en 2001 con el 11,55% y a Italia en 2007 con 3,1%, la cifra de Colombia frente
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al error de volumen de llenado es mas de dos veces la cifra de Tailandia y mas de 7
veces la cifra reportada por Italia, Colombia refleja una proporcion alarmante; Este tipo
de errores y las cifras halladas son muy graves teniendo en cuenta la estricta relacion de
volumen que de debe tener la muestra y el anticoagulante en el laboratorio de
hemostasia, las cifras sugieren falta, desconocimiento o poca adherencia a los

protocolos.

El estudio de Quiroz A (8) en Colombia, también describe errores como muestra
coagulada 25,2%, hemolizada 42,1%, volumen inadecuado 23,1%, mal marcada 3,7%,
sin marcar 3,2%, recipiente inadecuado 2,0%, todos los anteriores son errores criticos y
son criterios de rechazo de muestras en el area de hemostasia, lo que concuerda con
gue las secciones de hematologia y coagulacion tuvieron el mayor el numero (75%) de
errores encontrados. El estudio también analizé el porcentaje de errores por servicio de
urgencias, UCI, quirtrgicas y consulta externa con proporciones de 36,7%, 25.2%, 11,5%
y 1,4% respectivamente, los servicios extralaboratorio presentan altos porcentajes
debido posiblemente a la presion de trabajo, la continua rotacion de personal, la
infraestructura para toma de muestra, las condiciones propias de los pacientes de estos

servicios, el entrenamiento y experiencia de los encargados de la toma de muestra.

Las causas de rechazo de espécimen por muestra hemolizada, coagulada, volumen
inadecuado, tubo incorrecto, mal marcada o sin marcar, etc., estan ligadas a la técnica
de venopuncidn, la continua capacitacion, entrenamiento y adherencia a los protocolos
puede reducir considerablemente la frecuencia de estos errores, se requiere de un
instructivo que detalle paso a paso el procedimiento preanalitico y que a su ves detalle
los errores que se pueden derivar en cada paso.

Guias internacionales del CLSI, la OMS, y la sociedad internacional de trombosis y
hemostasia coinciden en las especificaciones sobre el uso del torniqguete de maximo 1
minuto, idealmente 60 segundos y una presion sanguinea de 40mmhg sin embargo la
guia CLSI H3-A6 Guia rapida de venopuncién de calidad tiene la gran contradiccion de

establecer que el uso del torniquete no debe exceder un minuto pero la estandarizacion
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de los procedimientos descritos en el documento implican un tiempo de mas de un minuto
(20, 21). La sugerencia internacional de la ubicacion del torniquete es de 7,5 cm — 10 cm
por encima del lugar de puncidn, la ubicacion debe determinarse teniendo en cuenta las
caracteristicas fisicas de la poblacion del servicio, las guias son un referente muy valioso,
pero errores en la estandarizacion se convierte en una dificultad para las instituciones

gue normalizan sus procesos basadas consensos internacionales.

La guia del CLSI H21-A5 sobre procedimientos pre analiticos en coagulacion recomienda
que el tubo de citrato de sodio sea el segundo o tercer tubo extraido, que el primero sea
un tubo de descarte para reducir la accién de la tromboplastina tisular y mantener
estables los resultados de tiempo de protrombina (PT), International Normalized Ratio
(INR), y el tiempo de tromboplastina parcial activado (TTPA) (66), sin embargo la guia
H3-A6 A6 Guia rapida de venopuncion de calidad establece que para PT y APTT de
rutina, el tubo de citrato de sodio puede ser el primer tubo extraido, no hay un consenso
sobre si es necesario 0 no un tubo de descarte, en Colombia el tubo de coagulacién es

el que se toma de primero cuando no hay orden de toma de muestra para hemocultivos.

Comercialmente hay variedad de tubos de citrato de sodio con diferentes
concentraciones, 109Mm o 3,2% y 130mM o 3,8%, no hay una estandarizacion sobre
qué concentracion usar, el ISTH (Internacional Society of Thrombosis and Haematology)
y OMS recomiendan utilizar 109 mM (3,2%) (70), El CLSI recomiendan utilizar 109 mM
y 130 mM (70). En Colombia por lo general se utiliza para coagulacion, tubo con citrato
de sodio 3.2% (60) (63), se requiere que el laboratorio estandarice sus resultados
basandose en la concentracion que tiene el anticoagulante con el que se estan

obteniendo las muestras.
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9. CONCLUSIONES

Los hallazgos obtenidos en la literatura sobre la etapa preanalitica coinciden en destacar
la primera fase del proceso analitico como la que presenta mayor porcentaje de errores,
las pruebas de hemostasia requieren de un proceso preanalitico que minimice los

riesgos, ya que los errores preanaliticos tienen un alto impacto sobre los resultados.

Tratar de controlar todas la interferencias y fuentes de variacion de la fase pre analitica
es complejo, sin embargo si cada proceso estandarizado se realiza, vigila y cumple paso
a paso, sin olvidar la importancia que tiene cada uno en la seguridad del paciente y se
concientiza al personal del laboratorio en la necesidad y obligacién que existe de tener
una especial consideracién a la etapa pre analitica de muestras de coagulacion tales

como PT, PTT e INR, se reducira drasticamente los errores de la fase pre analitica

La fase preanalitica se presentan tantas fuentes de variacion que si no se tienen en
cuenta conllevan a resultados equivocos que afectan la calidad del proceso, por lo cual
es necesario aplicar y adherirse a los protocolos y recomendaciones frente a los factores
gue pueden afectar la fase preanalitica, evitando asi errores en los resultados y
garantizando la seguridad del paciente, este trabajo propuso un protocolo que recopilo
perspectivas mundiales como las recomendaciones del instituto CLSI, la OMS y el ISTH
ademas de las experiencias personales de las autoras, asesores y docentes en la
practica clinica lo que asegura una mejora sustancial en los procesos llevados a cabo en
la fase pre analitica del laboratorio de hemostasia, dicho trabajo se socializo en el INS
Instituto Nacional de Salud, en laboratorios privados, se socializara en laboratorios
publicos como el del Hospital San Blas Sub Red Centro Oriente y Hospital Militar Central,

ademas se presentd un resumen de este trabajo en el boletin del INS.
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10. RECOMENDACIONES

Es importante considerar a nivel general, no solo para el &rea de hemostasia que la etapa
pre analitica es critica dentro del proceso de medicion, y que asi mismo debe operarse
bajo los mas estrictos estandares de calidad, considerando todas las fuentes de variacion
y buscando controlarlas y/o evitarlas, la eficacia y eficiencia del laboratorio clinico no se
puede sectorizar y vigilar solo ciertas areas ya que la suma del todo es lo que garantiza

un servicio de calidad capaz de cubrir las necesidades de los pacientes.

A partir de la informacion revisada en este documento se propone un protocolo que
detalla el proceso correcto y los posibles errores que se pueden dar en cada uno de los
pasos, asi como las interferencias e informacién relevante para el personal encargado
de la etapa preanalitica de las pruebas de coagulacion. ElI documento propone
sugerencias basadas en la situacion actual para motivar las buenas practicas, evitar y
reducir errores y riesgos asociados a la fase pre analitica de muestras para pruebas de
coagulacion con el fin de garantizar al paciente su seguridad en relacion a la calidad de
los resultados de las pruebas, sin embargo los protocolos en general deben ser ajustados
en cada sitio atendiendo a las técnicas, metodologias, principios, calidad, recursos

humanos y a la dinamica propia de cada laboratorio.
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PROTOCOLO ETAPA PREANALITICA EN HEMOSTASIA

OBJETIVO:

Identificar las fuentes de error mas frecuentes que pueden presentarse en la fase preanalitica de las pruebas
de hemostasia y teniendo en cuenta éstas disefiar y sugerir un protocolo de recomendaciones para
estandarizar el proceso de la etapa preanalitica en los laboratorios de hemostasia de la ciudad de Bogota.

FUNDAMENTO

La fase preanalitica tiene tantas fuentes de variacién que si no se tienen en cuenta conllevan a resultados
equivocos que afectan la calidad del proceso, es necesario elaborar un escrito que recopile las principales
recomendaciones frente a los factores que pueden afectar la fase preanalitica conllevando a errores en los
resultados y afectando la seguridad del paciente

Este protocolo es la suma de recomendaciones del instituto CLSI el cual reunié diferentes perspectivas
mundiales en una guia con el fin de fomentar la excelencia en el laboratorio clinico y lo presento en la guia
H21-AS5, protocolo de recogida, transporte y procesamiento de muestras de sangre para ensayos de
coagulacién basadas en plasma, y ensayos de hemostasia molecular (1). Asi como la La guia del CLSI para la
recolecciéon de venopuncién H3-A6 (2), la guia de la OMS sobre buenas practicas de venopuncién (3) y las
experiencias personales de las autoras, asesores y docentes en la practica clinica. Aplicar estos protocolos
asegura una mejora sustancial en los procesos llevados a cabo en la fase pre analitica del laboratorio de
hemostasia.

ALCANCES:

Desde la orden medica hasta la verificacién de la calidad de la muestra para el procedimiento analitico de
muestra de sangre venosa

Esté dirigida a el laboratorio clinico, centrales de procesamiento, centrales de toma de muestra, instituciones
publicas y privados que realizan pruebas de hemostasia.

MATERIALES
* Guantes * Tubos Tapa azul (Anticoagulante citrato
* Algodén de sodio)
¢ Alcohol * Etiquetas con cédigo
* Torniquete * Guardiin
¢ Sistema al vacio / Jeringas, agujas * Gradilla

RESPONSABLES: Médicos, Personal responsable de toma de muestra, personal responsable del transporte
de muestras, bacteri6logos.

RECOMENDACIONES PREVIAS A LA ATENCION

Tener en cuenta y seguir las Buenas Practicas de Atencién en Salud
Fundamentarse en el Modelo: Los Cinco Correctos del Paciente en el Laboratorio:
1. Paciente Correcto

2. Examen Correcto

3. Condicién de preparacién Correcta

4. Tubo y cantidad Correcta

5. Muestra y temperatura Correcta
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DESCRIPCION DE ACTIVIDADES

TOMA DE MUESTRA CON SISTEMA AL VACIO

No. (Qué? :Coémo?
1. Almacenamiento de | Todos los suministros utilizados para la toma de muestra deben
suministros encontrarse en las condiciones de almacenamiento tal como lo especifica
el fabricante con el fin que la vida 1til e integridad de estos productos se
mantenga.

Si los tubos no son almacenados en las condiciones establecidas por
manufactura, afecta su vida til, vacio, estabilidad, accién del
anticoagulante y por ende la calidad de los resultados de las pruebas de
hemostasia. Normalmente se recomienda almacenar los tubos de
pléstico de4-25°C(39-77°F)

Incrementos en la temperatura Generan:

¢ Cambios en el aditivo

¢ Alteraciones en el vacio del tubo por la presion del gas dentro del
tubo

* Aumentan la presién y el volumen de extraccién serd menor al
deseado.

Temperaturas bajas generan:
Que la presion baje y el volumen de extraccién sea mayor al deseado

2. Solicitud médica de | El médico tratante expide la orden de examen de laboratorio. La peticién
Examenes debe ser clara y precisa, acorde a la norma ISO 15189. Para pruebas de
coagulacion se recomienda que el paciente reciba toda la informacién
necesaria, tenga una preparacion previa estricta antes de la realizacién
de las prueba y acuda al laboratorio bajo las condiciones necesarias.

La Norma ISO 15189 establece que se debe incluir, pero no limitarse a
informacién que incluya (4):

* Nombres

¢ Identificacién

¢ Codificacién

* Prioridad de procesamiento

* Servicio al cual pertenece

* Datos de afiliacién

¢ Datos clinicos (diagnostico)

¢ Datos demograficos, administrativos

* Pruebas que el medico solicita acorde al espécimen

3. Ingreso al sistema Digitacién y verificacién completa de los datos del paciente, si los datos
han cambiado actualizarlos.

Realizar priorizacién de pacientes gestantes, adultos mayores,
discapacitados y nifios.

4, Acopio de material Reunir todo el material necesario para el procedimiento y colocarlo en
orden, visible, de facil alcance y seguro sobre una bandeja o carrito.
Verificar: recipientes y aditivos correctos.
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El equipo no debe ser el necesario, hay que incluir de mas para evitar
pérdida de tiempo y no comprometer la seguridad en el paciente.

Presentarse al

Saludar al paciente, presentarse, darle confianza, mantener una actitud

paciente responsable y profesional.

Identificar y validar | Revisar la orden médica y verificar la correspondencia entre la orden
los datos | medica, factura, etiquetas de c6digo de barras y los datos suministrados
demograficos del | por el paciente (o el acompafiante dependiendo el caso) tales como:
paciente * Nombre completo

* Identificacién

* Edad

* Sexo

* Estado civil
Tener en cuenta las consideraciones especiales dependiendo el tipo de
paciente, verificar que los datos demogréficos del paciente estén claros y
completos y que los exdmenes solicitados se entiendan.

Pacientes de Consulta externa
Confirmar y verificar datos con el paciente

Menores de Edad, Adultos mayores, Discapacitados:
Confirmar datos con el acompafiante.

Hospitalizados consientes:
Confirmar y verificar datos con el paciente, con el brazalete y con la orden
médica

Hospitalizados NO consientes:
Confirmar y verificar datos con el acompaiiante, con el brazalete y con la
orden médica

No identificados:
Junto con el equipo asistencial se debe asignar una identificacién
provisional hasta lograr la identificacién correspondiente

Investigar sobre la
preparacién y estado
del paciente

Verificar que paciente se encuentra en las condiciones indicadas para él
o los exdmenes de sangre que se va a realizar, como:

* Ayuno (minimo 8 horas, evitar dieta rica en grasa al menos 12
horas previo a la toma de muestra, si es lactante el ayuno debe
ser de minimo 2-3 horas)

* Estrés (el paciente no debe estar estresado, pues esto puede
generar liberacién de contenido endotelial a la muestra, por
ejemplo factor VIII, factor Von Willebrand, fibrinégeno que
genera alteraciones en los resultados de pruebas de hemostasia)

* Estado fisico

* Ejercicio (se restringe el ejercicio fisico intenso 24 horas y un
reposo de minimo 15 minutos previos a la toma de la muestra, el
aumento en la presién sanguinea caudado por ejercicio genera
variaciones en las pruebas de coagulacién)
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* Medicacién (realizar un registro completo de los medicamentos
que se esta tomando el paciente, pues gran variedad de ellos
tienen impacto sobre las pruebas de coagulacion)

* Dieta (se debe evitar dieta rica en vitamina K para evitar
aumentar los resultados en pruebas de coagulacién)

* Consumo de cigarrillo (se prohibe su consumo al menos 4 horas
previas a la toma de la muestra con el fin de evitar variaciones en
la presién sanguinea)

* Tratamientos previos

Ademas de indagacién de posibles interferencias que puedan afectar
resultado de las pruebas (5, 6, 7). Si el paciente esta nervioso o asustado,
tranquilicelo.

Tabla 1. Interferencias en pruebas de coagulacién y su efecto sobre
el resultado

8. Registrar datos en la | Registrar en la orden datos relevantes obtenidos en la entrevista, nombre
orden medica del responsable de la toma, fecha y hora de la atencién.

10. Firmar el | Explicar al paciente o a su acompafiante responsable en un lenguaje
Consentimiento claro, amable y oportuno, el procedimiento que se va a realizar,
Informado tranquilizarlo, explicar los riesgos y complicaciones asociados al

procedimiento y diligenciar el consentimiento informado.

El paciente tiene derecho a rechazar el analisis en cualquier momento
antes de la extraccién de la muestra de sangre, por lo que es importante
asegurarse de que ha comprendido el procedimiento.

14. Definir la matriz Definir el tipo de muestra que se requiere y el tipo de examen solicitado
con el fin de seleccionar el tubo correcto, que en coagulacion es sangre y
se toma en el tubo tapa azul

12. Rotular los Tubos Rotular el tubo antes de ser usado con el nombre completo, identificacién
y servicio del que proviene el paciente, el cual puede ser escrito
manualmente en letra legible, en la etiqueta del tubo o mediante cédigo
de barras colocando el sticker en la etiqueta del tubo. Identifique siempre
los tubos delante del paciente.

\ ( \
L\ < A.\ : L
Bl -

13 Ubicarse en posiciéon | La postura del profesional también debe ser cémoda para evitar
cémoda accidentes durante el procedimiento

14. Ubiquese al paciente | Tener en cuanta la condicién particular del paciente, darle instrucciones

en una
cémoda

posicién

sobre la mejor posicién para la toma de muestra, idealmente sentado, el
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brazo debe estar completamente extendido desde el brazo hasta la
muiieca y no debe doblarse durante el procedimiento.

15. Examinar el pliegue | Extender el brazo del paciente y examine el pliegue del codo o antebrazo

del brazo. con el dedo indice, palpar muy bien primero las venas y los calibres.

16. SeleccionarlaVena | Tener en cuenta la direccién, el tamafio o calibre de la vena y su
profundidad. Con el dedo indice palpar muy bien primero la vena antes
de puncionar. En lo posible evitar las venas laterales.

NO se debe puncionar en:
* Fistulas
¢ Desvios venoso.
* Venas con liquidos endovenosos, medicamentos endovenosos,
soluciones terapéuticas endovenosas
* sitio en que haya una venoclisis o transfusién de sangre
Nervio cubital Vena mediana
del codo
Arteria
cubital
Vena basilica

17. Seleccionar la técnica | Seleccionar de la técnica de venopuncién para toma de muestra acorde

de venopunci6n al tipo de paciente y a la vena que se acaba de palpar.

* Seleccionar el calibre de la aguja (Utilizar el calibre adecuado al
tipo de paciente, un didmetro inadecuado de la aguja influye en el
flujo y la friccién de los hematies produciendo hemolisis, esta
afecta los resultados de coagulacidn, si la aguja es muy grande
desgarra la vena, si es muy pequefia dafia células sanguineas)

* Seleccionar técnica (Sistema al vacio o Jeringa)

* Seleccionar los tubos a usar

* Enlo posible no utilice torniquete

Tabla 2. Dispositivos, calibres y longitudes de aguja recomendados
en las flebotomias usuales en grupos de distinta edad.

18. Realizar lavado de | Realizar lavado de manos de acuerdo a los protocolos del CLSI o de la

manos

institucién. La desinfeccién con gel se permite maximo 3 ocasiones
consecutivas.
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19.

Colocar los guantes

Poner guantes de procedimiento siempre, todas las muestras deben ser
consideradas como infecciosas

20.

Retirar el protector
de la aguja

Retirar el protector de la aguja (que perfora el tapén) girando un poco.
Destapar la aguja frente al paciente con el objeto de que el paciente
observe y se asegure que es una aguja nueva.

21.

Acoplar la aguja al
adaptador

Acoplar la aguja al adaptador (camisa) sin retirar el protector de la aguja
hipodérmica.

22.

Colocar el tubo en el
adaptador

Colocar el tubo sistema al vacio en el adaptador sin perforar el tapén.

23.

Desinfectar el area a
puncionar

Desinfectar con un isopaiiin (o algodén impregnado con alcohol al 70%),
desde la zona de proximal a distal, es decir desde el centro hacia afuera
con movimientos radiales suaves pero que aseguren una buena asepsia.
Deje secar la zona y no vuelva a tocar el area. Si se toca el lugar, se debe
repetir la desinfeccién.

24.

Colocar torniquete

Si éste es necesario, coloquelo 6 cm arriba del codo, después de haber
realizado la asepsia (no antes porque produce hemoconcentraciéon y
molestias al paciente).

Este dispositivo se debe usar correctamente, la especificacién sugerida
establece que la presion a utilizarse debe ser de 40 mmHg
aproximadamente, su uso se restringe a un maximo de un minuto,
idealmente 30 segundos (en lo posible tan pronto se alcance el flujo
sanguineo se debe soltar el torniquete) y el dispositivo debe estar libre
de contaminaciones.

Mal uso del dispositivo puede ocasionar hemoconcentracién, hemolisis,
hematomas, se incrementan los niveles del factor VIII, el factor von
Willebrand y el fibrindgeno, mientras que se acortan los tiempos de
protrombina (PT) y tromboplastina parcial activado, activar la
fibrindlisis, altera la concentracién de proteinas de coagulacién en
plasma, activacién plaquetaria, altera la calidad de la muestra, genera
aumento de un 15% de desviacion de valores en coagulacién y de un 10%
en el hematocrito y por ende los resultados de pruebas de hemostasia.

25.

Volver a Colocar

torniquete

Respetar un tiempo de 2 minutos entre aplicacién y aplicacién con el fin
de permitir que el flujo sanguineo se estabilice.
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Cuando es imposible detectar rapidamente la vena, se quitard
temporalmente el torniquete para evitar las necrosis tisulares y los
problemas de la circulacién

26. Tensionar la piel Tensionar la piel para disminuir el dolor. Sujete la piel debajo del brazo
del paciente
R
27. Pedir al paciente que | Pedir al paciente que cierre el pufio para que la vena se dilate
cierre el pufio
28. Retirar el protector | Retirar el protector de la aguja.
de la aguja.
29. Perforar el tap6n del | Empujar el tubo hasta perforar el tapdn.
tubo
30. Hacer la | Puncionar la vena con seguridad, con el bisel hacia arriba en dngulo de
venopuncién 309, en un movimiento controlado, rapido y constante pero no brusco,

siguiendo la direccién que tenga la vena.

Si no sale sangre al tubo:

* Cambie la posicién de la aguja (Si la aguja ha penetrado demasiado
en la vena, retirela un poco, Si no ha penetrado lo suficiente, penetre
un poco mas en la vena).

* Rote la aguja media vuelta.

* Utilice otro tubo.

* Afloje el torniquete (El torniquete puede haber estado muy apretado,
parando el flujo sanguineo).

* No re puncione, de ser necesario una segunda venopuncién debe
realizarse en un sitio por debajo del primer sitio o en otra vena.

* Solicite ayuda.
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34,

Obtencién de la
Muestra

Permitir que la sangre fluya por el tubo, no mover la aguja.

Para pruebas del laboratorio de hemostasia se requiere de sangre
venosa, tomada en tubo tapa azul con anticoagulante inorganico, citrato
de sodio en concentraciones al 3.2% y 3.8% segtin lo establece el Comité
de Estandarizacion en Hematologia (ICSH), la eleccion de Ila
concentracién depende de los requerimientos de cada laboratorio, este
aditivo estabiliza el pH del plasma ya que es tamponado, ejerce su accién
por precipitacién del calcio. Su uso es para obtener muestras de plasma
citratado. Las diferentes concentraciones de citrato pueden tener efectos
significativos sobre los resultados de aPTT y PT (5, 8, 9),

Respete el Orden de llenado de los tubos de acuerdo al cédigo de color.

La manipulacién y disposicién del material biolégico debe ser acorde a
las recomendaciones de la normativa vigente, Decreto 77 de 1997 el
cual reglamenta parcialmente el Titulo IX de la Ley 09 de 1979
Requisitos y condiciones técnico-sanitarias para el funcionamiento de
los laboratorios clinicos y Manual de Normas Técnicas, Administrativas
y de procedimientos en Bancos de Sangre. En este contexto se deben
aplicar las precauciones estandares.

32.

Retirar el torniquete

Retire el torniquete justo cuando alcance el flujo sanguineo y pidale al
paciente que no cierre mas el pufio

33.

Dejar fluir la sangre

Esperar que el tubo se llene hasta el cese del flujo.

Para pruebas del laboratorio de hemostasia, las relaciones de volumen
entre la muestra son 9:1, 9 partes de sangre y 1 de citrato de sodio, esta
relacién muestra - anticoagulante en hemostasia es muy estricta, se
requiere una mezcla completa, ideal, una mala relacién siempre conduce
a alteracién en los resultados.
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El exceso de anticoagulante prolonga los tiempos de coagulacién,
especialmente el tiempo de tromboplastina parcial activado, valores del
factor VIII y el fibrin6geno Un llenado excesivo genera aglutinacién y
coagulacion de plaquetas, La guia del CLSI, H1-A5 recomienda que el tubo
se llene + 10% del volumen de extraccién indicado (8).

La mayoria de presentaciones comerciales de estos tubos vienen con un
indicador minimo de llenado que facilita al personal lograr un anélisis
adecuado, cuando el tubo se extrae con sistema de vacio, una vez se logra
el volumen ideal, el flujo sanguineo se detiene por accién de la presién
del tubo.

34.

Retirar el tubo del
soporte

Retirar el tubo del soporte (camisa)

35.

Tomar tubos

necesarios

Si se requieren varios tubos, respetar el Orden de llenado de los tubos de
acuerdo al cédigo de color (5). Tabla 3. Esquema de orden de extraccién
de tubos de sangre segitin cddigo de Colores

36.

Retirar la aguja

Cuando haya completado el numero de muestras necesarias, retirat la
aguja inmediatamente y controlar el flujo sanguineo haciendo presién
ligera con algodén sobre el drea puncionada con el fin de evitar
hematomas

37.

Descartar la aguja

Descartar la aguja en un guardian

38.

Mezclar los tubos

Una mezcla correcta de los tubos de coagulacién, se realiza sin sacudir,
inmediata mente después de la toma, invirtiendo suavemente el tubo un
dngulo de 1802 durante 3 - 4 veces, la inversion debe ser lo
suficientemente lenta para permitir que la burbuja de aire en el tubo
atraviese completamente la longitud del tubo.

Si no se realizan el nimero de inversiones correctas, o se sacuden los
tubos, esto conduce a muestras coaguladas o con microcoagulos. Aunque
se haya garantizado una correcta relacién aditivo anticoagulante, se debe
mezclar correctamente el tubo.

39.

Ubicar los tubos

Colocar los tubos en la gradilla asegurando que no se produzcan
derrames para su transporte al laboratorio clinico

40.

Parar el flujo
sanguineo

Pedir al paciente o acompaifiante que NO doble el brazo (esto produce
hematomas) y que sostenga el algodén con el brazo extendido en
posicién horizontal.
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41. Verifique la exactitud | Verificar que los tubos estan marcados correctamente con los nombres
de las etiquetas de | completos del paciente, identificacién, servicio (para pacientes
los tubos hospitalizados o de urgencias). Ademas de la fecha y hora de la atencién.

42. Charlar  con el | Preguntar como se siente al paciente e inspeccionar el lugar de la puncién
paciente para asegurarse de que no sangre, que paro el flujo sanguineo, indicar

cuando y donde puede recoger los resultados (para pacientes de consulta
externa), dar las gracias al paciente y despedirlo

43. Descarte los | Descartar los desechos en su de la categoria apropiada
desechos del | Agujas, material corto punzante en el guardian
material usado Guantes: desechos generales

Material contaminado con sangre: residuos peligrosos
Protector de agujas, bolsas desechables plasticos

44, Desinfectar Desinfectar tanto la unidad como ligadura con alcohol al 70%
torniquete y area de
trabajo

45. Retirese los guantes | Retirar los guantes, desecharlos en bolsa de residuos peligrosos si estdn

contaminados con residuos biolégicos, o descartarlos en residuos
generales si no estdn contaminados

46. Prepare las muestras | Posterior a la toma de muestra, los especimenes deben ser dirigidos al
para el envio al | area correspondiente inmediatamente, se recomienda que el tubo se
laboratorio o a otras | conserve tapado a temperatura ambiente (entre 15 °C y 25 °C), en
areas del laboratorio. | posicién vertical en una gradilla o en una bolsa de plastico de cierre

hermético, junto con las ordenes medicas en una bolsa o carpeta (para
evitar la contaminaci6n).
La temperatura es muy importante (5, 10, 11):
Temperaturas altas degradan Cofactor V, VIII y proteina S.
Temperaturas bajas activan plaquetas, Factor VI, factor VIII y Factor Von
W.

47. Centrifugacién En el laboratorio de hemostasia para pruebas de rutina los tubos con

citrato de sodio deben centrifugarse a 2000-2500g durante 10-15
minutos a 25 ° C de temperatura ambiente, no se debe centrifugar en frio.

En muy comin centrifugar todos los tubos, sin tener en cuenta las
consideraciones especiales cada muestra.

Para obtener Plasma Rico en plaquetas, la centrifugacién se debe hacer a
3.200 revoluciones por minuto (rpm) durante 15 min (12).
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Para obtener Plasma pobre en plaquetas, la centrifugacién se debe hacer
a 3.200 revoluciones por minuto (rpm) durante 15 min, El plasma
obtenido se centrifuga de nuevo durante 8 minutos a 1.800 rpm a
temperatura ambiente (12).

Posteriormente, las fracciones obtenidas del plasma se separan mediante
pipeteado muy meticuloso para no crear turbulencias. Se comienza a
pipetear desde arriba, pero la fraccién méas importante es la dltima: -
Fraccién 1 -PPGF-: Los primeros 500 microlitros (0,5 ml.) es un plasma
pobre en plaquetas y, por lo tanto, pobre en factores de crecimiento. -
Fraccién 2 -PGF-: Los siguientes 500 microlitros corresponderan a un
plasma con un nimero de plaquetas similar al que tiene la sangre
periférica. — Fraccion 3 -PRGF-: La fraccién de plasma mas rico en
plaquetas y factores de crecimiento son los 500 microlitros que se
encuentran encima de la serie blanca (12).

48.

Prepare las muestras
para el transporte -
Remisién

Si se va a remitir la muestra, enviar el separado en un tubo secundario a
temperatura ambiente (no se debe refrigerar ya que a temperaturas de
refrigeracion se activan las plaquetas y el factor VII, se incrementa la
actividad de los factores FVII, XI y XII) (5, 10, 11).

49,

Estabilidad de las
muestras

Temperatura ambiente (252C): Procesar antes de cuatro horas.

Para pruebas de tiempo de tromboplastina parcial activado y los ensayos
de factor Xa se recomienda un tiempo de menos de una hora desde su
recogida hasta la centrifugacion.

Un tiempo mayor genera pérdida de la actividad del factor VIII, la
proteina S y el dimero D, para prueba del dimero D la temperatura de
almacenamiento y transporte no debe superar los 20 °C

Si no es posible realizar el ensayo, se recomienda congelar el plasma de
inmediato asi:

-20 °C: Plasma estable un mes. La muestra antes de ser procesada se debe
descongelar mediante choque térmico, es decir, en bafio maria a 37 °C
por cinco minutos, y procesar en menos de dos horas

-80 °C: Plasma estable seis meses. La muestra antes de ser procesada se
debe descongelar mediante choque térmico, es decir, en bafio maria a 37
°C por cinco minutos, y procesar en menos de dos horas

Tabla 4. Estabilidad de las muestras de sangre para pruebas rutinarias de
hemostasia.

50.

Chequeo previo a la
etapa analitica
Verificar la muestra

Se debe verificar la integridad de la muestra previa al anélisis y si no pasa
la verificacién, no se debe procesar. Verificar correcto etiquetado,
volumen adecuado, etc.

Se sugieren los criterios de rechazo:

Tubo mal marcado o sin marcar

Tubo con la fecha de caducado

Tubo inadecuado

Muestra mal tapada

Muestra coagulada, hemolizada, lipémica, ictérica.
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Muestra sin el volumen adecuado
Muestra que ha excedido el tiempo de estabilidad acorde a la
conservaciéon

51.

Chequeo previo a la
etapa analitica
Verificar Equipos

Se debe tener el equipo bajo condiciones 6ptimas de trabajo, debe contar
con programa de calibracién y mantenimiento
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TOMA DE MUESTRA CON JERINGA

No. (Qué? (Coémo?
1. Almacenamiento de | Todos los suministros utilizados para la toma de muestra deben
suministros encontrarse en las condiciones de almacenamiento tal como lo especifica
el fabricante con el fin que la vida 1til e integridad de estos productos se
mantenga.
Si los tubos no son almacenados en las condiciones establecidas por
manufactura, afecta su vida util, vacio, estabilidad, accién del
anticoagulante y por ende la calidad de los resultados de las pruebas de
hemostasia. Normalmente se recomienda almacenar los tubos de
plastico de4-25°C(39-77°F)
Incrementos en la temperatura Generan:
* Cambios en el aditivo
* Alteraciones en el vacio del tubo por la presién del gas dentro del
tubo
* Aumentan la presiéon y el volumen de extraccién sera menor al
deseado.

Temperaturas bajas generan:
Que la presion baje y el volumen de extraccién sea mayor al deseado

2. Solicitud médica de | El médico tratante expide la orden de examen de laboratorio. La peticién

Examenes debe ser clara y precisa, acorde a la norma ISO 15189. Para pruebas de

coagulacion se recomienda que el paciente reciba toda la informacién
necesaria, tenga una preparacién previa estricta antes de la realizacién
de las prueba y acuda al laboratorio bajo las condiciones necesarias.
La Norma ISO 15189 establece que se debe incluir, pero no limitarse a
informacién que incluya (4):
* Nombres
* Identificacién
* Codificacién
* Prioridad de procesamiento
* Servicio al cual pertenece
* Datos de afiliacién
* Datos clinicos (diagnostico)
* Datos demograficos, administrativos
* Pruebas que el medico solicita acorde al espécimen

3. Ingreso al sistema Digitacién y verificacion completa de los datos del paciente, si los datos
han cambiado actualizarlos.
Realizar priorizacion de pacientes gestantes, adultos mayores,
discapacitados y nifios.

4, Acopio de material Reunir todo el material necesario para el procedimiento y colocarlo en

orden, visible, de facil alcance y seguro sobre una bandeja o carrito.
Verificar: recipientes y aditivos correctos.
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El equipo no debe ser el necesario, hay que incluir de mas para evitar
pérdida de tiempo y no comprometer la seguridad en el paciente.

Presentarse al

Saludar al paciente, presentarse, darle confianza, mantener una actitud

paciente responsable y profesional.

Identificar y validar | Revisar la orden médica y verificar la correspondencia entre la orden
los datos | medica, factura, etiquetas de c6digo de barras y los datos suministrados
demograficos del | por el paciente (o el acompafante dependiendo el caso) tales como:
paciente * Nombre completo

* Identificacién

* Edad

* Sexo

* Estado civil
Tener en cuenta las consideraciones especiales dependiendo el tipo de
paciente, verificar que los datos demogréficos del paciente estén claros y
completos y que los exdmenes solicitados se entiendan.

Pacientes de Consulta externa
Confirmar y verificar datos con el paciente

Menores de Edad, Adultos mayores, Discapacitados:
Confirmar datos con el acompafiante.

Hospitalizados consientes:
Confirmar y verificar datos con el paciente, con el brazalete y con la orden
médica

Hospitalizados NO consientes:
Confirmar y verificar datos con el acompafiante, con el brazalete y con la
orden médica

No identificados:
Junto con el equipo asistencial se debe asignar una identificaciéon
provisional hasta lograr la identificacién correspondiente

Investigar sobre la
preparacién y estado
del paciente

Verificar que paciente se encuentra en las condiciones indicadas para él
o los exdmenes de sangre que se va a realizar, como:

* Ayuno (minimo 8 horas, evitar dieta rica en grasa al menos 12
horas previo a la toma de muestra, si es lactante el ayuno debe
ser de minimo 2-3 horas)

* Estrés (el paciente no debe estar estresado, pues esto puede
generar liberacién de contenido endotelial a la muestra, por
ejemplo factor VIII, factor Von Willebrand, fibrinégeno que
genera alteraciones en los resultados de pruebas de hemostasia)

* Estado fisico

* Ejercicio (se restringe el ejercicio fisico intenso 24 horas y un
reposo de minimo 15 minutos previos a la toma de la muestra, el
aumento en la presién sanguinea caudado por ejercicio genera
variaciones en las pruebas de coagulacién)
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* Medicacidn (realizar un registro completo de los medicamentos
que se esta tomando el paciente, pues gran variedad de ellos
tienen impacto sobre las pruebas de coagulacién)

* Dieta (se debe evitar dieta rica en vitamina K para evitar
aumentar los resultados en pruebas de coagulacién)

* Consumo de cigarrillo (se prohibe su consumo al menos 4 horas
previas a la toma de la muestra con el fin de evitar variaciones en
la presion sanguinea)

* Tratamientos previos

Ademas de indagacion de posibles interferencias que puedan afectar
resultado de las pruebas (5, 6, 7). Si el paciente esta nervioso o asustado,
tranquilicelo.

Tabla 1. Interferencias en pruebas de coagulacién y su efecto sobre
el resultado

8. Registrar datos en la | Registrar en la orden datos relevantes obtenidos en la entrevista, nombre
orden medica del responsable de la toma, fecha y hora de la atencidn.

9. Firmar el | Explicar al paciente o a su acompafiante responsable en un lenguaje
Consentimiento claro, amable y oportuno, el procedimiento que se va a realizar,
Informado tranquilizarlo, explicar los riesgos y complicaciones asociados al

procedimiento y diligenciar el consentimiento informado.

El paciente tiene derecho a rechazar el andlisis en cualquier momento
antes de la extraccion de la muestra de sangre, por lo que es importante
asegurarse de que ha comprendido el procedimiento.

10. Definir la matriz Definir el tipo de muestra que se requiere y el tipo de examen solicitado
con el fin de seleccionar el tubo correcto, que en coagulacion es sangre y
se toma en el tubo tapa azul

11 Rotular los Tubos Rotular el tubo antes de ser usado con el nombre completo, identificacién
y servicio del que proviene el paciente, el cual puede ser escrito
manualmente en letra legible, en la etiqueta del tubo o mediante cédigo
de barras colocando el sticker en la etiqueta del tubo. Identifique siempre
los tubos delante del paciente.

e X A
\ \ \ ! )
e Y : L/
— ::}"\ » _‘,"
. _/)/l |.l’

12. Ubicarse en posiciéon | La postura del profesional también debe ser cémoda para evitar
cémoda accidentes durante el procedimiento

13. Ubiquese al paciente | Tener en cuanta la condicién particular del paciente, darle instrucciones

en una
coémoda

posicién

sobre la mejor posicién para la toma de muestra, idealmente sentado, el
brazo debe estar completamente extendido desde el brazo hasta la
muifieca y no debe doblarse durante el procedimiento.
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14.

Examinar el pliegue
del brazo.

Extender el brazo del paciente y examine el pliegue del codo o antebrazo
con el dedo indice, palpar muy bien primero las venas y los calibres.

15.

Seleccionar la Vena

Se debe tener en cuenta la direccién, el tamaiio o calibre de la vena y su
profundidad. Con el dedo indice palpar muy bien primero la vena antes
de puncionar. En lo posible evitar las venas laterales.

NO se debe puncionar en:
* Fistulas

¢ Desvios venoso.
* Venas con liquidos endovenosos, medicamentos endovenosos,

soluciones terapéuticas endovenosas
* sitio en que haya una venoclisis o transfusién de sangre
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16.

de venopuncién

Seleccionar la técnica

Seleccionar de la técnica de venopuncién para toma de muestra acorde
al tipo de paciente y a la vena que se acaba de palpar.

* Seleccionar el calibre de la aguja (Utilizar el calibre adecuado al
tipo de paciente, un didmetro inadecuado de la aguja influye en el
flujo y la friccién de los hematies produciendo hemolisis, esta
afecta los resultados de coagulacidn, si la aguja es muy grande
desgarra la vena, si es muy pequefia dafia células sanguineas)

* Seleccionar técnica (sistema al vacio o Jeringa)

* Seleccionar los tubos a usar

* Enlo posible no utilice torniquete

Tabla 2. Dispositivos, calibres y longitudes de aguja recomendados
en las flebotomias usuales en grupos de distinta edad.

17.

manos

Realizar lavado de

Realizar lavado de manos de acuerdo a los protocolos del CLSI o de la
instituciéon. La desinfeccién con gel se permite maximo 3 ocasiones

consecutivas.

18.

Colocar los guantes

Poner guantes de procedimiento siempre, todas las muestras deben ser
consideradas como infecciosas

19.

Retirar el
protector de
jeringa

plastico

Retirar el protector de la jeringa

20.

jeringa

Acoplar la aguja a la

Acoplar la aguja a la jeringa sin retirarle el protector
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21.

Desinfectar el drea a
puncionar

Desinfectar con un isopaiiin (o algod6n impregnado con alcohol al 70%),
desde la zona de proximal a distal, es decir desde el centro hacia afuera
con movimientos radiales suaves pero que aseguren una buena asepsia.
Deje secar la zona y no vuelva a tocar el drea. Si se toca el lugar, se debe
repetir la desinfeccién.

22.

Si éste es necesario, coléquelo 6 cm arriba del codo, después de haber
realizado la asepsia (no antes porque produce hemoconcentracién y
molestias al paciente).

Este dispositivo se debe usar correctamente, la especificacién sugerida
establece que la presion a utilizarse debe ser de 40 mmHg
aproximadamente, su uso se restringe a un maximo de un minuto,
idealmente 30 segundos (en lo posible tan pronto se alcance el flujo
sanguineo se debe soltar el torniquete) y el dispositivo debe estar libre
de contaminaciones.

Mal uso del dispositivo puede ocasionar hemoconcentracion, hemolisis,
hematomas, se incrementan los niveles del factor VIII, el factor von
Willebrand y el fibrindgeno, mientras que se acortan los tiempos de
protrombina (PT) y tromboplastina parcial activado, activar la
fibrindlisis, altera la concentracién de proteinas de coagulacién en
plasma, activacién plaquetaria, altera la calidad de la muestra, genera
aumento de un 15% de desviacién de valores en coagulacién y de un 10%
en el hematocrito y por ende los resultados de pruebas de hemostasia.

23.

Colocar torniquete
Volver a Colocar
torniquete

Respetar un tiempo de 2 minutos entre aplicacién y aplicacién con el fin
de permitir que el flujo sanguineo se estabilice.

Cuando es imposible detectar rapidamente la vena, se quitarad
temporalmente el torniquete para evitar las necrosis tisulares y los
problemas de la circulacién

24.

Tensionar la piel

Tensionar la piel para disminuir el dolor. Sujete la piel debajo del brazo
del paciente
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25. Pedir al paciente que | Pedir al paciente que cierre el pufio para que la vena se dilate.
cierre el puiio
26. Retirar el protector | Retirar el protector de la aguja
de la aguja.
27. Verificar Embolo Verificar que el embolo este completamente adentro de la jeringa
28. Verificar jeringa Verificar que el la jeringa NO tenga aire
29. Hacer la | Puncionar la vena con seguridad, con el bisel hacia arriba en dngulo de
venopuncion 309, en un movimiento controlado, rapido y constante pero no brusco,
siguiendo la direccién que tenga la vena, retire el embolo para succionar
la sangre.

Si no sale sangre al tubo:

* Cambie la posicién de la aguja (Si la aguja ha penetrado demasiado
en la vena, retirela un poco, Si no ha penetrado lo suficiente, penetre
un poco mas en la vena).

* Rote la aguja media vuelta.

* Afloje el torniquete (El torniquete puede haber estado muy apretado,
parando el flujo sanguineo).

* No re puncione, de ser necesario una segunda venopuncién debe
realizarse en un sitio por debajo del primer sitio o en otra vena.

* Solicite ayuda.

LS "\
%) y
JeA
30. Obtencion de la | Permitir que la sangre fluya por la jeringa, no mover la aguja.

Muestra

Para pruebas del laboratorio de hemostasia se requiere de sangre
venosa, depositada en tubo tapa azul con anticoagulante inorgénico,
citrato de sodio en concentraciones al 3.2% y 3.8% segtn lo establece el
Comité de Estandarizacién en Hematologia (ICSH), la eleccién de la
concentracién depende de los requerimientos de cada laboratorio, este
aditivo estabiliza el pH del plasma ya que es tamponado, ejerce su accién
por precipitaciéon del calcio. Su uso es para obtener muestras de plasma
citratado. Las diferentes concentraciones de citrato pueden tener efectos
significativos sobre los resultados de aPTT y PT (5, 8, 9).

La manipulacién y disposicion del material biolégico debe ser acorde a
las recomendaciones de la normativa vigente, Decreto 77 de 1997 el cual
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reglamenta parcialmente el Titulo IX de la Ley 09 de 1979 Requisitos y
condiciones técnico-sanitarias para el funcionamiento de los
laboratorios clinicos y Manual de Normas Técnicas, Administrativas y de
procedimientos en Bancos de Sangre. En este contexto se deben aplicar
las precauciones estindares.

31. Retirar el torniquete | Retirar el torniquete justo cuando alcance el flujo sanguineo y pidale al
paciente que no cierre mas el pufio
-~ '~:;\‘ \
4\
.-EI’!_ J
B )
}'—1—’2}? ' ' i

32. Dejar fluir la sangre | Esperar que la jeringa se llene o se haya obtenido la cantidad de muestra
necesaria para llenar los tubos contenedores.

33. Retirar la aguja Cuando haya completado la cantidad de muestra necesarias, retirar la
aguja inmediatamente y controlar el flujo sanguineo haciendo presién
ligera con algod6n sobre el area puncionada con el fin de evitar
hematomas

34. Descartar la aguja Descartar la aguja en un guardidn

35. Parar el flujo | Pedir al paciente o acompafiante que NO doble el brazo (esto produce

sanguineo hematomas) y que sostenga el algodén con el brazo extendido en
posicién horizontal.

36. Retirar tapones de | Retirar los tapones de los tubos

los tubos
37. Transfiera la | La transferencia se realiza al ejercer presion suave sobre el embolo de la

muestra a los tubos

jeringa dispensando constante y lentamente la muestra por las paredes
del tubo contenedor sin forzar la salida de la muestra.

Para pruebas del laboratorio de hemostasia, las relaciones de volumen
entre la muestra son 9:1, 9 partes de sangre y 1 de citrato de sodio, esta
relacién muestra - anticoagulante en hemostasia es muy estricta, se
requiere una mezcla completa, ideal, una mala relacién siempre conduce
a alteracion en los resultados.

El exceso de anticoagulante prolonga los tiempos de coagulacién,
especialmente el tiempo de tromboplastina parcial activado, valores del
factor VIII y el fibrindgeno Un llenado excesivo genera aglutinacién y
coagulacién de plaquetas, La guia del CLSI, H1-A5 recomienda que el tubo
se llene + 10% del volumen de extraccién indicado (8).

La mayoria de presentaciones comerciales de estos tubos vienen con un
indicador minimo de llenado que facilita al personal lograr un anélisis
adecuado, cuando el tubo se extrae con sistema de vacio, una vez se logra
el volumen ideal, el flujo sanguineo se detiene por accién de la presién
del tubo.
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Jamas se deben mezclar muestra de tubos de citrato, con otros tubos
parcialmente llenos con el fin de lograr el volumen correcto.

38.

Tapar los tubos

Una vez hecha la transferencia, los tubos se deben tapar con el tap6n
correspondiente al tubo.

39.

Mezclar los tubos

Una mezcla correcta de los tubos de coagulacidn, se realiza sin sacudir,
inmediata mente después de la toma, invirtiendo suavemente el tubo un
angulo de 1809 durante 3 - 4 veces, la inversién debe ser lo
suficientemente lenta para permitir que la burbuja de aire en el tubo
atraviese completamente la longitud del tubo.

Si no se realizan el nimero de inversiones correctas, o se sacuden los
tubos, esto conduce a muestras coaguladas o con microcoagulos. Aunque
se haya garantizado una correcta relacién aditivo anticoagulante, se debe
mezclar correctamente el tubo.

40.

Ubicar los tubos

Colocar los tubos en la gradilla asegurando que no se produzcan
derrames para su transporte al laboratorio clinico

41.

Verifique la exactitud
de las etiquetas de

los tubos

Verificar que los tubos estdn marcados correctamente con los nombres
completos del paciente, identificacion, servicio (para pacientes
hospitalizados o de urgencias). Ademads de la fecha y hora de la atencién.

42.

Charlar con
paciente

el

Preguntar cdmo se siente al paciente e inspeccionar el lugar de la puncién
para asegurarse de que no sangre, que paro el flujo sanguineo, indicar
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cuando y donde puede recoger los resultados (para pacientes de consulta
externa), dar las gracias al paciente y despedirlo

43. Descarte los | Descartar los desechos en su de la categoria apropiada
desechos del | Agujas, material corto punzante en el guardian
material usado Guantes: desechos generales
Material contaminado con sangre: residuos peligrosos
Protector de agujas, bolsas desechables plasticos
44, Desinfectar Desinfectar tanto la unidad como ligadura con alcohol al 70%
torniquete y area de
trabajo
45. Retirese los guantes | Retirar los guantes, desecharlos en bolsa de residuos peligrosos si estan
contaminados con residuos biolégicos, o descartarlos en residuos
generales si no estan contaminados
46. Prepare las muestras | Posterior a la toma de muestra, los especimenes deben ser dirigidos al
para el envio al |area correspondiente inmediatamente, se recomienda que el tubo se
laboratorio o a otras | conserve tapado a temperatura ambiente (entre 15 °C y 25 °C), en
areas del laboratorio. | posicién vertical en una gradilla o en una bolsa de plastico de cierre
hermético, junto con las ordenes medicas en una bolsa o carpeta (para
evitar la contaminacién).
La temperatura es muy importante (5, 10, 11):
Temperaturas altas degradan Cofactor V, VIII y proteina S.
Temperaturas bajas activan plaquetas, Factor VI, factor VIl y Factor Von
w.
47. Centrifugacién En el laboratorio de hemostasia para pruebas de rutina los tubos con

citrato de sodio deben centrifugarse a 2000-2500g durante 10-15
minutos a 25 ° C de temperatura ambiente, no se debe centrifugar en frio.

En muy comin centrifugar todos los tubos, sin tener en cuenta las
consideraciones especiales cada muestra.

Para obtener Plasma Rico en plaquetas, la centrifugacion se debe hacer a
3.200 revoluciones por minuto (rpm) durante 15 min (12).

Para obtener Plasma pobre en plaquetas, la centrifugacion se debe hacer
a 3.200 revoluciones por minuto (rpm) durante 15 min, El plasma
obtenido se centrifuga de nuevo durante 8 minutos a 1.800 rpm a
temperatura ambiente (12).

Posteriormente, las fracciones obtenidas del plasma se separan mediante
pipeteado muy meticuloso para no crear turbulencias. Se comienza a
pipetear desde arriba, pero la fraccién mas importante es la dltima: -
Fraccién 1 -PPGF-: Los primeros 500 microlitros (0,5 ml.) es un plasma
pobre en plaquetas y, por lo tanto, pobre en factores de crecimiento. -
Fraccién 2 -PGF-: Los siguientes 500 microlitros corresponderan a un
plasma con un nimero de plaquetas similar al que tiene la sangre
periférica. — Fraccion 3 -PRGF-: La fraccién de plasma mas rico en
plaquetas y factores de crecimiento son los 500 microlitros que se
encuentran encima de la serie blanca (12).
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48.

Prepare las muestras
para el transporte -
Remision

Si se va a remitir la muestra, enviar el separado en un tubo secundario a
temperatura ambiente (no se debe refrigerar ya que a temperaturas de
refrigeracion se activan las plaquetas y el factor VII, se incrementa la
actividad de los factores FVII, XI y XII) (5, 10, 11).

49,

Estabilidad de las
muestras

Temperatura ambiente (252C): Procesar antes de cuatro horas.

Para pruebas de tiempo de tromboplastina parcial activado y los ensayos
de factor Xa se recomienda un tiempo de menos de una hora desde su
recogida hasta la centrifugacion.

Un tiempo mayor genera pérdida de la actividad del factor VIII, la
proteina S y el dimero D, para prueba del dimero D la temperatura de
almacenamiento y transporte no debe superar los 20 °C

Si no es posible realizar el ensayo, se recomienda congelar el plasma de
inmediato asi:

-20 °C: Plasma estable un mes. La muestra antes de ser procesada se debe
descongelar mediante choque térmico, es decir, en bafio maria a 37 °C
por cinco minutos, y procesar en menos de dos horas

-80 °C: Plasma estable seis meses. La muestra antes de ser procesada se
debe descongelar mediante choque térmico, es decir, en bafio maria a 37
°C por cinco minutos, y procesar en menos de dos horas

Tabla 4. Estabilidad de las muestras de sangre para pruebas rutinarias de
hemostasia.

50.

Chequeo previo a la
etapa analitica
Verificar la muestra

Se debe verificar la integridad de la muestra previa al andlisis y si no pasa
la verificacién, no se debe procesar. Verificar correcto etiquetado,
volumen adecuado, etc.

Se sugieren los criterios de rechazo:

Tubo mal marcado o sin marcar

Tubo con la fecha de caducado

Tubo inadecuado

Muestra mal tapada

Muestra coagulada, hemolizada, lipémica, ictérica.

Muestra sin el volumen adecuado

Muestra que ha excedido el tiempo de estabilidad acorde a la
conservaciéon

51.

Chequeo previo a la
etapa analitica
Verificar Equipos

Se debe tener el equipo bajo condiciones 6ptimas de trabajo, debe contar
con programa de calibracién y mantenimiento
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Tabla 1. Interferencias en pruebas de coagulacién y su efecto sobre el resultado

Interferencias en pruebas de coagulacion y su efecto sobre el resultado.

: Efecto sobre el
Prueba Interferencia Resultado
Hemolisis, éxtasis venosa
Coagulaciéon Anticonceptivos orales, Antibiéticos, Aspirina y Antiinflamatorios | Aumenta / disminuye
Ayuno, café, alcohol, reposo
Sustancias como acido amino salicilico, 4cido nalidixico, alcohol,
alopurinol, antibiéticos derivados de fluoroquinolona,
asparaginasa, cimetidina, colestiramina, clofibrato, dextran,
disulfiram, diuréticos, drogas hepatotoxicas, esteroides anabdlicos,
fenilbutazona, ibuprofeno, glucagén, heparina, hidrato de cloral, | Aumenta
PT levotiroxina metildopa, metronidazol, miconazol, naproxén,
narcéticos por tiempo prolongado, pirazinamida, quinidina,
rifampicina, tetraciclina quinina, ranitidina, salicilatos,
sulfonamidas (57, 58, 59).
Gliceofulvina, Carbamacepina, Glutetimina, Disminuye
INR Sustancias como anticoagulantes orales Aumenta
Sustancias como anticoagulantes orales deficientes Disminuye
Inhibidores Adquiridos
Sustancias como &4cido aminosalicilico, dcido nalidixico, alcohol,
antibiéticos derivados de fluoroquinolona, clofibrato, dextran,
disulfiram, diuréticos, drogas hepatotoxicas, esteroides anabdlicos, | Aumenta
PTT fenilbutazona, ibuprofeno, metildopa, metronidazol, miconazol,
naproxén, narcéticos por tiempo prolongado, quinina, ranitidina,
salicilatos, sulfonamidas (57, 58, 59).
Anticonceptivos orales, Obtencién de sangre traumatica (59). Disminuye
Heparina no fraccionada.
Sustancias inhibitorias que incluyen heparina o altos niveles de
TT ; : Aumenta
productos de degradacién de fibrina.
Tratamiento prolongado con cumarinicos
Anticonceptivos orales
: y - Aumenta
Heparina en altas concentraciones, aspirina, estrégenos.
Antiagregantes, hipolipemiantes.
Fluroxene, estreptoquinasa, anabdlicos esteroides, asparaginasa,
Fibrin6geno atenolol, bezafibrato, ciprofibrato, estrégenos conjugados, danazol,
terapia con estrégenos y progesterona, factor VIla, fibratos, 5- | Disminuye
fluoruracilo, hierro, lamotrigina, gemfibracil, lovastatin,
medroxiprogesterona, anticonceptivos orales, pravastatin,
prednisona, raloxifeno, simbastatin, esteroides, acido valproico.
Terapia antiplaquetaria, estrégenos conjugados, factor VIla,
lidocaina, anticonceptivos orales, prostaciclina, estreptoquinasa,
: : : : Aumenta
DD activador tisular del plasn}lnogeno, urokinasa, bezafibrato,
betabloqueante, 17 beta estradiol
Aspirina, factorVIla, pravastatina, simvastatina, acido tranexdmico, G %
Y Disminuye
warfarina.
Anticonceptivos orales, estrogeno
Ensayos VWF Ejercicio extremo o infusiéon de adrenalina Aumenta
Estrés, infecciones activas, embarazo
Anticonceptivos orales Aumenta
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Dextran, al estrptocinasa-estreptodornasa, mitramicina, alcohol

S— pantotenilo.

iR Consumo excesivo de alcohol

plaq Medicamentos como aspirina, naproxeno, ibuprofeno, -
Disminuye

tionopiridinas, dipiridamol, cilostazol

Fuente: Autoras

Tabla 2. Dispositivos, calibres y longitudes de aguja recomendados en las flebotomias usuales en

grupos de distinta edad.
Poblacién de pacientes
Calibre de la aguja Adultos Nifios y adolescentes, Neonatos
ancianos, venas
pequeiias
21 (1-1,5 pulgadas o 2,54
cm)
22 (1 pulgada 0 2,54 cm) (1 pulgada 0 2,54 cm)
23 (1-1,5 pulgadas o 2,54 (equipo de (equipo de
cm) venopuncion con agujas | venopuncién con agujas
con aletas [de tipo con aletas [de tipo
‘palomita’]; 0,5 pulgadas | ‘palomita’]; 0,5 pulgada:
00,75 cm) 00,75 cm)

Fuente: OMS. Carpeta de material sobre seguridad de las inyecciones y los procedimientos conexos. Febrero

de

2010.

Disponible

en:

http://apps.who.int/iris/bitstream/handle /10665 /75247 /9789243599250 _spa.pdf?sequence=1

Tabla 3. Esquema de orden de extraccion de tubos de sangre segiin cédigo de Colores

Contenido Contenido
Orden del Tubo Tapon Imagen Orden del Tubo Tapon Imagen
? Gel con o
= i i
i Hemocultivo | Botella = 3. - Ama‘nllo
= activador - Rojo
| de coagulos
Citrato  de | Azul Heparina . .
Z Sodio celeste = de Sodio Verde
Gel con o sin y \
-
3. activador de Ama.rlllo &, EDTA Lila h
: - Rojo (
coagulos

Adaptado de: Procedimientos CLSI H3-A6 para la recoleccién de muestras de sangre de dlagnostlco por

venopuncion.
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Tabla 4. Estabilidad de las muestras de sangre para pruebas rutinarias de hemostasia segin la guia

del CLSI H21-A5

Estabilidad de las muestras de sangre para pruebas
rutinarias de hemostasia

Prueba Estabilidad (Horas)
APTT 4H

PT 24H

Factor I, VIJ, IX, XI 4H

Factor V, VIII 4 H

Fibrinégeno 4H

Dimero D 4H

Actividad Antitrombina 4H

Proteina S 4H

Proteina C 4H

Fuente: Adaptado de la guia del CLSI H21-A5

Tabla 5. Lista de chequeo etapa preanalitica

PROCEDIMIENTOS PREVIOS A LA TOMA DE MUESTRA

Trazabilidad de informacidn - Establecer numero de orden

Informacién de la solicitud de toma de muestra, registro en sistema, Sticker

Verificacién de insumos necesarios para toma de muestras (Tubos, agujas, jeringas, torniquete,
desinfectante), y las condiciones (Vigencia y estado).

Charla con el paciente

¢El responsable de toma de muestra se presenté ante el paciente y pregunté su nombre y apellido(s).
¢;Tiene el responsable de toma de muestra un formulario de solicitud identificado?

¢;Identifico al paciente de acuerdo con la normatividad?

Preparacion del paciente, ayuno, estrés, estado fisico, ejercicio, dieta, medicacién, consumo de cigarrillo,
tratamientos previos y registro de informacion relevante en la orden. (En caso de urgencias no aplica).
Consentimiento informado.

¢El paciente se ubico en posicién cémoda y sentado?, ;El responsable se ubico en posicién comoda?
(En caso que las condiciones propias del paciente no permiten la posicién sentada no aplica).

¢;Se etiqueto la muestra frente al paciente?

¢Hizo correctamente el lavado de manos? ;Se colocé los guantes?

TECNICA DE VENOPUNCION

Seleccién de la vena del calibre, direccién y profundidad adecuados para el tipo de paciente

Puncién en fistulas, desvio venoso, venas con liquidos endovenosos o sitios de venoclisis o transfusién

Seleccién de la técnica adecuada, calibre de aguja y tubos segiin las condiciones del paciente

Desinfecta: Alcohol isopropilico 70%, limpiar del centro a la periferia, dejar secar (30 segundos) y no tocar
posterior a la limpieza

;Coloco el torniquete 6 cm arriba del codo? , ;Por encima del Sitio de venopuncién?
Ideal que no se realice uso de torniquete

Proceso de toma de muestra (Torniquete < 1 min, se retira antes de remover la aguja).

Pacientes hospitalizados no extraer sangre de un lugar de acceso venoso periférico existente, pues ello puede
dar resultados falsos. La hemdlisis, la contaminacién y la presencia de liquido intravenoso y la medicacién
pueden alterar los resultados
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El personal de enfermeria y los médicos pueden acceder a los catéteres venosos centrales para extraer
muestras siguiendo los protocolos. No obstante, las muestras de los catéteres centrales entrafian un riesgo de
contaminacion o de resultados erréneos en los andlisis clinicos

OBTENCION DE LA MUESTRA

Muestra de sangre venosa, depositada en tubo tapa azul con anticoagulante inorgénico, citrato de sodio en
concentraciones al 3.2%y 3.8%
Orden de tubos de toma de muestra (Hemocultivo, azul, rojo o amarillo, verde, lila, gris, otros),

;Se aseguro de que el puiio fue liberado cuando comenzé el flujo sanguineo?

;Se aseguro de que el torniquete fue retirado cuando comenz6 el flujo sanguineo?

Volumen de llenado ;Alguno de los tubos de muestra estaba claramente bajo o sobre llenado?

Recoger nueve partes de sangre recién extraida por punciéon venosa sobre una parte de anticoagulante citrato
de sodio. Para la recoleccién, manipulacién y conservacién de la muestra seguir las recomendaciones de este
documento

Mezclado - ; Todos los tubos de muestra fueron mezclados inmediatamente y adecuadamente?, ; invirtieron
suavemente el tubo un dngulo de 1802 durante 3 - 4 veces?

¢;Se pard el flujo sanguineo? ;Coloco algodén en el sitio de venopuncién? ;Pidié al paciente no doblar el brazo?

Contaminacién de muestra (Toma de catéter)

Observacién de toma de muestra: por ejemplo venopuncién traumatica.

;Se tiene en cuenta los interferentes por manufactura?

VERIFICACION DE LA MUESTRA

¢ Verificé la exactitud de las etiquetas de los tubos?

;Preparo las muestras para el envio al laboratorio o a otras areas del laboratorio?

Se registra el tiempo en el que llega la muestra (Trazabilidad desde el tiempo de la toma hasta la llegada para
iniciar la analitica < 90 Minutos).

Identificacién de criterios de calidad de muestra

Verificacion de la estabilidad de la muestra sin centrifugar.

Hemolisis y/o coagulo en la muestra.

Verificacion de funcionamiento de equipos para la adecuacién de la muestra (Actividades metroldgicas) -
Centrifuga.

¢La muestra se centrifugd de10-15 minutos, a temperatura de 25 ° C o temperatura ambiente, y la velocidad de
centrifugacién fue de 2000-2500g?

¢Las muestras urgentes mantienen la misma cadena de verificacién y centrifugacién o presentan variacién
para optimizar los tiempos de respuesta? (Describa la variacién)

La muestra cumple las condiciones, el suero estd libre de condiciones de lipémia, ictéricia, hemolisis o coagulo?

INTERFERENTES:

APTT: Concentraciones de hemoglobina hasta 500 mg/dL, de triglicéridos hasta 1000 mg/dL y de bilirrubina
hasta 26 mg/dL no alteran los resultados del TTPA en el ACL TOP

Dimero D: Si se han congelado las muestras, descongelarlas rapidamente a 37°C y centrifugarlas antes de
analizarlas. Se debe realizar el ensayo de las mismas antes de transcurridas 2 horas de su descongelacién y
centrifugacion.

No interferentes hasta hemoglobina 500 mg/dL, de bilirrubina hasta 18 mg/dL, de triglicéridos hasta 1327
mg/dL y de factor reumatoide hasta 1400 UI/mL no afectan a los resultados de Dimero-D.

Las muestras de pacientes que han recibido preparados de anticuerpos monoclonales con fines diagndsticos o
terapéuticos pueden contener anticuerpos humanos anti-ratén (HAMA). La presencia de HAMA puede causar
una sobrevaloracién de los resultados en inmunoensayos que utilicen anticuerpos monoclonales de ratén. El
Tampén de Reaccién contiene un agente bloqueante de los HAMA para minimizar su interferencia en los
resultados del andlisis.

PT: Las muestras hemolizadas no deberian procesarse. No existen interferencias hasta: Fibrinégeno 2 U/mL
Hemoglobina: 375 mg/dL, Trigliceridos: 880 mg/dL, Bilirrubina: 23 mg/dL
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Factor I, IX, VII, VIII, XI, Factor Xa: Las muestras con excesiva hemolisis, ictericia, o lipemia no deberan ser
utilizadas para las pruebas de coagulacidn, ya que pueden producirse interferencias debido a ello.

Factor VIII: No interferentes hasta niveles de hemoglobina de 530 mg/dL, triglicéridos hasta 2000 mg/dL,
Bilirubina hasta 150 mg/dL e inhibidores del Factor VIII hasta 0.1UB. Los resultados no se ven afectados por
la presencia de anticuerpos de naturaleza Anticoagulante Lipico

Proteina C: No interferentes hasta niveles (Heparina no fraccionada o Heparina de bajo peso molecular)2
U/mL, Hemoglobina hasta 500 mg/dL, Triglicéridos hasta 890 mg/dL y Bilirrubina hasta 21 mg/dL

Proteina S: Puede ser alterado por ciertos firmacos de administracién comin (ej. Warfarina) y en ciertas
condiciones (ej. Embarazo12, y no son alterados por concentraciones de heparina no fraccionada (UF) de
hasta 1,6 Ul/mL, de heparina de Bajo Peso Molecular (LMW) de hasta 2,1 Ul/mL, niveles de bilirrubina de
hasta 15 mg/dL, niveles de hemoglobina de hasta 250 mg/dL y niveles de triglicéridos de hasta 2360 mg/dL.
Plasmas hemolizados o turbios no deberian ser analizados.

Factor Xa: hasta concentraciones de 300 mg/dL de hemoglobina, 20 mg/dL de bilirrubina y 800 mg/dL de
triglicéridos.

Anticoagulante lupico: Hemoglobina200 mg/dL, Bilirrubina 10 mg/dL, Triglicéridos 500 mg/dL, Heparina
NF 1 U/mL, Heparina BPM Hasta 1 U/mL

BIBLIOGRAFIA

1. CLSI. Recogida, transporte, y procesamiento de la sangre Los especimenes para Pruebas de plasma de Base
de coagulacién Ensayos y molecular Hemostasis ensayos; Pauta aprobada Quinta edicién. documento CLSI
H21-A5. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute; 2008.

2. Edicién, ASS (2007). Documento CLSI H3-A6. Wayne, PA: Instituto de Estdndares Clinicos y de Laboratorio.
3. OMS. Carpeta de material sobre seguridad de las inyecciones y los procedimientos conexos. Febrero de

2010. Disponible en:
http://apps.who.int/iris/bitstream/handle /10665 /75247 /9789243599250_spa.pdf?sequence=1

4. Nikolac, N., Supak-Smol¢ié, V., Simundié, A. M., & Celap, 1. Croatian Society of Medical Biochemistry and
Laboratory Medicine: national recommendations for venous blood sampling. Biochemia medica: Biochemia
medica, [Internet]; 2013 |[citado 2018 Feb 04]. 23(3), 242-254. Disponible en:
https://hrcak.srce.hr/index.php?show=clanak&id_clanak jezik=160953

5. Polack, B, Schved, JF, y Boneu, B. Recomendaciones preanaliticas del 'Grupo de Estudio sobre la
Hemostasia y la Trombosa' (GEHT) para andlisis de sangre venosa en laboratorios de hemostasia.
Fisiopatologfa de la hemostasia y la trombosis [Internet]; 2001 [citado 2018 Feb 04]. 31 (1), 61-68. Disponible
en: https://www.karger.com/Article /Abstract/48046

6. Lippi, G., Salvagno, G. L., Montagnana, M., & Guidi, G. C. Short-term venous stasis influences routine
coagulation testing. Blood coagulation & fibrinolysis. [Internet]; 2005 [citado 2018 Enero 28]. 16(6), 453-458.
Disponible en: https://journals.lww.com/bloodcoagulation/Abstract/2005/09000/Short term_venous_sta

sis_influences routine.10.aspx

7. Blomback, M. Konkle, BA, Manco-Johnson, M], Bremme, K, Hellgren, M., y Kaaja, R. Condiciones
preanaliticas que afectan las pruebas de coagulacién, incluido el estado hormonal y la terapia. Journal of
Thrombosis and Haemostasis , [Internet]; 2007 [citado 2018 Feb 04]. 5 (4), 855-858.. Disponible en:
http://onlinelibrary.wiley.com /doi/10.1111/j.1538-7836.2007.02401.x/full

127



8. Documento NCCLS H1-AS5, vol. 23 No.33. Tubos y aditivos evacuados para la recoleccion de muestras de
sangre; estandar aprobado, 5a ed. Wayne, PA: Comité Nacional de Normas de Laboratorio Clinico; 2003.

9. Piedra, P. D., Bello, H. A. ], & Becerra, F. A. L. Determinacién de intervalos de referencia para las pruebas
basicas de coagulacion en poblacién mexicana. Revista Latinoamericana de Patologia Clinica y Medicina de
Laboratorio. [Internet]; 2014 [citado 2018 Enero 30]. 61(2), 115-117. Disponible en:
http://www.medigraphic.com/pdfs/patol/pt-2014/pt142f.pdf

10. Heil, W., Grunewald, R, Amend, M., & Heins, M. Influence of time and temperature on coagulation analytes
in stored plasma.Clinical chemistry and laboratory medicine, [Internet]; 1998 [citado 2018 Feb 04].. 36(7),
459-462. Disponible en: https://www.degruyter.com/view/j/cclm.1998.36.issue-
7/cclm.1998.077 /cclm.1998.077.xml

11. Funk, D. M. A, Lippi, G., & Favaloro, E. ]. Quality standards for sample processing, transportation, and
storage in hemostasis testing. In Seminars in thrombosis and hemostasis. Thieme Medical Publishers.
[Internet]; 2012 [citado 2018 Feb 04]. (Vol. 38, No. 06, pp. 576-585) . Disponible en: https://www.thieme-
connect.com/products/ejournals/html/10.1055/s-0032-1319768

12. Moreno, R., Gaspar Carrefio, M., Jiménez Torres, ., Herreros, A., Maria, ]., Villimar, A., & Lopez Sanchez, P.
(2015). Técnicas de obtenciéon del plasma rico en plaquetas y su empleo en terapéutica
osteoinductora. Farmacia Hospitalaria, 39(3), 130-136. Disponible en:
https://www.sefth.es/fh/147 7998.pdf

CONTROL DEL DOCUMENTO
Elaboré Reviso - Aprobé
Alexandra Rodriguez Martha Castillo
Marcela Sarmiento

128



ANEXO 2. Evidencias de socializacién de Protocolo etapa preanalitica en

hemostasia
Evidencia de programacion para socializar en el Hospital Militar Central




Evidencia de programacién para socializar en el Hospital San Blas — Subred Centro
Oriente

Bdgota 18 de mayo de 2018

ra Martha Leonor Castillo
lcitcemte y Asesora
iversidad Colegio Mayor de Cundinamarca

oo

!
Rle spgtada Dra Martha

Recibp un cordial saludo, despues de hacer la revision del protocolo “Etapa
Prieanalitica en Hemostasia” referenete al trabajo de grado “Importancia de la fase
preanalitica de las pruebas de hemostasia” elaborado por las estudiantes del
unicolmayor Carool Alexandra Rodriguez Bernal y Claudia Marcela Sarmiento Acosta
me permito felicitarla a usted y a las estudiantes por el trabajo y su presentacién
razon por la cual se abrira el espacio para su socializacién, la fecha esta por definirse
yall que se debe planear de modo que haya partcipacion interdisciplinaria, las
estudjantes ya enviaron el protocolo y el material grafico para socializar

i

Cordiplmente;

JOAQUIN FERNANDO MIER FRANCO
Bagteriologo Referente
%dad Prestadora Servicios En Salud San Blas
red Integrada de Servicios de Salud Centro Oriente ESE

gonal 34 N° 5-43

»
Cofligg postal: 110311 BOGOTA
Teli: 3444484

F .jubredcentrooriente.gov.co M EJ o R

In inea 3649666 PARA TODOS
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Evidencia de socializacion en el INS — Instituto Nacional de Salud
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CONTROL DE ASISTENCIA A SOCIALIZACION.

Tema: Protocolo Fose preanalihiva de

las  Prvebas de Hemasasig

Fecha: Mayy 23 /2619

Hora: 9:3n am | Tiempo: 30. min
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Evidencia de Publicacion en el boletin del INS — Instituto Nacional de Salud
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Evidencia de socializacion en el Laboratorio clinico
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ANEXO 3. Eventos adversos que se pueden presentar antes, durante y después de

latoma de muestras

toma de muestras

Eventos adversos que se pueden presentar antes, durante y después de la

Durante la atencién de los pacientes en la toma de muestras, es
N importante identificar los riesgos a los cuales los pacientes pueden
Identificar ' '
bl estar expuestos, y las posibles reacciones que pueden presentar los
posibles . ] .
_ pacientes antes, durante y después de realizar la toma de muestra,
riesgos y _ _ _
por lo cual todo el personal asistencial debe conocer que acciones a
eventos
tomar en el caso en el cual se materialice uno de estos riesgos, por
adversos i . .
lo cual es importante que se conozca y se aplique para los posibles
eventos.
Evento épor qué se presenta? ,qué hacer?

Usuario no cumple
requisitos de

preparacién

No se le ha dado indicacion al
paciente de la preparacion
gue debe cumplir para los
examenes que le ha
ordenado el profesional.

El paciente no comprende las
indicaciones por lo que no las

cumple

Darle la informacion de
manera clara y precisa al
usuario sobre el cumplimiento
de requisitos para la
preparacion en la toma de
examenes ordenados por el

profesional.

Caida (desde su

propia altura)

porque no hay sillas de
espera, el paciente espera de
pie puede sentir mareo por el
ayuno
Porque las sillas estan

dafadas

Porque el piso esta liso

Se debe revisar las sillas para
retirar las que no se
encuentran en buen estado
Siempre revisar que los
pacientes esperen sentados
Se debe limpiar el piso con
cera antideslizante; por parte

de las personas de servicios

135




generales; y si se observa el
piso liso avisar a la auxiliar de
servicios generales o al lider

del centro de atencion

Doble puncion

No dimensionar la dificultad
de la venopuncién

Tipos de venas, delgadas,
tortuosas.

Tipo de paciente con dificil
acceso venosa (adulto mayor,

nifos, discapacitados)

Verificar el sitio de
venopuncion.

Conocer el uso de diferentes
agujas y tubos.

Conocer que compafiero tiene
mas experticia en toma de
muestra dificil.

Trabajar en el apoyo entre los
compairieros. Si usted realiza
una puncion fallida no realice
la segunda puncion, permita
que sea otro compafiero el
gue realice la segunda

puncién.

Mala identificaciéon

de la muestra

Porque no se realiza la
marcacion de acuerdo a lo

establecido en la institucion.

Cumpliendo con los criterios
de marcacién de las muestras
de acuerdo a lo establecido en
la institucion.

Verificando antes de enviar las
muestras; segun las

indicaciones dadas.

Hematomas

Los hematomas se previenen
con una técnica adecuada
gue consiste en:

Evitar que la aguja atraviese

la vena.

En algunos pacientes con
tendencia a las hemorragias
(anticoagulado). Aplicando
una presioén adecuada

(torunda de algoddén o gasa
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Liberar el torniquete antes de
extraer la aguja

Aplicacién de suficiente
presién sobre el sitio de la
puncion.

Mantener la extremidad
extendida hasta que se

detenga la hemorragia.

seca) sobre el lugar de
puncion se evita la formacion
de hematomas.

Si la hemorragia de la puncion
continla durante un tiempo
prolongado, eleve el area'y
aplique una cura con presion.
Observe al paciente y
verifique si no ha ingerido
anticoagulante o acido
acetilsalicilico.

En caso que la hemorragia no
pare, notifique de inmediato al
médico que se encuentre en el

servicio.

Fuente: Adaptado de Manual de toma de Muestras del Hospital San Blas Sub red

centro oriente ESE.
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ANEXO 4. Riesgos en de toma de muestras

NO EJECUTAR NORMAS DE | Acddentes laborales. Sociglizar y medir la
BIOSEGURIDAD (o] UTILZARLAS adherencia al manual
PARCIALMENTE. Adaquirir infecciones. de bioseguridad
Enfermedades profesionales Ubicar el manual de
bioseguridad en un sitio
Insatisfaccion del usuario de facil consulta
INTERROGATORIO AL USUARIO | Retoma de examenes. Entrenamiento en
INCORRECTO O NO REALIZADO condiciones y
Manejo terapéutico equivocado: debido a la | requerimientos  para
omisidn de informacidn clinica del paciente al | cada prueba.
momento de realizar su recepadn si no se | Entrenamiento en
tiene informacidn directa del médico | destrezas de

al  usuario  sobre
cumplimiento en
condiciones [s]

requerimientos  para
toma ylo obtenddn de
muestras, si no cumple
condiciones de
instrucciones claras y
cite nuevamente para
toma o recepcién de
muestra.

FALLA EN
MATERIALES

ALISTAMIENTO DE

Utlizar  materal e insumos  incomectos
llevando a fallas en la calidad v confiabilidad
de los examenss.

Entrenamiento en toma
de muesiras ¥
requisitos  especificos
para cada tipo de
muestra, para adquirir
expefencia  en  la
seleccidn y preparacion
del material de acuerdo
al examen solicitado.

IDENTIFICACION ERRADA
USUARIO Y LAS MUESTRAS.

DEL

Tomar muestras a padciente equivocado.

Intercambio de resultados por homadnimos:
debido a registro incompleto de datos y no
comoborar al momento de & recepcion del
pacients.

Tomar examenes no solictados
solicitados. (Inoportunidad)

u omitr

Implementacidn de los
comectos en la toma de
muestra.

INCIDENTES EN LA TOMA DE
MUESTRA

Extravasaciones, hematomas yio eguimosis
luego de toma de muestra sanguinea

Multiples punciones

Contar con  personal
entrenado y experto en
pacientes con venas
de dificil acceso.

Aplicar primeros
audlios y cortar can
apoyo medico.
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RECHAZO DE MUESTRAS POR NO
CUMPLIR CRITERIOS DE
ACEPTACION.

Reproceso de muestras
Inoportunidad en I0s resultados

Quejas y reclamos de los usuarnios
alectados.

RESULTADOS

Diagndstico médico equivocado del

Repeticones y refomas que implican
noonformidad y perdida de recursos.

los resultados.

Fuente: Adaptado de Manual de toma de muestras Subred Integrada De Servicios De

Salud Sur E.S.E
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