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Introduccion

A lo largo del tiempo en el &rea de laboratorio clinico se han detectados varios
errores pre analiticos, analiticos y hasta post analiticos interfiriendo en la calidad de los
resultados de los pacientes, es por esto que se realiza este andlisis con el fin de

determinar como interfiere una muestra hemolizada en la quimica sanguinea.

Segun la Organizacion mundial de la salud en el afio 2016 da a conocer que
cerca de un 80% de los errores se presentan en la fase pre analitica en el trabajo de
laboratorio clinico. La calidad analitica de los resultados de un laboratorio se puede
estimar por medio de indicadores como la imprecision, el error sistemético y el error
total. La frecuencia de muestras hemolizadas en distintos estudios es muy variable,
oscila entre 0,05% y 3,3%, esta variabilidad se puede relacionar a las diversas formas de
realizar el ensayo para investigar interferencia por hemolisis y a los varios criterios a
establecer el limite de error maximo admisible para este tipo de interferencia. (OMS et
al., 2016)

El Ministerio de Salud publica (MSP) establece lineamientos técnicos para el
manejo de muestras bioldgicas y quimicas. Se considera punto critico a todo
procedimientos tecnicos que interfiera en calidad de la muestra ante de ser analizadas.
Las interferncias que se presentan en la etapa preanlitica puede influir directamente en

los resultados . (Serrano, 2017).

En este contexto se tiene como objetivo analizar la calidad de los resultados de
guimica sanguinea a través de muestras hemolizadas, con el fin de conocer que
determinaciones se ven afectadas al momento de ser procesadas. Para los profesionales
de laboratorio clinico, la hemolisis se define como el error que causa retrasos en el
diagndstico, nueva toma de muestras y que mas contribuye al gasto, ya que ocasiona
repeticiones en la extraccion de sangre y en el procesamiento de las muestras. (Merida
de la Torre, 2018)



Dados los antecedentes mencionados, el presente documento aborda como afecta
la calidad de los resultados una muestra hemolizada. Este documento se estructura con
tres secciones. En la siguiente seccion mencionamos la conceptualizacién sobre la
calidad dentro de un laboratorio, la hemolisis como causa de rechazo y a su vez las
determinaciones que afectara. La segunda seccion abarca la metodologia que indica el
proceso adecuado de una buena toma de muestra, evitando alteraciones de los resultados
en el area de quimica sanguinea, y por ultimo la tercera seccion, que tiene como
conclusion cuéles son las determinaciones que se ven afectadas por causa de una

muestra hemolizada afectando esta en la calidad de los resultados.

Marco conceptual

Laboratorio clinico

El laboratorio clinico es catalogado como un servicio de salud muy importante,
cuya importancia aumenta y permite desarrollarse a lo largo de la vida hasta alcanzar un
espacio en la medicina. La principal meta de todos los laboratorios clinicos es
proporcionar resultados confiables de la muestra obtenida por los pacientes, de tal forma
que pueda contribuir con el diagnoéstico, tratamiento y seguimiento de diversas
enfermedades. (Diaz & Santoyo, 2019)

En el ambito del laboratorio clinico, la calidad equivale a seguridad. En la
actualidad todos los esfuerzos deben de centrarse en detectar los errores antes de poner
en riesgo al paciente. La calidad analitica es quizas, mas critica, debido a que las pruebas
a pacientes son realizadas por procesos de medicion diferentes, en laboratorios
diferentes y por personal con conocimientos de laboratorio diferentes. (Diaz & Santoyo,
2019)



La obtencion de datos verdaderamente confiables requiere de la rigurosa
aplicacion de diferentes técnicas de control y calidad, teniendo siempre en cuenta que el
mejor sistema de control es el que permite prevenir, identificar y corregir los errores.
(Tapia & Rojas, 2015)

Calidad

La calidad total también conocida como excelencia, se la define como una
estrategia de gestion de la organizacion, cuyo objetivo principal es satisfacer las

necesidades y expectativas de todo su grupo de interés. (Normas 1ISO 9005, 2015)

El control de calidad interno debe basarse fundamentalmente en la identificacion
de riesgos, deteccion sistematica de errores y establecimiento de indicadores. La
seleccion de los indicadores priorizando el impacto en el paciente, la forma de detectar y
registrar los errores de forma sistematica y facilmente explotable, asi como las variables
utilizadas en su célculo, son aspectos importantes para medir la eficacia de las acciones

de mejora y permitir la comparabilidad entre laboratorios. (Gomez, 2019)

La calidad en un laboratorio clinico es fundamental ya que permite detectar,
reducir y corregir posibles deficiencias analiticas internas, definiendo asi el concepto de
calidad como la exactitud, fiabilidad y puntualidad de los resultados analiticos para ser
uatil en el campo clinico o de la salud publica teniendo como finalidad aumentar la
calidad y confiabilidad de los resultados emitidos (OMS et al., 2016)

Control de calidad

Es la aplicacion de medidas de control para realizar un seguimiento de la calidad
de todos los pasos de cada proceso de laboratorio. Técnicas operativas y actividades
necesarias para cumplir con los requisitos de calidad, y concierne al monitoreo diario de
los procedimientos realizados en el laboratorio. La confiabilidad de los datos producidos
en laboratorio es clave, y depende de un excelente control de calidad interno y externo.
(OPS, 2013)



En el laboratorio clinico es posible garantizar con certeza absoluta que los
resultados generados reflejan correctamente la realidad de nuestros pacientes. Las
medidas de control de calidad se consideran un indicador fundamental para garantizar la

confiablidad de los resultados y asi ofrecer un buen servicio de laboratorio. (OPS, 2013)

En laboratorio clinico existen varios tipos de enfoques y mecanismo para
mejorar el control de calidad. La norma International Standard Organization (ISO) es
utiliza para mejorar los métodos, siendo esta utilizada en procedimientos analiticos,
almacenamiento, transporte y procesamiento, la norma ISO 17025 es mas sutilizadas en
otros paises para la acreditacion de los laboratorios demostrando su competencia técnica
y que posee un sistema de calidad confiable (OPS, 2013)

La Norma 1SO 15189 esté dividida en dos partes muy importantes: requisitos de
gestion, que se la relaciona con la norma ISO 9001, y requisitos técnicos, que se encarga

de asegurar la competencia dentro del laboratorio, destacando:

= Competencia técnica del personal

= Métodos validados

= Trazabilidad de las mediciones.

= Calibracion y mantenimiento del equipo.

= Medio ambiente adecuado para la realizacion de los examenes.
= Aseguramiento de la calidad de los resultados

= Manejo y transporte de muestras, etc.
Sistema de gestién de la calidad

Es encargada de dirigir y controlar una organizacién referente a la calidad. Se
estable que el sistema de gestion de la calidad esta estructurado de manera organizada,
detallando los recursos, los procesos y procedimientos que son considerados muy
importantes para llevar a cabo la implementacion adecuada de la gestion de calidad.
(Westgard, 2014)



El Sistema de Gestion de la Calidad consta de las siguientes fases: pre analitica,
analitica y post analitica en las que se aplican el Control de Calidad interno y el Control
de Calidad externo, cada uno con sus caracteristicas individuales para cada fase. (Diaz
Padilla & Santoyo, 2019).

Se define al sistema de gestion de la calidad como un conjunto de componentes
importantes encargados de controlar, asegurar y gestionar la calidad de los procesos
dentro del laboratorio clinico. Existen 12 componentes fundamentales denominados

elementos claves para asegurar la gestion de la calidad. (OMS, 2015)
Figural

Elementos claves del sistema de gestion de calidad.
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“El ciclo de Deming es un modelo fundamental para un sistema de gestion de

calidad (planificar hacer-verificar-actuar” (Westgard, 2014)
Figura 2

Ciclo de Deming planificar-hacer-verificar-actuar (PDCA)
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El ciclo de PDCA determina un sistema de gestion de calidad en el cual
planificar conlleva a la determinacion de procesos, secuencias e interacciones, criterios y
métodos; hacer indica que asegura toda la informacion necesaria y recursos para poder
implementar y llevar a cabo un proceso; verificar permite realizar un monitoreo y
evaluacion; y por ultimo actuar implica tomar acciones y mejorar de manera continua.
(Westgard, 2014)

Dentro del proceso de laboratorio se detalla tres etapas que se llevan a cabo: etapa pre
analitica donde se lleva a cabo ingresos de pacientes, la extraccion y recoleccion de las
muestras, almacenamiento y transporte; etapa pre analitica en la cual la muestra es
procesada dependiendo de los exadmenes enviados por el médico, y el registro de
resultados en el sistema empleado; y por ultimo la etapa analitica la validacion los

resultados de cada paciente por parte del profesional de laboratorio clinico. (OMS, 2015)



Fase pre analitica

La fase pre analitica comprende todo el proceso que se lleva a cabo antes de ser
analizadas las muestras, esta fase abarca todas las acciones desde que el medico solicita
el examen, las indicaciones que debe seguir el paciente, la toma adecuada de las
muestras, el transporte, almacenamiento y la correcta centrifugacion. Dentro del
laboratorio siempre se debe contar con un manual para procedimientos en toma de

muestras o de la fase pre analitica. (Laboratorios Laca, 2020)

Fase analitica

Contempla el analisis de las muestras segin la orden de exdmenes emitida por
los médicos, involucra directamente la técnica empleada para las distintas
determinaciones. En esta fase intervienen los técnicos en laboratorio (licenciados y
quimicos), realizando la seleccién de métodos, calibracién y almacenamiento de
equipos, el sistema de control de calidad para la deteccion de los errores analiticos
posibles, las acciones correctivas dia a dia, control de la precision y exactitud, ademas de
un programa de calidad interno y un esquema de evaluacion externa de la calidad. (Diaz

& Santoyo, 2019)

Fase post analitica

Corresponde a partir de la obtencién de un resultado hasta que se informa. En
este proceso los profesionales de laboratorio aplican sus conocimientos para poder emitir
un resultado confiable; caso contrario, si ellos consideran que un valor esta fuera del
rango establecido, verificaran con la clinica del paciente, o a traves de una nueva toma
de muestra en caso de ser necesario, permitiendo validar y confirmar los valores

obtenidos anteriormente. (Gomez , 2019)



Figura 3

Fases en un laboratorio clinico
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Causa de rechazo de muestras

Para evitar el reporte de resultados falsos, cada laboratorio debe establecer el
criterio para el rechazo de especimenes. Un espécimen debe ser rechazado cuando el
resultado obtenido en su analisis no representa el estado del paciente. Las causas mas

comunes por rechazos de muestras se originan por:

. Hemolisis

. Cantidad insuficiente de muestra
. Derrame (tubo mal tapado)

. Muestras mal rotuladas

o El tubo no tiene identificacion

o Fibrina (mal centrifugado)



Interferencias en las determinaciones analiticas

La liberacidon de sustancias de las células sanguineas en el plasma puede producir
cambios del valor de algunas magnitudes, entre las interferencias analiticas que se

encuentran comunmente se encuentran: (Lopez, 2020)

. Hemolisis

o Lipemia

° Ictericia
Hemolisis

Una hemolisis se define como el proceso de destruccion de los hematies con la
consiguiente liberacion de componentes intracelulares de eritrocitos, trombocitos y
leucocitos en el liquido extracelular, alterando su composicion y dando lugar a valores

erroneos en los resultados de laboratorio. (Gomez et al, 2020)

Un indicador importante para detectar la hemolisis en una muestra sanguinea es
el color del suero o plasma, sabiendo diferenciarlas de una lipemia e ictericia. La
hemolisis se produce en la fase preanalitica siendo evitable en la mayoria de los casos,
su presencia se debe a las diferentes tecnicas empleadas para la extracion de sangre y
muchas veces por las condiciones del transporte o la preparacion de las muestras . La
hemolisis produce errores en ciertas determinaciones en el area de quimica clinca debido
a la mezcla del contenido intraeritrocitario y en algunos casos por la interferencia de los

componentes del hematie (hemoglobina).(Gomez et al, 2020)

La hemolisis, ictericia y la lipemia son denominadas interferencias enddgenas, se
deben a constituyentes presentes de forma natural en la sangre, pudiendo causar un

sesgo significativo en la medicion de la magnitud bioldgica de interés. (Gomez, 2019)
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Tipo de muestras sanguineas

Las diferencias que existen entre sangre arterial, venosa y capilar, son causas
ocasionales de resultados erréneos, La sangre arterial es la fuente de nutrientes para
todos los tejidos del cuerpo y es la mejor muestra para el andlisis de la distribucion de
sustancias necesarias para los tejidos corporales como el oxigeno. (Merida de la Torre,

2018)

Causas de hemolisis en muestras sanguineas

e Exceso de tiempo del torniquete en el brazo del paciente.

e Tamafio de la vena y trauma. La puncién de venas pequefias, fragiles o la
busqueda de vena con aguja pueden generar hemolisis.

e Evaporizacion total del alcohol después de la desinfeccion.

e Extraccion con jeringas y llenados en diferentes tubos

e Centrifugacion de la sangre antes de completar una adecuada
coagulacion.

e Almacenamiento y transporte de muestras.

Efectos de hemodlisis

La hemolisis afecta en los resultados de los exadmenes de laboratorio,
especialmente en el area de quimica sanguinea; algunas determinaciones que se ven
afectadas son: Los electrolitos como el sodio, potasio, calcio, magnesio, cloro,
bilirrubina, proteinas totales, amilasa, TGO, TGP, fosfatasas acidas y alcalinas, GGT,
acido folico y hierro (Merida de la Torre, 2018).

La hemdlisis puede provocar que algunos metabolitos analizados se incrementen
debido a las fugas de los componentes de los glébulos rojos, o puede causar
interferencias en el método de ensayo. La cantidad de inferencia depende del grado de

hemdlisis y del método de ensayo especifico que se utiliza (Agos, 2008)
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Lipemia

Presencia de turbidez en suero o plasma por incremento de la concentracion de
lipoproteinas, debido a que no se ha guardado el ayuno o a enfermedades metabolicas.
Puede producir interferencias dpticas en las determinaciones analiticas. (Merida de la
Torre, 2018)

Ictericia

“Originada por elevada concentracion de bilirrubina en suero o plasma”. (Gomez

et al, 2020)
Figura 4

Tipos de muestras

(Agos, 2008)



Tabla 1
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Factores que afectan la calidad de la muestra y como se puede minimizar.

Factores que afectan la calidad de la
muestra

¢ Como se puede minimizar?

Identificacion incorrecta del paciente.

Preparacion del paciente.

Procedimiento de toma incorrecto
Tiempo de muestreo.

Almacenamiento y transporte de la
muestra.

Centrifugacion inadecuada.

Hemolisis, Lipemia e ictericia.

Deterioro en la composicion de reactivos.

Fallo en control de temperatura.

Uso de reactivo o controles preparados
incorrectamente.

Calibracion de los equipos con reactivos
caducados.

Exposicion de reactivos a la luz.

Verificacion de resultados antes de su
validacion.

Verificacién cruzada.

Indicaciones al paciente de como acudir a la
toma de muestra.

Capacitacion al personal profesional.

Debe ser transportada inmediatamente y con
temperatura adecuada (4-6 °C).

Centrifugar los tubos una vez coagulada la
muestra durante unos 10 a 15 min a 3.200 rpm.

Rechazo de muestra, confirmacion de resultados
0 nueva toma de muestra.

Verificacion en la preparacion de reactivos,
almacenamiento adecuado y valores de controles
dentro del rango.

Considerar la informacion clinica que tiene el
paciente para su correcta validacion.
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Quimica sanguinea

La quimica sanguinea se refiere a los compuestos quimicos que se encuentran
presentes en la sangre. El analisis de estos componentes puede ser muy util, porque las
cantidades de diferentes sustancias pueden ayudar a saber cémo funcionan los diferentes

sistemas del organismo. (Aguilera et al, 2020)

La quimica sanguinea conocido también como analisis metabolico basico, se
basa en la extraccion de la sangre brindando informacién acerca del metabolismo del
cuerpo. Se lo realiza en un laboratorio para medir cantidades de ciertas sustancias en el
organismo como sales, enzimas, grasas o lipidos, hormonas, azlcar o glucosa, proteinas,

vitaminas y minerales (Aguilera et al, 2020)

Para el analisis de la quimica clinica sanguinea, se puede solicitar una orden
como examen rutinario, permitiendo monitorear los diferentes valores para cada uno de
los compuestos presentes en la sangre. Existen casos que requieren realizar seguimiento
de algun analito en especifico para obtener informacion y asi continuar con los demas

procedimientos segun sus patologias. Algunos de estos son:

. Para la realizacion de diagndésticos diferenciales.

. Examen previo a una cirugia u algun otro procedimiento médico
especializado.

. Cuando hay antecedentes familiares con la presencia de alguna
enfermedad crénica y descartar su padecimiento.

. Como parte del seguimiento de una enfermedad debido a que
apoya en determinar el tratamiento més funcional.

. Para conocer si algun farmaco suministrado ha desequilibrado los

valores normales de los elementos sanguineos.
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Cuando el ser humano goza de un estado de salud correcto, es reflejado en su
vida diaria, evitando complicaciones a través de buenos habitos, tanto alimenticios como
fisicos; la quimica sanguineaes otra manera de monitorear los niveles de cada
compuesto que se encuentra en el torrente sanguineo. La realizacion de examenes
rutinarios a tiempo, ayuda a prevenir complicaciones severas en enfermedades cronicas.

(Aguilera et al, 2020)

Examenes que hacen parte de la quimica sanguinea

Glucosa

La medicion de la concentracion de glucosa en suero o plasma se utiliza para el
diagnostico y control del tratamiento de diabetes mellitus. La glucosa es un tipo de

azucar, es la principal fuente de energia del cuerpo. (Lopez, 2020)

Niveles altos de glucosa en la sangre (hiperglucemia) puede ser un signo de
diabetes, pero también pueden ser causados por otras enfermedades que afectan los
niveles de insulina o glucosa en la sangre, como problemas con el pancreas y glandulas
suprarrenales, y niveles bajos de azucar (hipoglucemia) son comunes en personas con
diabetes tipo 1 y diabetes tipo 2 que toman ciertos medicamentos para la diabetes.
(Lbpez, 2020)

Urea

EvalGa la funcion renal y mide el nivel de nitrégeno en la sangre, es una
sustancia producida por el higado como resultado del metabolismo de las proteinas que
provienen de la alimentacion. Esta puede ser cuantificada en la sangre, con el fin de
saber si los rifiones y el higado estan funcionando adecuadamente. Debido a que una vez
que las proteinas son metabolizadas, la urea producida es filtrada por los rifiones y

eliminada a través de la orina. (Lépez, 2020)
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Acido Urico

El &cido Urico y sus sales son productos finales del metabolismo de la purina, el
acido drico es un quimico que se crea cuando el cuerpo descompone sustancias llamadas
purinas. Las purinas se producen normalmente en el cuerpo y también se encuentran en

algunos alimentos y bebidas. (Diaz & Santoyo, 2019).

Creatinina

El anélisis de creatinina mide el funcionamiento de los rifiones al momento de
filtrar los desechos de la sangre. Los rifiones sanos filtran la creatinina de la sangre, la
creatinina sale del cuerpo como un desecho en la orina. Es un indicador muy confiable
de la funcion renal, cuando el rifion tiene algin inconveniente, el nivel sérico de
creatinina aumenta, advirtiendo sobre un mal funcionamiento incluso antes de que el

paciente reporte sintomas. (Leguizamon, 2014)

Colesterol

El colesterol es un componente de las membranas celulares y un precursor para
las hormonas esteroidales y é&cidos biliares sintetizados por células somaticas y
absorbido con la comida. Un andlisis de perfil lipidico, es un analisis de sangre que
permite medir la cantidad de colesterol y triglicéridos en la sangre. (Merida de la Torre,
2018)

Triglicéridos

La medicion de los triglicéridos se usa en el control del estado de los lipidos para
detectar riesgos de aterosclerosis y en la vigilancia de la reduccion de los niveles. Los
triglicéridos se almacenan en las células grasas, luego las hormonas liberan triglicéridos

para obtener energia entre las comidas (Diaz ,2019)
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HDL-LDL

El HDL, es considerado colesterol bueno, ayuda eliminar el colesterol malo
conocido como LDL. Mediante un estudio descriptivo comparativo, se afirma la
interferencia de una muestra hemolizada que se ve afectada en la glucosa, colesterol,
potasio, fosforo, magnesio, lipasa, sodio, cloro, fosfatasa alcalina y amilasa (Saldafia,
2015)

Metodologia

Se ha llevado a cabo una revision de la literatura narrativa relacionada con la
calidad de resultados en el area quimica sanguinea en una muestra hemolizada en bases
de datos como: PubMed, Scopus. Scholar Google eligiendo los articulos con
informacion més relevante para mi ensayo. En la tabla que se presenta a continuacion se
detalla los diferentes autores y las metodologias que aplica cada uno, para determinar
como influye una muestra hemolizada en la calidad de los resultados en el area de

quimica clinica sanguinea, mencionando algunos analitos que se ven afectados.

También se encuentran manuales y protocolos las cuales se deben siempre
manejar dentro de un laboratorio para llevar un correcto proceso, tanto en toma de
muestra como en los analisis de cada uno de los examenes enviados por los médicos. Y,
por ultimo, la implementacion de normas como lo es la ISO 9005: 2015 e 1SO 15189

gue permiten mejorar el sistema de gestion de calidad dentro del Laboratorio.



Tabla 2

Resumen de la revision bibliografica
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Autor

Tema

Metodologia

Rubén Gémez
Roja, et al

Maria Dolores
Agbs Romeo, et
al

L. Thomas, et al

N. Bel-Pena™ y
F.J. Mérida-de
la Torre
Saldafia O, italo
Moisés.

OMS

MSP

Itziar Marsanza

Sanz

Yaiza Fernandez
Verduras et al-

Hemolisis en las muestras para diagnostico

Factores relacionados con la hemdlisis en la
extraccion de muestras sanguineas

Hemolisis como influencia y factor de referencia.

Influencia de un observador en la hemdlisis producida
durante las extracciones de muestras sanguineas en
atencion primaria

Interferencia causada por hemdlisis en la
determinacién de 25 constituyentes bioquimicos en el
auto analizador ADVIA 1800

Sistema de Gestion de Calidad en el laboratorio

Lineamientos técnicos para manejo de muestras
quimicas

Recommendations for the design and implementation
of a Pre-analytical Phase Quality Assurance Program

Estudio de la interferencia producida por la hemdlisis
en la medicibn de distintos constituyentes
bioquimicos en el analizador Atellica® Solution
(Siemens Healthineers)

Observacional, descriptivo,
poblacional de alcance
correlacional
Observacional, descriptivo,

poblacional de alcance
correlacional

Observacional, descriptivo,
poblacional de alcance
correlacional

Experimental

Descriptivo comparativo

Manual

Manual

Observacional, descriptivo,
poblacional de alcance
correlacional

Experimental
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Implicaciones practicas

Todo laboratorio clinico debe implementar un excelente sistema de gestion con
el fin de evitar o disminuir los errores en cada una de las fases llevadas a cabo dentro del
laboratorio, para asi brindar un porcentaje alto de calidad a la hora de emitir un resultado

generando confianza y satisfaccion tanto a los pacientes como a los médicos.

El manejo de protocolos y manuales es indispensable para realizar una adecuada
toma de muestra y a la hora de analizar los diferentes analitos, es considerado importante
la revision de literatura sobre este tema debido a que existe variabilidad a la hora de

comparar examenes de un laboratorio con otro.

Una estrategia fundamental para la institucion es la capacitacion a todos los
profesionales de la salud y asi mismo evaluar constantemente para la mejora continua en
las actividades que desempefian, para asi brindar un servicio de calidad a todos los

usuarios.

Conclusiones

Es muy importante el estudio de la calidad de resultados en una muestra
hemolizada, ya que permite tener en cuenta cuéles son las causas que conllevan a errores
al momento de ser analizadas, y da conocer qué normas, manuales o protocolos debemos
implementar para tener un mejor sistema de gestion de calidad adecuado dentro de

laboratorio y tomar acciones correctivas con el fin reducir errores.

Una muestra hemolizada interfiere en distintas determinaciones en el area de
guimica sanguinea, entre los analitos que se ven afectados estan la glucosa, proteinas,
albumina, colesterol, lipasa, fosfatasa alcalina, amilasa, electrolitos, etc. Es por ello que
se ha revisado literatura con el fin de evitar se presenten errores significativos al

momento de emitir un resultado.
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