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2.- DESARROLLO DEL TRABAJO
2.1.- RESUMEN:

Objetivos. Comprobar la exactitud y precision de la determinacion inmediata de la
Hemoglobina con el uso de un Hemoglobindbmetro comparadas con el contador
automatizado del Laboratorio Central y evaluar su posible utilidad clinica en los recién

nacidos.
Tipo de estudio. Evaluacion de prueba diagndstica.

Muestra. El tamafio de la muestra estuvo conformado por 750 recién nacidos hasta los 45
dias de vida ingresados en la Unidad de Neonatologia del Hospital Enrique Garces durante

tres meses de recoleccion.

Metodologia. Las variables medidas fueron: edad, sexo, anemia, asfixia, patologias

digestivas, sepsis y el tiempo en realizar las pruebas diagndsticas.

Plan de analisis. La base de datos y el analisis se realizd mediante la sensibilidad y
especificidad selectiva en todos los recién nacidos, tanto sanos como enfermos; ademas, se
calcularon el valor predictivo positivo y negativo, segun la proporcién encontrada. Se

emplearon limites de confiabilidad e intervalo de confianza (IC) del 95%.

Costo. Los autores financiaron con $2.100,00 dolares americanos para la realizacion del

estudio.

Duracion estimada del proyecto. Veinte semanas.
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2.2.- ASPECTOS PRELIMINARES
2.2.1.- INTRODUCCION

La determinacion del valor de Hemoglobina en sangre es una prueba frecuente para valorar

el estado del paciente o la necesidad de transfusion sanguinea (SERGAS 2006).

La Hemoglobina es una proteina compleja, formada por un grupo Hem y por un conjunto
de cadenas polipeptidicas, la globina, que se encuentra en el citoplasma del glébulo rojo y
que llega a constituir hasta el 95% del peso seco del hematie (SERGAS, 2006).

Esta proteina le confiere a esta célula la caracteristica de transportar oxigeno desde los
pulmones hasta los diferentes tejidos del organismo y, a su vez, recoger el CO, producido y
llevarlo de nuevo hacia los pulmones para ser liberado y volver a captar, nuevamente,

oxigeno(Neonatologia Practica, 2009).

En neonatos, durante las primeras 24 horas de vida hay cambios importantes en su valor
desde aquel del corddn umbilical, siendo sensiblemente menores entre las 4 y las 6 horas de
vida, debido a la redistribucion del volumen sanguineo, en especial a causa de la
disminucion del volumen plasmatico por el pasaje de plasma al compartimento
extravascular (Neonatologia Practica, 2009).Asi mismo, se observan diferencias apreciables
entre la Hemoglobina venosa y la capilar(obtenida habitualmente de puncion del tal6n), la
cual suele ser superior a la primera en més de 5 puntos (Neonatologia Préctica, 2009).

El valor de Hemoglobina es muy variable a causa de los factores relacionados con la
técnica de extraccion y con la circulacion periférica del neonato que suele ser diferente en

relacién con la del adulto (Neonatologia Préactica, 2009).

En este sentido, el Hemoglobindmetro es un aparato medidor de la Hemoglobina que puede
ser muy util, puesto que trabaja con un sistema fotométrico de medicion y formacion de
acido metaHemoglobina, lisando los eritrocitos y convirtiendo la Hemoglobina en
metaHemoglobina gracias al aumento de Oxido nitrico que da resultados, al parecer,
precisos, exactos y confiables comparables con el método Gold estdndar que es la

Hemoglobina central obtenida por laboratorio (Biological Sciences, 2010).
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Para determinar la utilidad del Hemoglobindbmetro en el area de Neonatologia, es
indispensable establecer cual es su sensibilidad y especificidad en relacion a una patologia
especifica (anemia) y la relacién existente entre sus resultados y aquellos provenientes de
las pruebas de laboratorio estandarizadas de modo que la certeza diagndstica nos permita

conocer su eficacia en la poblacion neonatal.

Se confirma anemia durante la primera semana de vida si los valores de los Hematies
descienden por debajo de 5.000.000 por mm3, el Hematocrito central es<45% (en sangre
capilar pueden encontrarse valores hasta 10% superiores) o el de Hemoglobina<15g/dL (Ag
G.Arca, X & Carbonell-Estrany 2010); no obstante, la necesidad de tratamiento dependera

de la clinica y de la edad gestacional (Ag G.Arca, X &Carbonell-Estrany 2010).

Hay que tener en cuenta que la vida media de los Hematies esta reducida entre un 20-25%
en el bebé a término y hasta en un 50% en el pretérmino, que la Hemoglobina del neonato
es més sensible que la del adulto al estrés oxidativo, pero mas resistente a la lisis osmética
y también que en el periodo neonatal predomina la Hemoglobina fetal (Hemoglobina F) la
cual va decreciendo por la destruccion de los globulos rojos hasta que, aproximadamente a
los 6 meses de vida, cambia a la Hemoglobina de adulto (Hemoglobina A) (Cuellar A. H
2009).

La anemia de la prematuridad es un grado mas acentuado de la anemia fisioldgica. El nivel
minimo de Hemoglobina se alcanza antes que en el neonato a término porque la
supervivencia de los Hematies es menor y la velocidad de crecimiento del prematuro es
mayor y esta poblacion tiene déficit de vitamina E sino recibe aporte exdgeno. El nivel
minimo de hemoglobina también es mas bajo que en el recién nacido a término de unos 9
o/dl, puesto que la eritropoyetina se estimula con valores menores (7 a 9 g/dl) en este

grupo, al ser menores sus necesidades de oxigeno (Cloherty J. 2005).

Las indicaciones para transfusién de concentrados de glébulos rojos son cada vez mas
restrictivas y suele limitarse a la aparicion de compromiso en la oxigenacion tisular
(hipoxia) que dependa de la concentracion de Hemoglobina, del gasto cardiaco y del
consumo de oxigeno; ademas, en pacientes en los que se compromete el crecimiento y
desarrollo (Cuellar A. H 2009).
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En el ambito de la Salud Publica, resulta dificil hacer compatibles la limitacion de recursos
con una demanda creciente y el costo siempre progresivo de los servicios sanitarios; se
explica asi que una de las metas universalmente perseguidas por algunas organizaciones
sanitarias sea la eficiencia en todos los niveles hospitalarios en especial en el area de
Neonatologia (Ag G.Arca, X &Carbonell-Estrany 2010). En este contexto se inscribe la
incorporacion a la practica clinica de cualquier nuevo método diagnostico que debe estar
precedida por una fehaciente documentacion de su eficacia a través de un cuidadoso y
detallado proceso en el que se suceden estudios de complejidad creciente que pretenden
constatar, mas alld de toda duda, no solo su eficacia sino también su tolerabilidad
(SERGAS 2006).

Por este motivo decidimos realizar este estudio de validacién del Hemoglobinémetro,
conocer su sensibilidad y especificidad con respecto a la Hemoglobina central, sus

beneficios y ayuda inmediata en centros de atencion primaria.
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2.2.1- JUSTIFICACION

El Hemograma o cuadro Hematico es una de las pruebas que mas se solicita al laboratorio
clinico y, sin duda alguna, la prueba de laboratorio que mas aporta al clinico en la
evaluacion de un paciente (Neonatologia Practica, 2009).

Desde el punto de vista técnico, se reconocen algunos tipos de Hemogramas desde los que
dependen del analisis cualitativo y cuantitativo de los componentes celulares de la sangre
periférica y pueden hacerse ain con métodos manuales hasta los méas sofisticados que se
realizan con métodos electrénicos y utilizan una variada combinacién de tecnologias (Ag
G.Arca, X &Carbonell-Estrany 2010).

El médico debe solicitar el tipo de Hemograma que le permita tener la mayor certeza
analitica posible en los pardmetros reportados y el laboratorio clinico debe hacer la
inversion tecnoldgica que le permita ofrecer los resultados mas precisos y exactos posibles
(Chen PP & Short TG2002).

En este contexto, los Hemoglobindmetros portatiles permiten la determinacion de la
Hemoglobinaa la cabecera del paciente y requieren un escaso volumen de muestra (10 uL)
de sangre total (Chen PP & Short TG2002). En las microcubetas de reaccion, se libera la
Hemoglobina de los Hematies y se transforma en un producto coloreado estable que se
detecta a través de fotometria (Neville RG 2007).

Los resultados se obtienen en menos de un minuto. Ademas, esta metodologia esta
estandarizada frente a la ciano-MetHb y ha mostrado una exactitud y precision aceptables
comparadas con las obtenidas a través de los métodos utilizados en el laboratorio (Chen PP
& Short TG2002). La formacién adecuada del personal responsable de estos equipos es
esencial dado que, generalmente, se trata de personal ajeno al laboratorio (Lira PIC
&Romani SAM 2004).

La finalidad de este estudio es validar este método diagnostico y el aparato en estudio para

que podamos tener resultados precisos, con poca cantidad de muestra, en un menor tiempo
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y, sobre todo, con menores costos en relacion a los métodos y aparatos tradicionales del

laboratorio.
2.2.2PROBLEMA DE INVESTIGACION

¢Cudl es la efectividad del Hemoglobindbmetro comparada con la determinacién de
Hemoglobina central como prueba de validacion diagnostica en recién nacidos de la Unidad
de Neonatologia del Hospital Enrique Garcés en el periodo comprendido entre Noviembre
del 2013 a Enero 2014?

2.2.3 OBJETIVO GENERAL:

Determinar la efectividad del Hemoglobindmetro frente a la valoracion de Hemoglobina
central realizando este estudio en recién nacidos de la Unidad de Neonatologia Hospital
Enrique Garcés para obtener resultados rapidos con tratamientos oportunos, en el periodo
comprendido entre Noviembre del 2013 a Enero 2014, con la finalidad de mejorar la
calidad de servicio a los pacientes en cualquier area de salud.

2.2.3.1 OBJETIVOS ESPECIFICOS:

1.- Demostrar la técnica para la determinacion de la Hemoglobina mediante el uso del
Hemoglobindmetro portétil.

2.- Correlacionar los valores de Hemoglobina obtenidos por Hemoglobinémetro y los de

Hemoglobina central y establecer diferencias con respecto al tiempo.

3.- Definir la efectividad del Hemoglobindbmetro en centros de atencion primaria y
secundaria para facilitar la toma de decisiones en cuanto al tratamiento oportuno en los

pacientes.

4.- Establecer las diferencias en el tiempo requerido entre los dos métodos de estudio.
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6.- Determinar la relacion costo/beneficio entre el Hemoglobindmetro y la Hemoglobina

central.

7.- Establecer una ayuda rapida y eficiente al personal de salud sin mayor experiencia en la
extraccion de sangre en recién nacidos, asi como también disminuir el dolor en nuestros

pacientes.

2.2.4 HIPOTESIS:

La efectividad de los resultados tomados por el Hemoglobindmetro es igual a la de la
valoracion de Hemoglobina central y permite usarlo para obtener una prueba diagndstica

confiable en recién nacidos.

2.2.5 Exposicion del Procedimiento Técnico (Materiales y Métodos)
Disefio del Estudio

Es un estudio de validacion de prueba diagndstica con el cual se obtendran resultados
rapidos, efectivos y oportunos para un tratamiento eficaz. Se utilizard el valor de
Hemoglobina conseguido con el Hemoglobindmetro comparado con el del laboratorio
central, el mismo que se realizara en 750 recién nacidos de la Unidad de Neonatologia del
Hospital Enrique Garcés de la ciudad de Quito en el periodo de noviembre del 2013 a enero
del 2014.
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Criterios de inclusién y exclusién

Tabla 1.- Criterios de inclusion y exclusion. “EFECTIVIDAD DEL
HEMOGLOBINOMETRO COMPARADO CON LA HEMOGLOBINA CENTRAL
EN RECIEN NACIDOS DEL AREA DE NEONATOLOGIA DEL HOSPITAL
ENRIQUE GARCES EN EL PERIODO DE NOVIEMBRE DEL 2013 A ENERO
DEL 2014” PRUEBA DE VALIDACION DIAGNOSTICA

Fuente: HOSPITAL ENRIQUE GARCES QUITO- ECUADOR. AUTORES: DRA.
JOSSEANA MACIAS Y DRA. GABRIELA PEREZ.

PCA: Persistencia del conducto arterioso
DBP: Displasia bronco pulmonar

ECN: Enterocolitis necrotizante
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OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Tabla 2.- OPERACIONALIZACION DE VARIABLES. “EFECTIVIDAD DEL
HEMOGLOBINOMETRO COMPARADO CON LA HEMOGLOBINA CENTRAL
EN RECIEN NACIDOS DEL AREA DE NEONATOLOGIA DEL HOSPITAL
ENRIQUE GARCES EN EL PERIODO DE NOVIEMBRE DEL 2013 A ENERO
DEL 2014” PRUEBA DE VALIDACION DIAGNOSTICA

VARIABLE TIPO CATEGORIAS INDICADOR  DEFINICION

Sexo

Peso

Edad

Hemoglobina
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Hematocrito

Anemia

Ventilacion

Mecanica

Shock

Sepsis
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Ductus
arterioso

sintomatico

Displasia
bronco

pulmonar

Enterocolitis
necrotizante

Tiempo  de

reporte
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Fuente: HOSPITAL ENRIQUE GARCES DE QUITO - ECUADOR. AUTORES:
DRA. JOSSEANA MACIAS - DRA. GABRIELA PEREZ.

Operacionalizacion de las variables.

Grafico 1.- Operacionalizacién de las variables.

VARIABLE INDEPENDIENTE VARIABLE DEPENDIENTE

Hemoglobina Central Hematocrito

Hemoglobinometro Hemoglobina

V. PERTURBADORAS
Peso
Edad
Sexo
Tiempo de reporte
Comorbilidades

Fuente: HOSPITAL ENRIQUE GARCES DE QUITO - ECUADOR. AUTORES:
DRA. JOSSEANA MACIAS - DRA. GABRIELA PEREZ.
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Calculo del tamario de la muestra:

La Unidad de Neonatologia del Hospital Enrique Garcés posee capacidad de atencion para
31 recién nacidos, los mismos que se encuentran divididos en nacidos a término (cesarea o
parto normal), alojados en el Ambiente de Recuperacion (10 espacios en canastos-cunas);
prematuros leves o extremos y nifios enfermos (21 espacios, distribuidos en los diferentes
ambientes de hospitalizacion: 4 en Observacién y Crecimiento, 4 en Cuidados Intermedios,
5 en Cuidados Intensivos Neonatales, 4 en Infectologia | y 4 en Infectologia II).
Mensualmente nacen entre 300 a 400 nifios pero en los dltimos meses, debido a la
remodelacion del area del Centro Obstétrico, ese nimero se redujo a 200 a 250 nifios

nacidos por mes.

La seleccion del hospital se basd en su ubicacion geografica y la demanda de usuarios vy,
ademas, porque la unidad de salud participante es un centro docente de segundo nivel, que
mantiene un convenio vigente con la Pontificia Universidad Catdlica del Ecuador y en los
cuales los autores han realizado y aprobado sus créditos académicos.

Para determinar qué tan til o eficaz es una prueba diagndstica es indispensable establecer
cuél es su sensibilidad y especificidad en relacion con la enfermedad del neonato, sin
olvidar el valor predictivo positivo o negativo y, asi, poder establecer o descartar un
diagnéstico determinado (SERGAS 2006).

La férmula para calcular el tamafio de la muestra utiliza un margen de error habitualmente
del 5% y un nivel de confianza del 95%, el tamafio de la muestra es de 710 pacientes y por
ultimo nivel de heterogeneidad que es la probabilidad de que un paciente puede ser sano o
enfermo la misma que se expresa en un 50% Esto nos da como resultado un tamario

muestral de 250 pacientes por mes.

El total de la muestra se dividié en dos grupos: a) nifios sanos, es decir recién nacidos que
pasaron al alojamiento conjunto; y b) recién nacidos enfermos, es decir nifios que se
hospitalizaron en cualquiera de los ambientes del area de Neonatologia y que no se
encontraban dentro de los criterios de exclusion. El tamafio ajustado de la muestra se
determind en 250 pacientes mensuales, para el efecto se utilizé la calculadora estadistica
del programa informatico NETQUEST.
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Tabla 3.- CALCULADORA ESTADISTICA

{008 orcertage de enor e acepar £ el ook 0 emor e used puede tolra, Una manera de ver

5 85 0 mas comin b 6 Pensa e s ncuestas de pndn, ste porenlage se e
o marge de o e f esubad queobtenga deber tene,
MBS s b0 por i &5 mejor y mas exacl,
008 nvel de conianza desea! Ef el de conanza e f monto ¢ mcedidurre que sted e
l

L35 dleceiones comunes son 0%, %%, 0% d dspuesto 3 olrar
Por o tanfo menrasmayorsea el e de ceezs s at debea
sereslenimero, por ejmplo %%,y oranto mas ol seid

MUl eguen
{ el e pblaiin a1 que desea tesear Eltamao d s
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| i el .

5110 lo abe use 2000 : e e ahea sicatament par poblaiones mayores
e 20000
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exata

LA uesta recomendada  de B0 | Esteeles morlo minm d persoras atesear pata oblener na
mueir con e el de confanza dseaday el el de ey
Geseadd

Fuente: NETQUEST. Con datos del HOSPITAL ENRIQUE GARCES DE QUITO -
ECUADOR. AUTORES: DRA. JOSSEANA MACIAS - DRA. GABRIELA PEREZ.
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En concreto, la formula para calcular la muestra usé el Teorema del Limite Central que
demuestra que, en condiciones muy generales, la suma de muchas variables aleatorias
independientes (Hemoglobina central y Hemoglobindmetro), «se aproxima bien» a una

distribucion normal (también llamada campana de Gauss) (NETQUEST).

Gracias al teorema del limite central, cuando calculamos una media o una proporcion sobre
una muestra, podemos saber cual es la probabilidad de que el universo tenga ese mismo
valor o un valor parecido. El valor que calculemos en la muestra ser& el més probable para
nuestro universo y a medida que nos alejamos de este valor (por arriba o por abajo) cada

vez seran valores menos probables (NETQUEST).

La forma en que disminuye la probabilidad a medida que me alejo de la media corresponde

a una distribucion gaussiana.

El calculo de la formula se basa de la siguiente formula: (NETQUEST)

Z%p-(1-p)
82

n=

n = El tamafio de la muestra que queremos calcular

Z = Es la desviacion del valor medio que aceptamos para lograr el nivel de confianza
deseado. Nivel de confianza 95%--> Z=1.96

e= Es el margen de error maximo (5%)

p= proporcion que esperamos encontrar. La poblacién se distribuye en partes iguales (sanos

y enfermos).

Por tanto se realizd muestras a 250 recién nacidos por mes del Area de Neonatologia del
Hospital Enrique Garceés, durante un periodo de tres meses que es el tiempo promedio que

se fij6 para la realizacion de esta investigacion.
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Procedimiento del estudio

Se solicitd el permiso a la Jefatura del Servicio de Docencia, al Servicio de Investigacion y

al Jefe del Area de Neonatologia para la recoleccion y extraccion de las muestras.

Una vez seleccionado el recién nacido que cumple con los criterios de inclusién, se inicid
con la firma y autorizacion por parte de los padres de los bebés que fueron incluidos en el

estudio (Anexo 1).

Posteriormente, se llend la ficha de registro donde constaron: edad gestacional, dias de
vida, peso, sexo, nifio sano o enfermo (anemia, ventilacion mecéanica, hiperbilirrubinemia,
sepsis, PCA asintomatico, DBP, ECN); por ultimo, se registraron los valores de
Hemoglobina/Hematocrito obtenidos por el Hemoblobindmetro y a través del laboratorio
central (Anexo 2).

Para la realizacion de este estudio se tomo6 en cuenta la cantidad de sangre, siendo esta
aproximadamente de 10 pL (1 gota) para el Hemoblobindmetro y de 25 gotas (250 uL)

para el tubo de tapa lila neonatal del laboratorio central.

Para la obtencidn de la muestra se escogio6 el lugar para la puncion, siendo ésta una vena de
cualquier extremidad, utilizando guantes y gasas estériles con alcohol al 70% se desinfecto

el rea y se realizo la venopuntura en el &rea escogida con una aguja hipodérmica N° 24.

Se valor6 el tiempo en el cual se obtuvieron los primeros resultados de Hemoglobina,
mediante los dos métodos: Hemoglobindmetro y por laboratorio central.

Plan de andlisis de datos

La busqueda de los pacientes seleccionados para nuestro estudio se realizé por medio de la
revision de las historias clinicas y se empled el Codigo Internacional de Enfermedades
(CIE10), para definir las patologias que, en caso de haberlas, afectaban a los nifios

estudiados.
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El andlisis de la base de datos se realiz6 por medio del programa informatico IBM SPSS
Statistics Version 21 y se utilizaron las siguientes medidas estadisticas: sensibilidad y
especificidad selectiva tanto de nifios enfermos como de nifios sanos, medidas de
dispersion, medidas de tendencia central, cuadros comparativos de movimiento; ademas, se
calculara el valor predictivo positivo y negativo segin sea la proporcion encontrada.

Asimismo se analizé la razén de verosimilitud positiva y negativa.

Tabla 4.- TABLA DE SENSIBILIDAD Y ESPECIFICIDAD

RESULTADOS
DE LA
PRUEBA
DIAGNOSTICA

Total
Fuente: HOSPITAL ENRIQUE GARCES DE QUITO - ECUADOR. AUTORES:
DRA. JOSSEANA MACIAS - DRA. GABRIELA PEREZ.
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2.3 DESARROLLO DEL TRABAJO
HEMOGLOBINA
DEFINICION Y CONCEPTOS

La Hemoglobina es una de las proteinas mas importantes del organismo, dado que
transporta el oxigeno hacia todas las células. Esta constituida por cuatro subunidades, cada
una de ellas conformada por una globina, un grupo Hem y una molécula de hierro que se
une de forma reversible con el oxigeno (Rodak B. 2005).

Los niveles de Hemoglobina y Hematocrito se han utilizado para definir un gran nimero de
enfermedades sanguineas (Hemoglobinopatias). Por si mismo, el valor de Hemoglobina no
constituye un diagnostico; en cambio, si se define como una condicion patoldgica la
producida por la reduccion en la concentracion o en el numero de los eritrocitos, de acuerdo
con el sexo y la edad del paciente. (Rodak B. 2005).Aunque, en definitiva, la valoracion de
estos tres parametros (nivel de Hemoglobina, valor de Hematocrito y nimero de eritrocitos)
constituye la base para la determinacion de anemia, el mas importante es la concentracion

de Hemoglobina porque valora la funcion del eritrocito (De Benoist B &McLean E 2001).

LA HEMOGLOBINA TOTAL Y SUS FRACCIONES

La concentracion de Hemoglobina total (ctHb) es una medida de la capacidad potencial
total de transporte de oxigeno (Chatburn R. 2009)..Los distintos derivados de la
Hemoglobina se denominan segin las modificaciones quimicas o ambientales que se
produzcan en su estructura, siendo los mas importantes: oxiHemoglobina (O2Hb),
deoxiHemoglobina (HHb), carboxiHemoglobina (COHb), metaHemoglobina (MetHb) y
sulfoHemoglobina (SHb) (Chatburn R. 2009). Tradicionalmente, los derivados de la
Hemoglobina no suelen reportarse como concentraciones sino como fracciones de la
Hemoglobina total expresadas en porcentaje (Chatburn R. 2009). La capacidad efectiva de
transporte de oxigeno corresponde a la suma de O2Hb y HHb(Chatburn R. 2009). Las
demas fracciones se conocen globalmente como disHemoglobinas y no son capaces de

realizar esta funcion de forma eficaz (Chatburn R. 2009).
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En adultos normales, la Hemoglobina estd formada mayoritariamente por dos cadenas
polipeptidicas a y dos cadenas b, representdndose como a2b2 (Chatburn R. 2009). Esta
Hemoglobina constituye aproximadamente el 96% de la Hemoglobina total y se conoce
como Hb A (Mokhlesi B &Leikin JB 2003). Un 2,5-3,0% corresponde a Hb A2 (a2d2) y
menos del 1% a Hb F (a2g2)(Chatburn R. 2009). Durante la vida fetal, predomina la Hb F,
la cual va disminuyendo tras el nacimiento hasta alcanzar valores similares a los del adulto
a los 6-12 meses de vida. (Mokhlesi B &Leikin JB 2003).

La presencia de Hb F desplaza su curva de disociacién hacia la izquierda, favoreciendo la
captacion de oxigeno y pudiendo comprometer su liberacion a los tejidos (Mokhlesi B &
Leikin JB 2003).

La Hemoglobina de un recién nacido suele situarse entre 12 y 17 g/ por cada decilitro de
sangre, el total de Hemoglobina de tipo adulto (HbA) presente en sus eritrocitos es bajo vy,
por el contrario, predomina en el Ultimo trimestre de la gestacion el subtipo de
Hemoglobina F (F= del Feto 6 HbF), una Hemoglobina propia formada por cuatro
subunidades proteicas denominadas globinas (2 alfay 2 gama) y 4 grupos Hem (Higgins C.
2009). La caracteristica funcional mas importante de esta Hemoglobina es la de ser mas
afin por el oxigeno que la HbA, porque “in Utero” el feto carece de funcionalidad pulmonar
y sus globulos rojos toman el oxigeno del intercambio gaseoso realizado en la placenta; a
su vez, el oxigeno es provisto por la respiracion de la madre, aspectos que, combinados,
plantean un ambiente fetal relativamente hipdxico comparado con al materno; entonces,
para compensar “el ambiente relativamente hipdxico” se sintetiza una HbF que transporta

con mas afinidad al oxigeno disponible (Higgins C. 2009).
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Tabla 5.- CIFRAS DE HEMOGLOBINA DURANTE EL PRIMER ANO DE VIDA

Semana de vida RNPT 1.200-2.500 g RNPT <1.200 g

16,4 16,0
16,0 148
135 13.4
10.7 9.7
98 85

Fuente: Anales de Pediatria. Neonatologia. Barcelona — Espafia, 2010

SINTESIS DIARIA DE HEMOGLOBINA

Los valores Hematologicos normales varian en funcion de la edad gestacional y de la edad
cronoldgica (Mokhlesi B &Leikin JB 2003). Los valores normales de los eritrocitos
cambian, asi mismo, desde el nacimiento hasta la edad adulta (Mokhlesi B &L eikin JB
2003), debido a:

e Un brusco aumento de la tension de oxigeno respirado.
e Marcada disminucién de la actividad eritropoyética.
¢ Raépida caida de la sintesis de Hemoglobina (50% a las 24 horas de vida).
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Grafico 2: SINTESIS DIARIA DE HEMOGLOBINA
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Fuente: Anales de Pediatria. Neonatologia. Barcelona — Espafia, 2010

La eritropoyetina (EPO) es una glucoproteina &cida que aparece inicialmente en el saco
vitelino, alrededor de los 14 dias de gestacion, con la produccidn de eritrocitos macrociticos
nucleados (Holden & Constance September 2005). La eritropoyesis fetal tipica se inicia

primeramente en el higado y luego en el bazo, entre las 6 y 8 semanas de gestacion (Holden
& Constance September 2005).

Las concentraciones de EPO aumentan gradualmente durante el tercer trimestre de la
gestacion en un desarrollo aparentemente regulado (BATTAGLIA & Frederick 1998).La
sintesis de Hemoglobina se regula mediante las proteinas IRP1 e IRP2. Si hay mucho hierro

se activa la IRP2 que inactiva los receptores a la transferrina y, si hay poco, se activa la
IRP1 (BATTAGLIA & Frederick 1998).
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Este incremento de la EPO es coincidente con el aumento del Hematocrito requerido para
cubrir las crecientes demandas fetales de oxigeno de parte del feto en crecimiento, en un
ambiente intrauterino de por si relativamente hipdxico (Gallagher PD, Ehrenkranz 2003).

En el feto, la sangre oxigenada de la placenta llega a través de la vena umbilical, de ahi
pasa al higado y, en gran parte por el conducto venoso, hacia la vena cava inferior; de ahi se
dirige hacia el interior del corazon, dejando la region hepatica en un ambiente relativamente
hipdxico permitiendo que el sensor de oxigeno del higado influya en la produccion de EPO.
(Carnielli V &Montini 2002).

Los mecanismos especificos de accion del sensor de oxigeno se conocen de un modo
incompleto; se ha sugerido que el sensor de oxigeno seria una proteina que contendria una
fraccion Hem, sensible a los cambios en la tension de oxigeno a los que estarian expuestas
las células productoras de EPO (Carnielli V &Montini G 2002).

Al terminar el tercer trimestre de la gestacion, el conducto venoso se estrecha, enviando
cantidades crecientes de sangre oxigenada hacia el higado, empezando a cambiar el sitio de
la produccion de la EPO, de hepatico a renal (Carnielli V &Montini 2002).

Al nacimiento, cesa el flujo sanguineo placentario, se cierra el conducto venoso y cambia el
riego sanguineo del higado y del rifion. (Carnielli V &Montini G 2002). Los sensores de
oxigeno renales serdn entonces mas sensibles a la hipoxia que los del higado, lo que
convierte a este 6rgano en el mejor sitio extrauterino para detectar la hipoxia (Gallagher
PD, Ehrenkranz 2003).

La EPO es el enlace entre el sensor de oxigeno renal o el higado fetal y los tejidos
hematopoyéticos (Carnielli V &Montini G 2002). Posteriormente a su secrecién, la EPO se
desplaza hacia su blanco, el tejido hematopoyetico (Greer FR &Shannon M 2005).La
demora en el cambio de la produccion de EPO hepatica a renal puede desempefiar un papel
importante debido a la disminucidn en la capacidad de respuesta de los sensores de oxigeno
hepéatico a la hipoxia (Carnielli V &Montini G 2002). Los sensores de oxigeno renales
inmaduros también pueden contribuir a la anemia de la prematurez (Greer FR &Shannon M
2005).
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La Hemoglobina de tipo adulto cede el oxigeno a los tejidos mas facilmente que la
Hemoglobina fetal, por esto disminuye el estimulo hipoxico para el incremento de la
produccion de la EPO (Gallagher PD, Ehrenkranz 2003). Por altimo, el periodo de vida de
los eritrocitos neonatales es de unos 70 dias, en comparacion con los 120 dias de los de la
edad adulta, lo que incrementa las exigencias de la eritropoyesis (Gallagher PD, Ehrenkranz
2003).

Por otra parte, la determinacién de la ctHb se realiza principalmente para la deteccion de
anemia y la evaluacion de su severidad; en este sentido, la anemia se define como un
descenso de la ctHb bajo los valores de referencia, con llevando a una reduccién en la
capacidad de transporte de oxigeno (Gallagher PD, Ehrenkranz 2003). La razon por la cual
la determinacién de la ctHb es cominmente solicitada es porque la anemia esta presente en
diversas patologias, muchas relativamente frecuentes: hemorragias agudas y/o cronicas,
deficiencias nutricionales, tumores solidos malignos, enfermedades inflamatorias cronicas,
infecciones crénicas, enfermedades endocrinas, patologias hematoldgicas, defectos
genéticos en la estructura de la hemoglobina, defectos genéticos en la estructura o funcién
del Hematie, etcétera (Mokhlesi B &Leikin JB 2003).

Por otra parte, una elevacién de la ctHb puede indicar la existencia de policitemia
(Gallagher PD, Ehrenkranz 2003). Esta puede suceder como respuesta a una condicion
fisioldgica o patologica que conlleva hipoxemia (Gallagher PD, Ehrenkranz 2003). La
policitemia puede ser secundaria cuando se produce como adaptacion fisiologica en lugares
de mayor altitud o en presencia de una enfermedad pulmonar cronica (Mokhlesi B &Leikin
JB 2003). Asi, se produce un incremento en la producciéon de hematies que aumentan el
transporte de oxigeno hacia los tejidos y, como consecuencia, la ctHb se eleva (Gallagher
PD, Ehrenkranz 2003). Mas infrecuente es la policitemia primaria, también conocida como
policitemia vera caracterizada por una produccion incontrolada de todos los tipos de células
sanguineas, incluidos los hematies (Gallagher PD, Ehrenkranz 2003). En cualquier caso, la

policitemia es mucho mas infrecuente que la anemia (Mokhlesi B &Leikin JB 2003).
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OxiHemoglobina

La fraccion de oxiHemoglobina (FO2Hb (%) = cO2Hb / ctHb x 100) hace referencia al
porcentaje de Hemoglobina con Fe2+ unida al oxigeno de forma reversible con respecto a
la ctHb (Chatburn R.2004). Los valores de referencia en el adulto en sangre arterial estan
entre 94-98% (Chatburn R.2004).

A menudo es erréneamente denominada “saturacion de oxigeno”. Sin embargo, la
saturacion de oxigeno, SaO2 (%), se relaciona con la capacidad efectiva de transporte del
mismo (Chatburn R.2004).

DeoxiHemoglobina

La fraccion de deoxiHemoglobina (FHHb (%) = cHHb / ctHb x 100) relaciona la
concentracion de la hemoglobina no unida a oxigeno con respecto a la ctHb (Burtis CA &
Ashwood ER 2005). Es uno de los derivados de hemoglobina capaz de transportar de forma
efectiva el oxigeno y situaciones que conlleven una baja captacion pulmonar de oxigeno
pueden elevar sus niveles (Burtis CA &Ashwood ER 2005).

CarboxiHemoglobina

La carboxiHemoglobina (COHb (%) = cCOHb / ctHb x 100) se forma por la unién del
monoxido de carbono a la hemoglobina, cuya afinidad por la misma es 240 veces mayor
que la que presenta el oxigeno (MokhlesiB&Leikin JB 2006). Ademas de desplazar al
oxigeno, el monoxido de carbono entra en las células e inhibe las rutas metabdlicas
oxidativas provocando una hipoxia tisular, acidosis y depresion del sistema nervioso central
(Moran R.F. 2003). En condiciones normales, esta fraccion suele encontrarse en valores
<1%. Se considera que, para poder realizar trabajos manuales pesados o tareas complejas,
es necesario que esta concentracion esté por debajo del 10% (MokhlesiB&Leikin JB 2006).

Los niveles entre 15 y 25% se asocian con fatiga, cefalea y nauseas, pudiéndose producir
convulsiones, coma y muerte cuando alcanzan valores cercanos al 50% (Mokhlesi B &
Leikin JB 2006). El tratamiento recomendado es la terapia con oxigeno, siendo posible

requerirlo a alta presion en camaras hiperbaricas en casos graves para intentar conseguir su
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unién a la hemoglobina, desplazando al monoxido de carbono, el cual en estas condiciones
es eliminado de forma efectiva (Ashwood ER &Bruns DE 2005).

MetaHemoglobina

El 4&tomo de hierro presente en el grupo Hem de la hemoglobina normalmente se encuentra
en su estado reducido (Fe2+). En medio alcalino, el hierro se oxida (Fe3+) por la accion de
componentes nitrogenados de la dieta (méas frecuente en pediatria) o0 agentes tdxicos como
farmacos (quinolonas, fenacetina, sulfonamidas, etc.), anestesicos locales (procaina,
benzocaina, lidocaina, etcétera), exposicion a agentes industriales, cianoderivados, 6xido
nitroso, nitratos y nitritos empleados en agricultura y en la industria de explosivos,
antorchas de acetileno empleadas en empresas de fabricacion y reparacion, produccién de
ensilaje en granjas, etcétera (MokhlesiB&Leikin JB 2006).

Esta oxidacion convierte al grupo Hemo en hematina y a la hemoglobina en
metaHemoglobina (MetHb (%) = cMetHb / ctHb x 100), produciendo cianosis en el
individuo ya que es incapaz de unir de forma reversible el oxigeno (Navarro X & Marin JL
2009). En individuos sanos, el Fe3+ de la MetHb es reducido de forma natural en el interior
celular a través del sistema NADH-citocromo reductasa mantiene los niveles de MetHb en
valores bajos (Burtis CA &Ashwood ER 2005). De hecho, los niveles normales de MetHb
a menudo se encuentran por debajo del limite de deteccion de los oximetros (<1,5%)
(Higgins C. 2009). Sin embargo, la deficiencia genética de la reductasa y/o la exposicion a
agentes oxidantes puede elevar los niveles de MetHb vy, por tanto, contribuir
significativamente a una hipoxia tisular (Higgins C. 2009). La presencia de MetHb desplaza
la curva de disociacion de la hemoglobina a la izquierda, comprometiendo la liberacion de
oxigeno a los tejidos (Higgins C. 2009). El paciente puede estar asintomético con valores
inferiores al 15%. Por encima del 60% se puede producir confusion, convulsiones y muerte
(Navarro X & Marin JL 2009).

La metaHemoglobinemia hereditaria se presenta con poca frecuencia en la poblacion
caucéasica (Navarro X & Marin JL 2009).Es una enfermedad genética con transmision
autosdmica recesiva y esta relacionada con una deficiencia en la enzima NADH-citocromo

b5 reductasa (Navarro X & Marin JL 2009). Algunas variantes de la hemoglobina que

Pagina 34



estabilizan la forma férrica del hierro estan asociadas a la metahemoglobinemia familiar
autosémica dominante (Navarro X & Marin JL 2009). Como tratamiento, se emplea la

administracion de &cido ascorbico o azul de metileno (Navarro X & Marin JL 2009).

Cada vez estd méas asentado el hecho de que siempre que el monodxido de carbono esté
implicado, se recomienda determinar tanto COHb como MetHb (MokhlesiB&Leikin JB
2006). En muchas circunstancias en las que la COHb esta elevada, también encontramos
niveles de MetHb aumentados, especialmente cuando existe un antecedente de pérdida de
conciencia (Mokhlesi B & Leikin JB 2006).

SulfoHemoglobina

La sulfoHemoglobina (SHb (%) = cSHb / ctHb x 100) se forma a través de la reaccién de
compuestos de sulfuro con el grupo Hem de la hemoglobina, produciendo una alteracion
quimica irreversible y oxidacion de la misma por la introduccién de sulfuro en uno o mas
de los anillos de porfirina (Ashwood ER &Bruns DE 2005). La causa mas comun de sulfo
Hemoglobinemia es la exposicion a farmacos (fenacetina, sulfonamidas, etcétera). La SHb
no puede transportar oxigeno, produciendo cianosis incluso a bajas concentraciones
(Ashwood ER &Bruns DE 2005).

METODOS PARA LA DETERMINACION DE LA HEMOGLOBINA

La primera metodologia para la determinacion de la Hemoglobina se remonta a hace més
de un siglo y en ella se transformaba la hemoglobina en COHb, que era més estable
(Ashwood ER & Bruns DE 2005). A partir de 1950, se desarrollo la espectrofotometria y el
método de la ciano-MetHb que, poco a poco, los analizadores de hematologia fueron
incorporando (Rodak B. 2005).

En las dos Gltimas décadas, los avances se han centrado en el desarrollo de métodos que
permitan una determinacién de hemoglobina mas rapida y segura utilizando pequefias
cantidades de sangre (Gehring. H 2007).
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Dispositivos de analisis de diagndstico inmediato invasivos:

La frecuencia de empleo de analizadores hematoldgicos de diagnostico inmediato ha
aumentado en la Ultima década debido a su capacidad para ofrecer resultados de un modo
mas rapido a través de dispositivos portatiles y muestras de menor tamafo, obtenidas
normalmente de los capilares de las yemas de los dedos (Gomez & Simon A, 2007). Sin
embargo, se sabia que los Hemoglobindémetros, dispositivos de POC (Point-Of-Care) para
Hb ofrecen una precisién reducida en comparacion con los dispositivos de laboratorio
(Bland JM, 2006). Los factores que influyen en la precision de los dispositivos de POC son,
entre otros, el método del dispositivo, el tamafio de la muestra de sangre y la probabilidad

de confundir elementos con sangre capilar (Bland JM, 2006).

Para realizar la valoracion de Hemoglobina y Hematocritos en dispositivos de POC, existen
dos métodos (Bland JM, 2006):

1) Espectrofotométrico: empleado habitualmente para medir la Hemoglobina y calcular los

Hematocritos; v,

2) Conductométrico: empleado habitualmente para medir los Hematocritos y calcular la

Hemoglobina.
Anélisis espectrofotométrico:

La determinacién fotométrica de hemoglobina en dispositivos de POC requiere la toma de
una pequefia muestra de sangre de forma invasiva que se suele obtener de un dedo o del
talon (Patel KP, 2007). Este método obtiene sangre capilar, aunque los dispositivos de POC
también pueden analizar sangre venosa (Patel KP, 2007). La variabilidad es una funcion del
método del dispositivo y del resultado de emplear una muestra pequefia del lecho capilar,
donde la presion puede ocasionar saltos dindmicos en el nivel de fluidos (Gehring. H 2007).

Andlisis conductométrico:

Este método es el principio del funcionamiento del I-Stat, un dispositivo de POC empleado
para la determinacion de Hb a través del calculo de un hematocrito (Hct) medido (Gémez

& Simén A, 2007).Trabaja con una muestra tomada de manera invasiva y se deben emplear

Pagina 36



cartuchos especiales que tienen varias mediciones, por lo que se afiaden costos si lo Unico

que se necesita saber es el valor de la hemoglobina (Bland JM, 2006).

La medicion del hematocrito basada en la conductividad se considera precisa para muchas
situaciones clinicas, pero s6lo en pacientes fisiolégicamente normales (Gomez & Simoén A,
2007). Esta técnica es propensa a presentar los mismos errores en la medicién que los

dispositivos de POC espectrofotométricos al analizar sangre capilar (Patel KP, 2007).

La precision del analisis de hematocritos de esta técnica también se ve afectada, en gran
medida, por los cambios en los niveles de sodio, las concentraciones de proteinas en sangre,
el empleo de expansores de volumen del plasma, anticoagulantes afiadidos y la presencia de
un recuento alto de glébulos blancos (Patel KP,2007). EI método de conductividad tiende a
realizar un calculo demasiado bajo de los hematocritos y, por lo tanto, del nivel de
hemoglobina derivado de éstos (Bland JM, 2006).

Hemoglobinémetro:

Los hemoglobindmetros son equipos establecidos para la practica de la hemoglobinometria;
consisten en un fotometro precalibrado portatil, que funciona con baterias y/o corriente
alterna, utilizan microcubetas compatibles con cada equipo, dependiendo de la marca y
modelo, y determinan la hemoglobina fundamentandose en el método de la azidameta
Hemoglobina (Lacy T & Cunningham D, Eyal F. 2009).

Estos equipos suelen disponer de un adaptador de corriente alterna; todos ellos cuentan con
un conmutador o boton de encendido y apagado, algunos funcionan con baterias
recargables y otros con pilas alcalinas (Gonzales G &Tapia V. 2011); tienen una cubeta
control y disponen de una ranura en la que se colocan las microcubetas; sin embargo
algunos disponen de mecanismos de autoverificacion interna automatica por lo que no

requieren el uso de microcubetas de control (Gonzales G &Tapia V. 2011).

El Sistema de Examen Mission Hb Hemoglobina ha sido disefiado para la determinacion
cuantitativa de Hemoglobina (Hb) y el célculo de hematocritos (Hct) en sangre total
humana, capilar o venosa (Laterza OF & Smith CH 2002).El sistema, facil de operar,

consiste en un medidor portéatil que analiza la intensidad y color de la luz reflectada del area

Pagina 37



del reactivo de la tira de examen, asegurando resultados rapidos y precisos en menos de 15
segundos y requiere de una sola gota de sangre total con un escaso volumen de muestra
(10 uL) de sangre total (Laterza OF & Smith CH 2002). En las microcubetas de reaccion,
se libera la hemoglobina de los hematies y se transforma en un producto coloreado estable
que se detecta a través de fotometria (Higgins C. 2009). Emplea tiras reactivas y puede
trabajar con sangre total, suero o plasma ya que incorpora una capa separadora que
consigue la disociacion de los eritrocitos del plasma (Patel KP, 2007). Después de aplicar la
muestra, la tira reactiva se introduce en el aparato, el plasma pasa al reservorio situado en la
parte inferior de la tira y la reaccion comienza cuando (por accion del aparato) se presiona
la capa reactiva sobre la capa reservorio del plasma (Higgins C. 2009). La luz reflejada por
la zona de reaccidén se recoge en un detector de medida que convierte los valores de
reflectancia en valores de concentracion (Higgins C. 2009).Los resultados se obtienen en
menos de un minuto con una metodologia estandarizada frente a la ciano-MetHb y ha
mostrado una exactitud y precision aceptables comparadas con las obtenidas por métodos
utilizados en el laboratorio (Higgins C. 2009).
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CAPITULO I
ESTUDIO ACTUAL

Los analisis de laboratorio que se realiza a los recién nacidos nos dan informacién valiosa
de su estado, son de gran ayuda para el diagnostico y la administracion de medicamentos

en el caso que se requiera.

Los sitios de puncion en un recién nacido son: en el cuero cabelludo, venas superficiales del
craneo; en el cuello, vena yugular externa; en la axila, vena axilar; en la fosa ante-cubital,
venas basilica, cefalica y mediana; en el antebrazo, venas radial, cubital y mediana; en la
mano, venas dorsales de la mano; en el tobillo, venas safena interna y externa; en el pie,

venas dorsales del pie (Gonzalez Carrion, 2001).

Ademas, se debe incluir en este estudio los recursos materiales a usar como: guantes
desechables/guantes estériles; agujas de tipo 24Gx1” (25 X 5.5), 25G X 5/8” (16 X 5); tubo al
vacio para analitica: lila; capilares para microhematocrito; torundas de algodon /gasas
estériles; alcohol de 70°clorhexidina acuosa al 2%; aposito; etiquetas identificativas.

Descripcion de la Técnica:

Preparar el material, mantener (si es del caso) la cuna de calor radiante a una temperatura
apropiada para conseguir el estado térmico neutral del recién nacido, monitorizar los signos

vitales: frecuencia cardiaca, saturacion e identificar al nifio (Gonzélez Carrion, 2001).

Explicar a la madre o padre el procedimiento que vamos a realizar y la correspondiente

firma en el consentimiento informado (Gonzéalez Carrién, 2001).

Se coloca al recién nacido de manera comoda y se lo inmoviliza; se realiza lavado de
manos con agua Yy con jabon, se colocan guantes desechables de manera correcta y se
desinfecta el punto de puncién con torundas impregnadas de alcohol de 70° (Galleguillos J
& Olavarria, 2007).

Se usO la propia mano del examinador como compresor de la mano del bebé, por encima

del sitio de puncidén para producir ingurgitacion venosa, abriendo y cerrandola para ayudar
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a distender las venas de la mano del recién nacido y facilitar el fluido de sangre (Gonzélez
Carrion, 2001).

Grafico 3: EXTRACCION DE SANGRE EN RECIEN NACIDOS

Fuente: GALLEGUILLOS J., OLAVARRIA, M.V.: “Punciones de vasos sanguineos”.
En: Manual de Cuidados Intensivos Neonatales. Santiago de Chile: Mediterréneo,
2007. 7: 74-105

Puncionar la piel y, posteriormente, la vena en direccion contraria al flujo sanguineo, con
un angulo entre 15° y 30° respecto a la piel, con el bisel de la aguja hacia arriba
(Galleguillos J & Olavarria, 2007).

Se colocd el tubo con tapa lila para recoger la sangre extraida y se agitod el tubo, con
movimientos suaves Y lentos, para evitar la coagulacion (Galleguillos J & Olavarria, 2007).
Se saco la aguja, se aplicd presion suave hasta lograr hemostasia y se coloco un aposito en
el sitio de puncion (Galleguillos J & Olavarria, 2007).

Se etiquetaron los tubos para su envio al laboratorio, con el pedido correspondiente. Luego,
se retir6 el material usado, se repiti6 el lavado de manos y se registré el procedimiento en la

historia clinica.

Se procedi6 a controlar tiempo de envio y de impresion del examen.
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COMPLICACIONES DE LAS VENOPUNTURAS (GALLEGUILLOS J., OLAVARRIA,
2007):

e Sangrado excesivo por el punto de puncién por dafio de la pared tisular.

e Formacion de hematomas: el sangrado por debajo de la piel puede ocurrir a partir de
Vasos sanguineos rotos.

¢ Infecciones por pérdida de integridad de la piel (un riesgo leve cada vez que se presenta
ruptura de la piel).

e Punciones multiples para localizar las venas lo cual produce hematomas por dafio del
tejido tisular.

e Pérdida de la muestra durante el envio a laboratorio.

e Demora para llegar la muestra al laboratorio.

e Mala rotulacién e identificacién de muestras.

e Muestras coaguladas y nueva extraccion de sangre al recién nacido.

e Demora en llegar los resultados hacia el examinador.

e Traumatismo local que se produce en el recién nacido en el sitio de puncion; y,

e Trauma psicoldgico en los familiares.

Grafico 4: AREA DE RECOLECCION DE MUESTRAS

Fuente: tomado por: Dra. Josseana Macias y Dra. Gabriela Pérez
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Gréfico 5: CENTRIFUGACION DE MUESTRAS

[ =

Fuente: tomado por: Dra. Josseana Macias y Dra. Gabriela Pérez
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Gréfico 6: LABORATORIO DEL HOSPITAL

Fuente: tomado por: Dra. Josseana Macias y Dra. Gabriela Pérez
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Gréfico 6: LABORATORIO DEL HOSPITAL

»

Fuente: tomado pDra.osseana Macias y Dra. Gabriela Pérez
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CAPITULO 11
ESTUDIO DE MERCADO

La determinacion de los diversos componentes de la hemoglobina puede realizarse con

técnicas manuales, semiautomatizadas o automatizadas (DACIE Y LEWIS, 2009).

Las técnicas manuales tienen, por lo general, un bajo costo en lo relativo al equipamiento y

a los reactivos pero requieren mucha mano de obra (DACIE Y LEWIS, 2009).

Las técnicas automatizadas representan altos costos de capital pero permiten la realizacion
répida de un gran nimero de recuentos sanguineos con un nimero menor de trabajadores en
el laboratorio (DACIE Y LEWIS, 2009).

Las técnicas automatizadas son mas precisas, pero su exactitud depende de la calibracion
correcta y del uso de reactivos que son generalmente especificos de ese analizador en
particular. (DACIE Y LEWIS, 2009).

Tabla 6: VENTAJAS Y DESVENTAJAS DE LOS MODELOS DE
AUTOMATIZACION

VENTAJAS DESVENTAJAS

Fuerte inversion inicial.

e Gestion integral de la muestra.

e Ahorro en el nimero de tubos para una No adecuado para una urgencia.

misma muestra.

Necesidades de espacio fisico.

e Permite la conexion de distintos Dificultades en la comunicacién entre

sistemas. sistema informatico del laboratorio y el
e Optimizacion de los Recursos sistema de gestion de la cadena de
Humanos. transporte.

Fuente: Healthcare Product Comparision System-ECRI Institute 2012. Elaborado

por: Dra. Josseana Macias y Dra. Gabriela Pérez.

Muchos laboratorios utilizan las dos técnicas, tanto automatizada como manual, por cuanto

ocasionalmente pueden presentarse caracteristicas inusuales en el examen manual que

Pagina 45




pueden ser discrepantes con los de los analizadores automatizados (DACIE Y LEWIS,
2009).

Las pruebas se deben realizar antes de las 6 horas de haber obtenido la muestra sanguinea,
para no alterar resultados con periodos mayores de almacenamiento (Elsevier, 2011).

Se pueden obtener resultados con suficiente fiabilidad, para fines clinicos, de la sangre
almacenada hasta 24 horas a 4°C (DACIE Y LEWIS, 2009). Es importante recalcar que los
indices eritrocitarios permanecen estables durante 8 horas después de recogida la sangre
aunque, a medida que los hematies empiezan a edematizarse, el hematocrito aumenta y, por
ende, se incrementa también la fragilidad osmotica, disminuyendo la velocidad de
sedimentacion globular (VSG) (Elsevier, 2011).

El manejo inapropiado de las muestras sanguineas durante el transporte al laboratorio
como, por ejemplo, la agitacion excesiva, puede causar: hemolisis, coagulacion parcial, y
desintegracion celular (DACIE Y LEWIS, 2009). Incluso, pueden producirse pérdidas
completas de la muestra por caidas por lo que se requiere de un empaquetado especial
(DACIE Y LEWIS, 2009).

SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD EN EL LABORATORIO TRADICIONAL

Para el Laboratorio, el sistema de gestién de calidad establece tres fases para control de

equipos: preanalitica, analitica y pos analitica.
ANALISIS DE PROCESO:

Es la secuencia de procesos en los cuales el laboratorio utiliza recursos como: personal,
instrumentos, métodos y materiales para transformar los pedidos de examenes en resultados

e informes para el manejo del paciente (Norma ISO 9001: 2014). Se divide en:
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Gréfico 7: Analisis de Procesos: Preanaliticos

Proceso Pre
analitico

Orden =m=p TOMa de === Transporte =P Pre tratamiento de
de muestra de muestra muestra
Analisis

Fuente: http://www.redbioquimicasf.com.ar/ppo/meterial/post_analitico_ppo.pdf

Gréfico 8: Andlisis de proceso: Analitico

Proceso
analitico

T Revision y seguimiento Interpretacion
ANaliSiS w—) —l
de resultados de resultados

Fuente: http://www.redbioquimicasf.com.ar/ppo/meterial/post_analitico_ppo.pdf
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Grafico 9: Analisis de proceso: Postanalitico

Proceso Post analitico

Informe de Resultados > Gestion de
y Archivo Muestras

Fuente: http://www.redbioquimicasf.com.ar/ppo/meterial/post_analitico_ppo.pdf

TIPOS DE ERRORES PREANALITICOS EN LOS EQUIPOS DEL
LABORATORIO CONVENCIONAL:

El sistema de gestion de calidad establece que la fase preanalitica la integran los
procedimientos anteriores a la ejecucion del andlisis, tanto fuera como dentro del
laboratorio (Norma 1SO 9001: 2014); bajo esta amplia denominacion se incluyen las
variables relacionadas con la recoleccién de la muestra y manejo de ésta; variables
fisioldgicas, como edad, sexo, origen étnico, etcétera y variables enddgenas como
anticuerpos circulantes que pueden alterar los valores normales, ya sean hormonales o la

funcion hepética, renal, etcétera (Norma 1SO 9001: 2014).

Algunas variables preanaliticas como la recoleccion y el manejo de la muestra pueden ser
controladas, pero hay variables que no pueden controlarse y hay que entender y separar su
efecto de una enfermedad que afecta realmente el resultado de la prueba de laboratorio
(Norma 1SO 9001: 2014).

Clasicamente, la fase preanalitica comprende todos aquellos procesos que tienen lugar
desde que el médico hace una peticion al laboratorio hasta que la muestra esta lista para ser
analizada (Norma 1SO 9001: 2014).
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Los errores mas frecuentes en esta fase son: que las muestras sean tomadas a un paciente
equivocado, asi como también una muestra analizada erroneamente, un orden de examen
incorrecto; una mala preservacion de la muestra de un paciente 0 una equivocada
extraccion de la muestra del paciente (por ejemplo, con coagulos) o la preparacion del
paciente incorrecta o incompletamente (Norma 1SO 9001: 2014). Estos errores se ponen de
manifiesto posteriormente en la fase analitica y en la postanalitica (ALVAREZ Y LLOPIS,
SEQC, 2011).

A continuacion se muestran los procesos que se deberian tomar en cuenta en esta fase:

Gréfico 10: Procesos Preanaliticos

Peticion
analitica

Preparacion

paciente

Obtencion
espEcimen

Conservacion
estabilidad

Fuente:(ALVAREZ Y LLOPIS, SEQC, 2011).

Hay suficiente evidencia cientifica que indica que la mayoria de errores en el laboratorio se
producen en esta fase, 1o que quiere decir que hasta un 55% del problema se encuentra en
los errores pre-analiticos; inclusive, se puede cuantificar el impacto negativo que tienen
estos errores, como se ve a continuacion en la siguiente grafica (Alvarez y Llopis, SEQC,
2011):
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Grafica 11: PASOS DE PROCESAMIENTO E IMPACTO EN TIEMPOS DE
ENTREGA DE RESULTADOS: TIPOS DE ERRORES

Pre-analitico - 55% Analitico - 329

FUENTE: Tomado de: Based on tube flow observations during ortho clinical
Diagnostics on-site studies process steps and time the tube spends in each phase of

besting will vary by laboratory to quality process impact in a laboratory, 2012.

Elaborado por DRA. JOSSEANA MACIAS Y DRA. GABRIELA PEREZ.

TIPOS DE ERRORES ANALITICOS EN LOS EQUIPOS DE LABORATORIO
CONVENCIONAL:

La fase analitica es aquella asociada a los sistemas de control para garantizar la calidad de
los resultados; estos sistemas suelen estar muy desarrollados e implantados en la mayoria
de laboratorios clinicos (Norma 1SO 9001: 2014).

Entre los errores analiticos mas frecuentes estan: mal funcionamiento de los equipos o, a su
vez, poco mantenimiento de éstos; inadecuado control de la temperatura del medio

ambiente; inadecuado suministro de energia y de agua, sin olvidar el inadecuado
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entrenamiento del analista y el uso de los reactivos y/o calibradores no 6ptimos (Norma
ISO 9001: 2014).

Gréfico 12: Laboratorio del Hospital; reactivos

Fuente: tomado por: Dra. Josseana Macias y Dra. Gabriela Pérez
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La fase analitica ocurre cuando la muestra esta preparada para su proceso y, para ello, hay
que tener en cuenta los siguientes factores: reactivos, material de vidrio, equipo, soluciones
de control, métodos de confiabilidad y aplicabilidad(Norma 1SO 9001: 2014).

TIPOS DE ERRORES POST-ANALITICOS EN LOS EQUIPOS DE
LABORATORIO CONVENCIONAL:

En la fase post-analitica, se requiere personal calificado, técnicas adecuadas y modernas,
informacidn oportuna y resultados confiables (Norma 1SO 9001: 2014). Es el resultado de
un proceso que puede mejorarse mediante analisis del proceso, identificacion de los puntos
criticos, busqueda de las deficiencias e identificacion de los errores para corregirlos (Norma
ISO 9001: 2014).

Los errores més frecuentes son: el reporte de resultados erréneos (es decir error en la
transcripcion), la interpretacion incorrecta de los resultados y, por ultimo, los valores de
referencia incorrectos (Norma 1SO 9001: 2014).

MATERIALES A USAR:

e Espectrometro (espectrofotometro) o colorimetro fotoeléctrico.
e Microcentrifugadora.
e Microscopio.

e Hemoglobinémetro.

Tabla 7: MATERIALES TECNICOS Y TECNOLOGICOS DE EQUIPOS

ESPECTROMETRO CENTRIFUGADORA

eAnaliza el espectro de frecuencias | e Acelera la decantacion o la sedimentacion
caracteristico de un  movimiento | de sus componentes o fases (generalmente
ondulatorio. Se aplica a variados | unasoliday una liquida), segun su

instrumentos que operan sobre un | densidad.
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amplio campo de longitudes de onda.

e Mide la absorbancia de una muestra en
los espectros de luz ultravioleta y
visible.

¢ Longitud de onda: 200 a 850 nm.

e Deteccion: cianometaHemoglobina y
oxiHemoglobina.

¢ VVolumen de muestra: 250ulL= 25 gotas.

e Tiempo de andlisis: 30-45 minutos

e Calibracion: Manual.

e Condicion del uso ambiental: 4°C.

e Fuente de energia: Corriente alterna.

e Se utilizan para la separacion de solutos de
sus solventes.

¢ Alcanzan unas 5.000 revoluciones por
minuto (rpm). Se produce una
sedimentacion répida.

e Las microcentifugadoras que llegan a
12.000-15.000 rpm en muy poco tiempo
obtienen el precipitado.

e Tiempo de analisis: 5 minutos.

e Deteccion: EDTA.

e \Volumen de muestra: 3-4 gotas = 40uL.

e Calibracion: Manual.

e Condicion de uso: 15-30°C.

e Fuente de energia: Corriente alterna

Elaborado por Dra. Josseana Macias y Dra. Gabriela Pérez. Tomado por: J.M.Walls,

R. Smith Surface Science Methods. Pergamon, 2009. ElsevierScience.

Tabla 8: MATERIALES TECNICOS Y TECNOLOGICOS DE EQUIPOS

MICROSCOPIO

HEMOGLOBINOMETRO

e Equipo que utiliza una fuente de luz y un
juego de lentes dpticos que permiten
ampliar la imagen del objeto observado.

e Por medio de un frotis de sangre se
examina bajo el microscopio, donde
valora el numero de globulos
sanguineos.

e Método manual que demanda
experiencia de la persona que examina la
muestra.

e Tiempo de andlisis: 30-45 minutos

e Fotometro de reflexion.

e Deteccion por medio de metaHemoglobina.
e \Volumen de muestra: 10 uL=1 gota.

e Tiempo de analisis: 15 segundos.

e Longitud de onda: 525nm.

e Calibracion: Automatica.

e Condicion de uso ambiental: 10 - 40 °C.

e Fuente de energia: Pilas 3 AAA.

e Resultados: inmediatos.
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e Longitud de onda: NO

e Condicion de uso ambiental: 4°C

e Fuente de energia: Corriente

Elaborado por Dra. Josseana Macias y Dra. Gabriela Pérez, Tomado de Métodos
modernos de analisis quimicos, por, Robert L. Pecsok y L. Donald Shields, Editorial
Limusa, 2010.

BENEFICIOS DEL HEMOGLOBINOMETRO:

Seguridad avanzada en los resultados obtenidos a partir de las muestras extraidas; garantiza
la fiabilidad (exactitud y precision), rapidez y eficacia en los resultados, con atenuacion de
los costos, disminucion de los errores pre-analiticos, del volumen de la muestra y del dolor

experimentado por parte del paciente (Manual MISSION 2012).

DESVENTAJAS DEL HEMOGLOBINOMETRO:

Solo sirve para valorar la hemoglobina y el hematocrito y para descartar o diagnosticar por

esos valores patologias como anemia o policitemia (Manual MISSION 2012).

ESTUDIO TECNICO:

Nuestro estudio tiene como objetivo comprobar la fiabilidad del equipo
(Hemoglobinémetro) vy, asi, estandarizar la técnica de su procedimiento para la
determinacion de la hemoglobina en los Centros de Salud de primer y segundo nivel e,
incluso, ayudar al personal de salud con poca experiencia en la extraccion de sangre en
recién nacidos o en pacientes pediatricos. Para el disefio de nuestro trabajo escogimos el
Hemoglobinémetro de la marca Mission por las caracteristicas que se describiran a
continuacion (ademas de su facil accesibilidad en el pais):

Recursos Humanos: Para realizar la determinacion de hemoglobina mediante el

Hemoglobindmetro es deseable la presencia de un personal de salud capacitado aunque no
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es indispensable que tenga mucha experiencia en la extraccion de sangre en recién nacidos

y en nifos.

Ambiente: Las Unidades Operativas podrian no contar con laboratorios, aunque si se
requiere de un area de trabajo sobre una mesa o se necesita al menos una superficie con un

lugar amplio y ventilado.

Para la validacion diagnostica de nuestro equipo se usO el area de la Unidad de
Neonatologia del Hospital Enrique Garcés, con los correspondientes permisos para la
extraccion de sangre del Jefe de la Unidad y del Gerente del Hospital, asi como también de
los padres del bebé seleccionado. La extraccion se hizo en el Ambiente de Alojamiento
Conjunto y en el Ambiente de Observacion, en una cuna de calor radiante, con
monitorizacion de los signos vitales y aplicando las técnicas correctas de asepsia y

antisepsia.

Procedimiento: Se identific y registraron los datos del recien nacido seleccionado.
Posteriormente, se explicd el procedimiento a la madre vy, si fue del caso, al padre de
familia en relaciéon con los beneficios que obtendremos al realizar el examen;
posteriormente, se firmd el consentimiento informado. Inmediatamente después, se coloco
al bebé en un éarea limpia, amplia y ventilada a una temperatura = 30°C; luego de un
adecuado lavado de manos y colocacién de gel de alcohol antiséptico, nos colocamos los
guantes de manejo o estériles, seleccionamos el lugar a puncionar: cara lateral externa o

interna del talon o dorso de las manos.
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Graéfica 13: LUGARES DE PUNCION ADECUADOS DEL TALON EN PACIENTES
PEDIATRICOS Y NEONATALES

B

Sitios apropiados para la Puncién Capilar de talén

Fuente: MacDonald, Mhairi G.; Ramasethu, Jayashree: Atlas of Procedures in
Neonatology, 4"Edition2007, Lippincott Williams & Wilkins

Sitios apropiados para la Puncién Capilar de talén

Fuente: MacDonald, Mhairi G.; Ramasethu, Jayashree: Atlas of Procedures in
Neonatology, 4"Edition2007, Lippincott Williams & Wilkins
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Se calent6 el lugar a puncionar, para producir vasodilatacién e incrementar el flujo
sanguineo. Se sujetd el talon con los dedos pulgar e indice, se secO con una compresa
estéril y se desinfectd con torundas impregnadas en alcohol de 70°; se procedi6 a puncionar
con una lanceta, enérgica y perpendicularmente al lado lateral externo o interno del talén, el
sitio adyacente se presion6 de forma intermitente para favorecer la formacion de la gota de

sangre.

Grafico 14: PUNCION EN TALON DE RECIEN NACIDOS

Fuente: Tomado de: Gonzalez Carrion p., Lafuente Lorca J.: “Técnicas y
procedimientos” en: Chaure Lopez A., Inarejos Garcia M. Enfermeria Pediétrica.
Barcelona: Masson, 2010. 13: 327-346.
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Grafico 15: EXTRACCION DE MUESTRAS EN TALON DE RECIEN NACIDOS

Fuente: Tomado de: Gonzélez Carrion P., Lafuente Lorca J.: “Teécnicas y
procedimientos”. en: Chaure LoOpez A., Inarejos Garcia m. Enfermeria Peditrica.
Barcelona: Masson, 2010. 13: 327-346.

Rellenamos el capilar de micro hematocrito (evitando ingresar burbujas de aire), el tubo de
micro muestra (tubo tapa lila para enviar a laboratorio) o la tira reactiva, tomando sangre de

la gota que se formd espontaneamente.

Gréfico 16: Recoleccion de muestra y Lectura de Resultados

-
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Fuente: tomado por: Dra. Josseana Macias y Dra. Gabriela Pérez.

Posteriormente limpiamos y comprimimos el sitio de puncién y se coloc6 un aposito o gasa

anudada al talon.

Grafico 17: Limpieza Posterior a extraccion

L

Fuente: Tomado de: Gonzalez Carrién p., Lafuente Lorca j.: “Técnicas y

procedimientos” en Chaure Lépez A., Inarejos Garcia M. Enfermeria Pediétrica.
Barcelona: Masson, 2010. 13: 327-346.

Etiquetamos las muestras para su envio al laboratorio, con la peticion correspondiente, , se

retird el material usado, se hizo nuevamente un lavado de manos y se registré todo el

Pagina 59



procedimiento en la historia y en la hoja de registro, en particular el valor de la

hemoglobina y el tiempo en nuestro equipo de estudio (Hemoglobindmetro)y se calculé el

tiempo cuando se entregaron los resultados.

Complicaciones potenciales de las venopunturas (Galleguillos J & Olavarria, 2007).

Infecciones de tejidos blandos.

Infecciones Gseas (osteomielitis).

Celulitis por formacién de abscesos.
Sangrado excesivo por el punto de puncion.

Formacion de Hematomas.

Observaciones y recomendaciones para las venopunturas (GONZALEZ CARRION P.,
LAFUENTE LORCA, 2012):

Evitar zonas corporales frias para ahi realizarla puncion.

No pinchar en la curvatura posterior del talon, porque la distancia entre el hueso y la piel

es minima pudiéndose lesionar el hueso.

No pinchar en zonas con infeccién local o hematomas.

No pinchar con vasoconstriccion periférica o con cianosis.
No pinchar en nifios edematosos.

No presionar junto a la puncion porque al producirse hemdlisis pueden mezclarse fluidos

intersticiales e intracelulares con la sangre y alterar los resultados.
Evitar la entrada de aire en el capilar ya que podria falsear los resultados.

Utilizar capilares heparinizados para evitar la coagulacion de la muestra.
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Evitar el uso de esparadrapo en nifios prematuros y sustituir por una gasa anudada, para

no producir agresiones en la piel.

OTROS METODOS QUE UTILIZAN LOSHEMOGLOBINOMETROS:

A)

B)

C)

Método de Sahlide la Hematina Acida: Se basa en la conversion de la hemoglobina
en hematina acida. Al tratar la hemoglobina con &cidos a un pH por debajo de 3, ésta se
desnaturaliza y el hem es escindido de la globina desnaturalizada y se forma hematina
acida. La reaccion da un producto de color pardo el cual se compara con un vidrio
coloreado estandar. Este meétodo data desde 1895 en que Sahli propuso diluir la sangre
con 0,1gr de HCL, de esta forma la hemoglobina se convierte en una verdadera
solucion coloidal de color pardo: la hematina acida (clorhidrato de hematina)
(Vertanen H, Fellman&Viinikka L. 2001).

Metodo de la CianometaHemoglobina: La reaccion basica en la produccion de
CianometaHemoglobina es la conversion de la hemoglobina por el ferrocianuro y la
subsiguiente combinacion de la metaHemoglobina con cianuro potasico para formar el
pigmento cianometaHemoglobina. Todos los tipos de hemoglobina, con excepcion de
la SulfoHemoglobina se transforman en cianometaHemoglobina. Las soluciones de
este pigmento son muy estables. Esta técnica es la que se usa en los laboratorios
clinicos (Sayyari A, Sheikhol R &Abdollahi Z. 2006).

Metodo Sistema HemoCue: Consiste en un espectrometro precalibrado, portatil, que
no se necesita ninguna dilucion porque la sangre se desliza directamente por
capilaridad en un tubo que contiene nitrito de sodio y acido sédico, convirtiendo la
hemoglobina en acida metaHemoglobina. La absorbancia se mide a longitudes de onda
de 565 a 880 nm. (S.M. Lewis & B.J. Bain. 2007)Las mediciones no se alteran cuando
existen niveles elevados de lipidos, bilirrubinas o leucocitos y el método es lo
suficientemente fiable para su utilizacion como instrumento de laboratorio, siendo
sencillo de utilizar por personal no técnico. Para este procedimiento hay que mantener

un rango de temperatura entre 15 y 30°C (Lewis S, Bain BJ, Bates L. 2008).
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D) Hemoglobindmetro DHT: Consiste en un espectrometro precalibrado de lectura
directa que mide la hemoglobina en sangre diluida al 1:100 en 0,4 g/dl de agua
amoniacada. Funciona a una longitud de onda establecida de 523 nm, elegida en un
punto donde se cruzan las curvas de absorcion de las formas habituales de

hemoglobina las mismas que estan incluidas en la medicion (S.M. Lewis & B.J. Bain.

2007).
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CAPITULO 11l
ESTUDIO TECNICO

Este estudio tiene como objetivo garantizar la fiabilidad del equipo (Hemoglobindmetro) y
asi estandarizar la técnica del procedimiento para la determinacién de la hemoglobina en
Centros de Salud de primer y segundo nivel e, incluso, ayudar a personal de salud sin
experiencia en la extraccion de sangre en recién nacidos o en pacientes pediatricos. El
equipo escogido fue el de la marca Mission por las caracteristicas descritas en la Tabla 9,

ademas de su facil accesibilidad en el pais.

Tabla 9: CARACTERISTICAS GENERALES DEL HEMOGLOBINOMETRO

MISSION

Caracteristicas Especificacion Técnica
Metodologia Fatometro de Reflexion
Principio de Deteccion Metahamoglobina
Tiempo para Resultados < 15 segundos
Memoria 1,000 examenes con fechathora y numero de identificacion
Volumen de Muestia 10 pL
Tipo de Muestra Sangre total humana, capilar o vanosa
Rango de Medida Hb 5-25.0 gidL
Rango de Het 15-75%
Lengitud de ondas 525 nm
Interfaz PC Puerts USB
Calibracion Automatico
Hb Dentro Prevision Ejecutada CV = 3%
Hh Precision Total CV = 3%
Precision Hb 5-10 g/dL: = 0.4 g/dL; Hb 10-25.6g/dL; £ 4%
Condiciones de Uso Ambientales 10-40°C (32-104°F); = 85% RH
Condiciones de Uso Optimas 15-20°C (S8-86°F), = 85% RH
Condiciones de Almacenamiente del Medidor 0-50°C (32-122°F); = 80% RH
Condiciones de Almacenamiento de la Tira 2-30°C (36-86°F), = 85% RH
Vida Ut de la Tira 2 ancs para frascos cerrados o 3 meses para frascos abiertos
Fuente de Energia 3 AAA 0 un Adaptador AC
Vida de la Bateria 2,700 exdmenes o 360 horas
Apagado Automatico 8 minutos
Linea de Fuga Corriente 3 uA
Dimensiones del Medidor (L x A x A) 127 mm = 58 mm = 25 mm (5.04" x 2.28" x 1,10")
Dimensiones de la Pantalla de Cristal Liquido LCD (L x A) 38 mm = 37 mm (116" x 1.50")

Fuente: Diagndsticos globales para mercados locales, 2010, laboratorios inc.,

Elaborado por: Dra. Josseana Macias y Dra. Gabriela Pérez.
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Recurso Humano: Como se ha anticipado, se necesita personal de salud capacitado pero
con poca experiencia en extraccion de sangre en recién nacidos y nifios para la

determinacion de la hemoglobina mediante el Hemoglobindmetro.

Actualmente, en los hospitales docentes del pais se cuenta con el siguiente personal de
salud: medicos tratantes, médicos residentes, internos y externos (estudiantes de medicina),

personal de enfermeria y auxiliares en enfermeria.

Ambiente: Puede ser que algunos Centros de Salud no cuenten con laboratorios pero, al
menos si es posible disponer de un area de trabajo sobre una mesa o superficie en un lugar

amplio y ventilado.

Para la validacion diagnostica de nuestro equipo se usO el area de la Unidad de
Neonatologia del Hospital Enrique Garcés con los respectivos permisos tanto de las
jefaturas locales como del nivel institucional y de los padres del menor y la extraccion se

hizo como se describio en el acapite de procedimientos.
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Grafica 18: ESTUDIO TECNICO DEL HEMOGLOBINOMETRO
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Elaborado por: Dra. Josseana Macias y
Dra. Gabriela Pérez. Ayuda: http://e-
tecnico.webnode.es/
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CAPITULO IV
ESTUDIO DE IMPACTO

Los sistemas actuales de salud en el mundo han venido incorporando estrategias para
mejorar, dia tras dia, los diferentes servicios que brinda a la poblacién; una de ellas ha sido
la incorporacidn de Sistemas de Gestion de Calidad que han surgido desde otras disciplinas
como las ingenierias y la administracion (Ministerio de Sanidad y Politica Social, 2009).
Sin embargo, tradicionalmente las instituciones de salud se han centrado en llevar cuentas y
en generar informes que les permitan dar cuenta de los valores agregados; hoy se ve la
necesidad de tomar otros elementos que consientan no solo actuar en el presente, sino
proyecten el futuro sin perder la experiencia y el aporte que puede brindar lo sucedido en el
pasado(Ministerio de Sanidad y Politica Social, 2009). Para ello, se requiere partir de la
comprension del concepto de calidad, el mismo que “Se enmarca en cinco elementos
fundamentales: excelencia profesional, uso eficiente de los recursos, minimo riesgo para el
paciente, alto grado de satisfaccién e impacto final que tiene en la salud. Sin embargo, la
calidad de la salud no esta reducida a uno o a algunos de estos elementos, necesariamente
implica la integracion de elementos de caracter técnico y también de procesos objetivos y
subjetivos; todos imbricados tienen como resultante la satisfaccion de los usuarios y la
eficiencia de la institucion de salud” (Pérez, Reyes, Abreu, Fortes, & Ochoa, 2008).

Para mejorar de manera continua la calidad de atencion que podemos brindar a la poblacion
ecuatoriana a traves de los servicios de salud y para ofrecer una mayor satisfaccion al
usuario, hemos realizado este estudio poniendo en consideracion los beneficios y aportes
gue hemos podido demostrar con la utilizacion del Hemoglobinémetro como la exactitud,
precision, rapidez y eficacia en resultados, teniendo en cuenta que la cantidad de la muestra
de sangre requerida es minima, en comparacion con el método tradicional, la realizacion de
parte de un personal no capacitado, el ahorro del tiempo requerido para diagnosticar y dar
tratamiento inmediato y, lo mas importante, la generacion de minimo dolor en el paciente,
ya que no se requiere mas de una gota para poder tener el resultado antes de 15 segundos,

optimizando asi la calidad de atencion y servicio al paciente de parte del personal médico.
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Esta investigacion servira como linea de base para plantear estrategias relativas al grado de
satisfaccion del usuario en los servicios de salud, al ofrecer rapidez, eficacia y precision
tanto en diagnosticos como en tratamientos oportunos a todos los niveles de complejidad
hospitalaria, ya que permitird generar un desarrollo organizacional, por medio de la
fecundacion de una cultura de calidad y seguridad dentro de la misma, de la estandarizacion
de procesos y procedimientos y del trabajo en equipo por un propdsito comin que, en este
caso, corresponde al cuidado y proteccion de la salud de nuestros pacientes, al igual que de

los profesionales de la salud que proporcionamos los servicios.
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CAPITULO V

ESTUDIO ECONOMICO

El crecimiento de la demanda de determinaciones analiticas ha sido impresionante en los
ultimos afios (Nordenberg D, Yip R, Binkin N. 2002). Ello se debe a una mayor presion
social pero también a la aparicién de nuevas determinaciones, al abaratamiento de los
costos y al recorte en los tiempos de espera de los resultados. Tampoco debemos desdefiar
otras causas como el hecho de que el diagnostico y el seguimiento clinico dependen cada

vez mas de las pruebas del laboratorio (Nordenberg D, Yip R, Binkin N. 2002).

Esta demanda ha conducido a una transformacion en la organizacion de los laboratorios. De
modo que las tendencias actuales caminan hacia laboratorios grandes con una elevada
capacidad de procesado de muestras. De esta forma se rentabiliza mejor la inversion, puede
invertirse mas en control de calidad y es posible una organizacion mas rigurosa (James V,
Jones K, 2005).

Examenes de Laboratorio

Son servicios de apoyo al diagnostico en el que se toma, recibe, procesa, emite y valida
resultados de los exdmenes o0 ensayos previamente establecidos segun su nivel de
complejidad (DACIE Y LEWIS, 2009).

* Recursos: Cuenta tecndlogo médico en laboratorio, y técnicos de laboratorio.

« Infraestructura: Area especifica para la toma y procesamiento de muestras de acuerdo a
las normas establecidas de bioseguridad.

* Equipamiento: Cuenta con mobiliario, equipos e insumos necesarios para realizar la toma
y procesamientos de muestras.

» Organizacion: La atencion deberé garantizarse diariamente durante 24 horas.

» Capacidad Resolutiva: Se haran pruebas hematoldgicas, examenes inmunoldgicos,

microbiologicos y bioguimicos especificados en las normas nacionales.

Bésicamente, los costos que tenemos debemos considerar en este tipo de exdmenes son:
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Costes directos:

e Tubo tapa lila 1ml (edta): caja de 100 tubos $ 17.10+ IVA

e Agujas descartables, 23 g x1’’: caja por 100 unidades: $3.47 + IVA

e Curitas redondas: caja por 100 unidades:$ 1.80 +IVA

e Sachet de alcohol: caja por 100 unidades: $ 10.00 + IVA

e Tubo capilar con heparina: frasco x 500 unidades: $ 7.88 + IVA

e Personal capacitado para la toma de la muestra y el procesamiento de la misma
v Médico residente, interno rotativo, estudiante de medicina.

v Enfermera

v" Auxiliar de enfermeria

v" Técnico de laboratorio

v’ Personal de mensajeria

v’ Personal de limpieza

e Reactivos
v CELLPACK $144,00
v STROMOTOLYSER $489,00
v' SULFOLYSER $137,00

v" STRONMOLYSER 4DS $1.354

Hemoglobinémetro:
Costes directos:

e Adquisicion del equipo $ 150,00

e Tiras reactivas $ 0,50(por tirilla)

Costes variables e indirectos: no son requeridos
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RESULTADOS

Grafico 19: Porcentaje de Edad Gestacional en Recién Nacidos del Area de
Neonatologia del Hospital Enrique Garcés, en el periodo de Noviembre 2013 a Enero
2014.
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Fuente: Basado en datos estadisticos del HEG por: Dra. Josseana Macias y Dra.
Gabriela Pérez. IBM SPSS Statistics Version 21.
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Gréfico 20: Porcentaje de sexo en recién nacidos del Area de Neonatologia del

Hospital Enrique Garcés durante el periodo de Noviembre de 2013 a Enero de 2014.

Distribucion Sexo

Fuente: Basado en datos estadisticos del HEG por: Dra. Josseana Macias y Dra.
Gabriela Pérez. IBM SPSS Statistics Version 21.
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Graéfico 21: Porcentaje de recién nacidos sanos y enfermos del area de Neonatologia
del Hospital Enrique Garces durante el periodo de Noviembre 2013 hasta Enero de
2014.

Fuente: Basado en datos estadisticos del HEG por: Dra. Josseana Macias y Dra.
Gabriela Pérez. IBM SPSS Statistics Version 21.
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Tablal0: Las enfermedades mas frecuentes en los recién nacidos del Area de
Neonatologia del Hospital Enrique Garcés durante el periodo de Noviembre 2013 a
Enero 2014

RESULTADOS DE ENFERMEDADES
CONDICION Sl NO
Anemia 19 731
Ventilacion mecénica 30 720
Choque 4 746
Sepsis 226 524
PCA 1 749
DBP 5) 745
ECN 95 695

PCA: Persistencia del conducto arterioso
DBP: Displasia bronco pulmonar
ECN: Enterocolitis necrotizante

Fuente: Basado en datos estadisticos del Hospital Enrique Garcés por:
Dra. Josseana Macias y Dra. Gabriela Pérez. IBM SPSS Statistics
Version 21
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Gréfico 22: Porcentaje de resultados de enfermedades en Recién Nacidos ingresados a
Neonatologia del Hospital Enrique Garcés durante el periodo de Noviembre 2013
hasta Enero de 2014.
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Fuente: Basado en datos estadisticos del Hospital Enrique Garcés por: Dra. Josseana
Macias y Dra. Gabriela Pérez. IBM SPSS Statistics Version 21
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Tabla 11: Valores Normales de hemoglobina comparando los dos equipos en estudio,
en Recién Nacidos del Area de Neonatologia del Hospital Enrique Garcés durante el
periodo de Noviembre 2013 a Enero 2014.

Hemoglobina Central (g/dl) Hemoglobinoémetro (g/dl)
SEXO
Limite Superior | Limite Inferior | Limite Superior | Limite Inferior
FEMENINO 24,00 9,90 24,00 9,70
MASCULINO 25,00 8,20 25,00 8,00

Fuente: Basado en datos estadisticos del HEG por: Dra. Josseana Macias y Dra.
Gabriela Pérez. IBM SPSS Statistics Version 21.
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Graéfico 23: Comparacion gréafica de los valores normales de hemoglobina
comparando los dos equipos en estudio en Recién Nacidos del Area de Neonatologia
del Hospital Enrique Garcés durante el periodo de Noviembre 2013 a Enero 2014.
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Fuente: Basado en datos estadisticos del HEG por: Dra. Josseana Macias y Dra.
Gabriela Pérez. IBM SPSS Statistics Version 21.
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Tabla 12: Tiempo en segundos para la obtencidn de resultados entre la hemoglobina

central (Laboratorio) y el Hemoglobinémetro realizada en Recién Nacidos en el Area

de Neonatologia del Hospital Enrique Garcés durante el periodo de Noviembre 2013
hasta Enero de 2014.

Tiempo Promedio
Medido en:
Laboratorio Central Hemoglobinémetro

Segundos 4601,37 7,05
Minutos 76,69 0,12
Horas 1,28 0,00
Desviacion Estandar (segundos) 1823,71 1,50
Error (distancia de tiempo entre las
dos  medidas)favoreciendo  al
hemoglobinémetro 1806,44 segundos

Fuente: Basado en datos estadisticos del Hospital Enrique Garcés por: Dra. Josseana
Macias y Dra. Gabriela Pérez. IBM SPSS Statistics Version 21.
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Graéfico 24: Comparacion grafica del tiempo en segundos de los resultados entre los
equipos en estudio: hemoglobina central y Hemoglobindmetro, realizados en Recién
Nacidos del Area de Neonatologia del Hospital Enrique Garcés durante el periodo de
Noviembre 2013 hasta Enero de 2014.
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Fuente: Basado en datos estadisticos del HEG por: Dra. Josseana Macias y Dra.
Gabriela Pérez. IBM SPSS Statistics Version 21.
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Tabla 13: Resultados promedio entre los dos equipos (hemoglobina central y

Hemoglobindmetro) realizados en Recién Nacidos del Area de Neonatologia del

Hospital Enrique Garcés durante el periodo de Noviembre 2013 hasta Enero de 2014.

Valor de Hemoglobina (g/dl)
Laboratorio Central Hemoglobindbmetro
Promedio 17,49 17,28
Desviacion Estandar | 2,51 2,43
Error 0,89 g/dl

Fuente: Basado en datos estadisticos del HEG por: Dra. Josseana Macias y Dra.
Gabriela Pérez. IBM SPSS Statistics Version 21.

Graéfico 25: Analisis técnico de los resultados entre los equipos en estudio (linea de

tendencia), realizados en los Recién Nacidos del Area de Neonatologia del Hospital

Enrique Garcés durante el periodo de Noviembre 2013 hasta Enero de 2014.
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Fuente: Basado en datos estadisticos del HEG por: Dra. Josseana Macias y Dra.
Gabriela Pérez. IBM SPSS Statistics Version 21.
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Este grafico muestra las distancias referentes a la desviacion estandar calculada, siendo asi
que el eje de las Y representa los valores de la hemoglobina y el eje de las X representa las
10 lecturas mas representativas de la hemoglobina que nos dan valores normales de
movimiento, demostrando la linea de tendencia que tienen las lecturas. Y, por ultimo, las
lineas negras que se encuentran en la grafica hacen referencia a la desviacion estandar

calculada.

Tabla 14: Sensibilidad y Especificidad de la Hemoglobina Central en recién nacidos
de Neonatologia del Hospital Enrique Garcés durante el periodo de Noviembre 2013

hasta Enero de 2014.

Hemoglobina Central SANO ENFERMO TOTAL
POSITIVO 4 19 23
NEGATIVO 515 212 727
TOTAL 519 231 750

Fuente: Basado en datos estadisticos del HEG por: Dra. Josseana Macias y Dra.
Gabriela Pérez. IBM SPSS Statistics Version 21.

Sensibilidad de Hemoglobina Central: 0,0077 = 0,7%

Especificidad de Hemoglobina Central: 0,917 =91,7%
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Tabla 15: Sensibilidad y Especificidad del Hemoglobindmetro en recién nacidos de
Neonatologia del Hospital Enrique Garcés durante el periodo de Noviembre 2013
hasta Enero de 2014.

Hemoglobinémetro SANO |ENFERMO TOTAL
POSITIVO 4 17 21
NEGATIVO 515 214 729
TOTAL 519 231 750

Fuente: Basado en datos estadisticos del HEG por: Dra. Josseana Macias y Dra.
Gabriela Pérez. IBM SPSS Statistics Version 21.

Sensibilidad del Hemoglobinometro: 0,0077 = 0,77%

Especificidad del Hemoglobinémetro: 0,92 = 92,6%

Tablal6: Sensibilidad, Especificidad, Falsos Positivos y Falsos Negativos de la
hemoglobina central en los Recién Nacidos de Neonatologia del Hospital Enrique

Garcés durante el periodo de Noviembre 2013 hasta Enero de 2014.

HEMOGLOBINA CENTRAL

sensibilidad P(+(ENFERMOS) 0,08225108
especificidad P(+(SANOS) 0,99229287
falsos + P(-(ENFERMOS) 0,91774892
falsos - P(+(SANOS) 0,00770713

Fuente: Basado en datos estadisticos del HEG por: Dra. Josseana Macias y Dra.
Gabriela Pérez. IBM SPSS Statistics Version 21.
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Tabla 17: Sensibilidad, Especificidad, Falsos Positivos y Falsos Negativos del
Hemoglobinémetro en los Recién Nacidos de Neonatologia del Hospital Enrique
Garcés durante el periodo de Noviembre 2013 hasta Enero de 2014,

sensibilidad P(+(ENFERMOS) 0,07359307
especificidad P(+(SANOS) 0,99229287
falsos + P(-(ENFERMOS) 0,92640693
falsos - P(+(SANOS) 0,00770713

Fuente: Basado en datos estadisticos del HEG por: Dra. Josseana Macias y Dra.
Gabriela Pérez. IBM SPSS Statistics Version 21.

Esta tabla nos indica que la sensibilidad es la probabilidad de que los pacientes enfermos
realmente tuvieron valores positivos para anemia, corroborando con el valor de los falsos
positivos que demuestran la probabilidad de que los pacientes enfermos salieron con

valores negativos para anemia.

Tanto la especificidad como los valores de fasos positivos demuestran la probabilidad de

enfermedad en los pacientes sanos.

Tabla 18: Falsos positivos y negativos de los resultados del Hemoglobinémetro, en los
Recién Nacidos de Neonatologia del Hospital Enrique Garcés durante el periodo de
Noviembre 2013 hasta Enero de 2014.

Sensibilidad |7,30% |Falso + P (sana)Especificidad 0,927

Especificidad | 99% Falso- P (enferma)Sensibilidad |0,01

Fuente: Basado en datos estadisticos del HEG por: Dra. Josseana Macias y Dra.

Gabriela Pérez. IBM SPSS Statistics Version 21.
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Grafico 26: Gréfica de la linea de tendencia de 0-1 de los valores falsos positivos, en
los Recién Nacidos de Neonatologia del Hospital Enrique Garcés durante el periodo
de Noviembre 2013 hasta Enero de 2014
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Fuente: Basado en datos estadisticos del HEG por: Dra. Josseana Macias y Dra.

Gabriela Pérez. IBM SPSS Statistics Version 21.

Esta tabla muestra una visién de movimiento de datos de valores predictivos positivos y
negativos que no tienen relevancia estadistica, sino relevancia demostrativa de datos de
tendencia que crecen de 0-1 con una variacién minima. La desviacién que tenemos en la
tendencia de movimiento de datos de 0 a 1; es decir son lineas que no se dispersan y
muestran valores dentro del rango. Es el movimiento lineal que tiene crecimiento de datos a
través de la sensibilidad y los valores positivos. Con una variacion minima segun los datos

obtenidos en la sensibilidad y especificidad del estudio.
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Grafico 27: Valor predictivo negativo (VP-)y falso valor predictivo negativo (FVP-)
de los resultados del Hemoglobindmetro, en recién nacidos de Neonatologia del
Hospital Enrigque Garcés durante el periodo de Noviembre 2013 hasta Enero de 2014
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Fuente: Basado en datos estadisticos del HEG por: Dra. Josseana Macias y Dra.
Gabriela Pérez. IBM SPSS Statistics Version 21.

Es la tendencia de movimiento que tiene el crecimiento de datos a traves de la especificidad
y los valores negativos. Se puede observar que la convergencia de las lineas es la tendencia

central de los datos general.
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Graéfico 28 Valor predictivo positivo (VP+) y falso valor predictivo positivo (FVP+),
valor predictivo negativo (VP-) y falso valor predictivo negativo (FVP-), de los

resultados del Hemoglobinémetro
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Fuente: Basado en datos estadisticos del HEG por: Dra. Josseana Macias y Dra.
Gabriela Pérez. IBM SPSS Statistics Version 21.

Tendencia de crecimiento de 0 a 1, a través de los datos de variacion de sensibilidad y
especificidad. Donde X representa los valores de la tendencia de 0-1 y Y representa los

resultados de la probabilidad.

Los resultados obtenidos en este estudio en el Area de Neonatologia del Hospital General
Enrique Garcés, sumaron un total de 750 muestras de recién nacidos, ya sean sanos (y que
se encontraban en el ambiente del Alojamiento Conjunto) o de pacientes ingresados y

hospitalizados por alguna causa antes ya mencionada.

El equipo estudiado proporciond fidelidad en los resultados, con lecturas similares, en

menos tiempo y con menor costo que los derivados del Laboratorio Central.

El 99% de las pruebas realizadas en Laboratorio Central se hicieron para determinar que un
nifio esta sano y el 91% de ellas lo fueron para determinar una patologia en el recién
nacido. En tanto que los resultados obtenidos con el Hemoglobindmetro se obtuvieron de

un 99% de muestras procedentes de nifios sanos y en un92% de recién nacidos enfermos.
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Se pudo constatar menos del 1% de falla lo que demostrd que el Hemoglobindmetro es tan

sensible como el procedimiento realizado en el laboratorio central.

Datos comparables, obtenidos en un menor tiempo y con lecturas correctas se demostraron

en las 750 muestras realizadas.

Con ayuda del programa SPSS también se pudo analizar la dispersion de tiempo (en
segundos) que hay entre las lecturas de resultados de los dos equipos (hemoglobina central

y Hemoglobindmetro), asi:

Promedio de tiempo del Hemoglobindmetro: 7,05 segundos con una Desviacion Estandar

de 1,50 segundos.

Promedio de tiempo del valor de Hemoglobina medido en el Laboratorio Central: 4.600
segundos con una Desviacion Estdndar de 1.823 segundos; es decir que, para la obtencion
de estos resultados, el Laboratorio Central se demora aproximadamente 1 hora y 16

minutos, con una Desviacion Estandar de 30 minutos con 23 segundos.

El promedio de tiempo del valor de hemoglobina medido por Hemoglobinémetro es de
7,05 segundos, con una desviacion estandar de 1.50 segundos. Vemos que la diferencia de
tiempo que se relaciona entre el Hemoglobinometro y la Hemoglobina central es de

aproximadamente 1.806 segundos, es decir 1 hora con 25 minutos.

Los resultados en g/dL, obtenidos por los dos equipos fueron similares con una desviacion
de los promedios de las lecturas, asi:
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Grafico 29: Tendencia de lectura de resultados de la hemoglobina tanto de la central

como las del Hemoglobindémetro.

Linea de tendencia lectura de resultados
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Fuente: Basado en datos estadisticos del HEG por: Dra. Josseana Macias y Dra.
Gabriela Pérez. IBM SPSS Statistics Version

Hemoglobina central: 2,51g/dL; comparado con en el Hemoglobinometro: 2,43g/dL y un
error estandar de: 0,89 g/dL; Concluyendo asi que el Hemoglobindmetro es fiable preciso y

eficaz para dar resultados en poco tiempo y asi dar tratamiento oportuno a los pacientes.

El 99% de las determinaciones de hemoglobina con el Hemoglobinémetro fueron tomadas
para bebés sanos y el 92% de las pruebas tomadas lo fueron para enfermos y resultaron
correctas comparando sus valores con los obtenidos por el Laboratorio Central; ademas,
fueron obtenidas en un tiempo mucho menor y con un error minimo de 0,89 g/dL. De esta
manera se demostrd que no hay dispersion de los resultados entre los obtenidos con los dos

equipos; por lo tanto, el Hemoglobindmetro es tan fiable como la prueba de laboratorio.

El presente estudio demostr6, ademas, la idoneidad de la Hemoglobinometria para
identificar la necesidad de ampliar este tipo de investigaciones y proporcionar informacion

de base, replicable y comparable en el curso del tiempo.
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Del mismo modo, el trabajo permite revelar las ventajas del Hemoglobindmetro que puede
estar disponible, para los mismos propositos que un Laboratorio Central, en una zona
geografica remota y con minimas o inexistentes instalaciones o para hospitales con exceso
de pacientes en donde los resultados de las muestras pueden perderse o demorarse mucho
en llegar, dificultado iniciar un tratamiento oportuno a los pacientes si este fuese el caso. En
la misma Unidad de Neonatologia del Hospital Enrique Garcés, la consecucion oportuna de
los valores de hemoglobina permitirian que los nifios que lleguen al Ambiente de
Recuperacion pasen un tiempo perentoriamente mucho maéas corto ahi y puedan ser
remitidos mucho antes al Alojamiento Conjunto con sus madres sin tener que esperar la

llegada de ese resultado de Laboratorio proveniente del nivel central.
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DISCUSION

Los sistemas de salud de todo el mundo, ya sea en los paises desarrollados o en vias de
desarrollo, se enfrentan al reto de gestionar la prestacion de atencion sanitaria en
condiciones de limitacion de recursos de todo indole (OMS 2010). En este sentido, es
posible decir que ciencia y tecnologia son dos caminos que se potencian mutuamente, la
primera como método de pensar, examinar y de aproximaciOn para generar nuevo
conocimiento y la tecnologia como resultado de la aplicacion practica de este conocimiento
(OMS 2010).

En un sentido mas amplio, la tecnologia posibilita transformar el mundo, segin las
necesidades del hombre y, en ese contexto, las tecnologias sanitarias son fundamentales en
un sistema de salud operativo siendo los dispositivos médicos, en concreto, cruciales para
la prevencion, diagnostico, tratamiento y rehabilitacion de enfermedades (MSP Sistema de
Salud 2012).

Actualmente, la tecnologia puede definirse como la aplicacion del conocimiento cientifico a
la solucién de problemas practicos y a la obtencidon de metas humanas constituyéndose en
un cuerpo de conocimientos desarrollados por una cultura que provee métodos o medios
para controlar el entorno, extraer las fuentes, producir bienes y servicios, asi como mejorar
las condiciones de vida(MSP Sistema de Salud 2012).

Aunque los avances tecnologicos de hoy, para muchos, pueden haber pasado inadvertidos,
quizas por el ritmo tan acelerado de su aparicion y desarrollo, son precisamente esas
intervenciones las que han producido una medicina menos traumaética, realizacion de
intervenciones quirurgicas con menor grado de invasion, dolor y molestia de parte del
paciente y periodos de hospitalizacion y quirdrgicos que se han reducido notablemente
gracias a la presencia de la tecnologia en el ejercicio de la practica médica diaria (Normas
ISO 9001, 2013).

Otra de las ventajas derivadas de lo descrito ha sido la obtencion de resultados en un tiempo
mucho menor, tanto que para este caso en particular la OMS ha reconocido la necesidad de

disponer de un método confiable para medir la concentracion de hemoglobina en
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laboratorios con recursos limitados, centros de atencidén primaria asi como también en

hospitales de referencia nacional (MSP Sistema de Salud 2012).

En este estudio se realiz6 una prueba de validacion diagndstica sobre la efectividad del
Hemoglobinémetro comparado con la del Laboratorio Central y se concluyé que el nuevo
sistema fue facil de operar, constituyéndose en un medidor portatil que analiza la intensidad
y color de la luz reflectada del area del reactivo de la tira de examen, asegurando resultados
rapidos y precisos. EI método se basa en la conversion de la hemoglobina en el producto
estable denominado azida-MetHb, que presenta un espectro de absorbancia casi idéntico al
de la ciano-MetHb, utilizandose para este caso un reactivo menos tdxico
(HematologiaPréactica 2010). Los resultados fueron comparables con el método de la
ciano-MetHb, siendo una buena alternativa al ser manual, sencillo, portatil, rapido,
solamente requerir una gota de sangre y ser de muy bajo costo.

Sabiendo que el diagndstico médico es un proceso dindmico en el que se intenta tomar
decisiones idéneas en presencia de incertidumbre, desde un punto de vista funcional
consideramos a las pruebas diagnosticas en funcion de su verosimilitud y su utilidad
depende fundamentalmente de su validez y fiabilidad pero, también, de su rendimiento
clinico. Por este motivo ponemos a consideracion este estudio, con el fin de aportar una
mejor calidad de servicio a nuestros pacientes, mejorar las caracteristicas operativas de las
pruebas ya disponibles o, bien, mejorar su laboriosidad, rapidez, accesibilidad, disminuir

los efectos adversos y sus costos.

En este estudio presentamos la recoleccion de 750 muestras obtenidas en recién nacidos
pertenecientes a la Unidad de Neonatologia asi como del Ambiente de Alojamiento
Conjunto del Hospital Enrique Garcés.

Un estudio utilizé al Hemoglobindmetro como método diagnoéstico (Neufeld. Ly Garcia.
A. 2002) para evaluar la concentracion de hemoglobina en sangre venosa y capilar
alcanzando una especificidad del 90% y una sensibilidad del 80%; comparandolo con
nuestro estudio (realizado en neonatos) vemos que su sensibilidad fue del 92% vy la
especificidad del 99%, lo que nos hace pensar que este aparato proporciona resultados
equivalentes a los de la hemoglobina medida por el Laboratorio Central.
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Varios estudios reportan que el Hemoglobindmetro puede ser usado en pacientes criticos,
usando muestras sanguineas pre y post dialisis, concluyendo que no hubo diferencia
significativa entre los valores de hemoglobina obtenidos con ambos métodos (Gonzales G
& Tapia V. 2011).

Otro estudio (Nguyen. K., 2006) hecho en pacientes adultos mostré que no hubo diferencia
significativa entre los resultados de ambos equipos (Nguyen. K., 2006). Los coeficientes
de correlacion (r de Pearson) fueron mayores al 0.95 en muestras venosas Yy arteriales,
dando la fiabilidad del Hemoglobindmetro en patologias como anemia y requerimientos

transnacionales en pacientes de areas criticas (Gonzales G &Tapia V. 2011).

En nuestro estudio determinamos que, a pesar de las diferentes enfermedades que fueron
tomadas como criterios de inclusion (sepsis, anemia, hiperbilirrubinemia, enterocolitis
necrosante, neumonias nosocomiales, choque y cardiopatias no complicadas) no hubo una
diferencia significativa entre los valores obtenidos por ambos métodos, siendo éste una
ayuda para los controles programados que se realizan a estos pacientes criticos (asi como a

los sanos).

Otro de los puntos principales a tener en cuenta es el tiempo requerido para obtener los
resultados de las pruebas realizadas. En este trabajo obtuvimos un tiempo promedio de 7,05
segundos con una Desviacion Estandar de 1,50 segundos con el Hemoglobindmetro y de
4.600 segundos (que equivale a 1hora con 16 minutos) cuando esperamos el valor de la
hemoglobina medida en el Laboratorio Central del Hospital. En consecuencia, y al no haber
encontrado en la literatura consultada mas informacion al respecto, consideramos que al ser
equiparados los resultados del Hemoglobinémetro con los de la hemoglobina determinada
por el Laboratorio, se demuestra que el uso de este método es confiable, rapido y eficaz.

Segun los resultados conseguidos en este estudio, y dada la fiabilidad de los valores
obtenidos en la determinacion de hemoglobina usando el Hemoglobinémetro, tanto con
muestras de sangre venosa como con capilar, consideramos que la disponibilidad de este
aparato portatil es de gran utilidad en el manejo de tratamiento de los pacientes neonatales,
pediatricos y adultos como se ha demostrado en la literatura revisada. (Gonzales G &Tapia
V. 2011).
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CONCLUSIONES

Luego de nuestra investigacion, y después de comparar los valores obtenidos del

Hemoglobindmetro frente a la Hemoglobina central, se determind que:

o La utilizacion de este aparato confiere resultados confiables, brindando una ayuda rapida
en cualquier area hospitalaria ya sea de Emergencia, Unidad de Cuidados Intensivos,
Neonatologia, Hospitalizacion o Consulta Externa.

e El Hemoglobindmetro puede usarse tanto en pacientes neonatales, pediatricos y adultos.

e La utilizacion de este no requiere de personal intensamente capacitado para su uso.

e EIl equipo ha demostrado su precision y exactitud en cuanto a resultados obtenidos y
comparados contra el estandar.

e EIl tiempo requerido para la obtencion de resultados fue estadisticamente significativo
comparado contra el método tradicional.

e Se demostré que el Hemoglobindmetro es tan sensible como especifico al igual que el
método automatizado.

e Se concluyo que las decisiones en la préactica diaria clinica se pueden basar en las
mediciones del Hemoglobindmetro con la consecuente mejoria del trabajo al interior de
la Unidad, descongestionando al Laboratorio Central proporcionando, asi, una mejor

calidad de atencion al paciente siendo esta rapida, precisa y menos traumatica.
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RECOMENDACIONES

Recomendamos que la investigacién sobre aparatos portatiles, como en el caso del
Hemoglobindmetro, se amplie hacia otros grupos poblacionales.

Se debe evitar tomar la muestra en zonas corporales que presenten vasoconstriccion
periférica o cianosis, que tengan vias periféricas o hematomas ya que estos podrian alterar
los resultados.

Deberia socializarse el estudio hacia las autoridades y el personal de salud a nivel
provincial y nacional, al igual que a los médicos de atencion primaria para apoyar en el
mejoramiento continuo de nuevas técnicas de laboratorio en el tratamiento oportuno de las

patologias hematoldgicas.
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ANEXOS

FLUJOGRAMA 1: PROCEDIMIENTO PREVIO A LA EXTRACCION

e
!

[ IDENTIFICACION DEL RN ]

{

EXPLICAR EL PROCEDIMIENTO AL
REPRESENTANTE

|

[ FIRMA DEL CONSENTIMIENTO }

INFORMADO

!

LAVARSE LAS MANOS CON AGUAYY
JABON

J

COLOCACION DE GUANTES DE
MANEJO O ESTERILES

|

DISPONER DEL HEMOGLOBINOMETRO Y LOS
MATERIALES A USAR EN LA MESA DE TRABAJO

Elaborado por: DRA. JOSSEANA MACIAS Y DRA. GABRIELA PEREZ
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FLUJOGRAMA 2: PROCEDIMIENTO DE LA PUNCION DE LOS RECIEN NACIDOS

Luego de la explicacion a padres y firma del
consentimiento

J

Retirar al bebé del regazo de su madre, y sujetar
y asegurar al bebé con una manta adecuada.

J

[ Calentar el dorso de la mano del paciente ]

|

Limpiar la zona de puncién con una torunda de
algzodén humedecida de alcohol

!

Dejar evaporar los residuos de alcohol de la
zona de puncion

J

/ Identificar lugar a puncionar en mano de \

\ RN.

J

[ Continuar el procedimiento para la }

recoleccion de la muestra

[ Eliminar la aguja en el recipiente adecuado y lavarse las manos ]

Elaborado por: DRA. JOSSEANA MACIAS Y DRA. GABRIELA PEREZ
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FLUJOGRAMA 3: PROCEDIMIENTO PARA LA RECOLECCION DE LA MUESTRA

[ Dejar que la sangre fluya espontaneamente de la mano ]

J

Recoleccién de la muestra por medio de
equipos de estudio:

@)

@ [ HEMOGLOBINA CENTRAL ] [ HEMOGLOBINOMETRO ]

U

Tapar y mover de un lado al otro

lentamente el tubo para muestra de
laboratorio y registrar resultados dados
por Hemoglobinémetro y anotar

!

Realiza compresidn del sitio de puncién con
algodon

J

[ Retira el algodon y verifica que el paciente ha dejado

Coloca el parche curita en la mano del paciente.
Explicar a la madre de los resultados obtenidos.
Identificar muestras y enviarlas a laboratorio,
cuantificar tiempo de demora. Lavarse las

manos terminado el brocedimiento j

N

J

~
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ANEXO 4: HOJA DE CONTROL DE RESULTADOS Y TIEMPO DE HEMOGLOBINOMETRO Y

HEMOGLOBINA CENTRAL
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ANEXO 5: CONSENTIMIENTO INFORMADO

Consentimiento informado

Pontificia Universidad Catolica del Ecuador
Postgrado de Pediatria

Tesis de Grado

“EFECTIVIDAD DEL HEMOGLOBINOMETRO COMPARADO CON LA
HEMOGLOBINA CENTRAL EN RECIEN NACIDOS DEL AREA DE
NEONATOLOGIA DEL HOSPITAL ENRIQUE GARCES EN EL PERIODO
DE OCTUBRE A DICIEMBREDEL 2013”; PRUEBA DE VALIDACION
DIAGNOSTICA”

DECLARACION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

El Sr/Sra. ....cccooiiiii , de ... afios de edad y con Cl n® ...........
manifiesta que ha sido informado/a sobre la realizacion de la prueba diagndstica a
realizarse en su hijo/a como parte del objetivo del Proyecto de Investigacion titulado
“EFECTIVIDAD DEL HEMOGLOBINOMETRO COMPARADO CON
LAHEMOGLOBINA CENTRAL EN RECIEN NACIDOS DEL AREA DE
NEONATOLOGIA DEL HOSPITAL ENRIQUE GARCES EN EL PERIODO DE
OCTUBRE A DICIEMBREDEL 2013”; PRUEBA DE VALIDACION
DIAGNOSTICA”

Entiendo que se me extraera 1.5 centimetros cubicos de sangre en una sola oportunidad
He sido también informado/a de quemis datos personales seran protegidos e incluidos
en un fichero que debera estar sometido a y con las garantias de la ley. Tomando ello
en consideracion, OTORGO mi CONSENTIMIENTO para que mi hijo/a ingrese al
estudio y sea de ayuda para la realizacion de la validacion diagndstica de esta prueba.
He tenido la oportunidad de preguntar sobre ella y se he contestado satisfactoriamente
las preguntas que he realizado.

Quito,a  de del 2013.
Firma/Codigo de identificacion
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