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1.RESUMEN

La cuantificacion de la hemoglobina como prueba del tamizaje y evaluacion antes de la
donacién de sangre, es un proceso importante que es realizado en los bancos de sangre para
saber si el postulante es apto para donar sangre. Una correcta valoracion de la hemoglobina
previene desenlaces negativos, como la anemia, en el donante de sangre. No obstante, se ha
descrito discrepancias entre valoraciones realizadas por equipos que miden hemoglobina en
sangre capilar y venosa. Objetivo: Estimar el nivel de hemoglobina usando el
hemoglobinometro HemoCue Hb 201 y un analizador hematoldgico automatizado CELL-
DYN Emerald/Abbott en muestras recolectadas de donantes de sangre en el hospital
Cayetano Heredia durante el 2021. Material y métodos: Se realizara un estudio analitico
transversal con un total de 97 donantes enrolados en el Servicio de Hemoterapia y Banco de
Sangre durante el afio 2021, luego de las respectivas aprobaciones. Se realizara la toma de
hemoglobina capilar en el HemoCue Hb 201 y venosa en el Analizador Hematolégico
CELL-DYN Emerald/Abbott. Las variables numéricas y categdricas seran resumidas
utilizando medidas de acuerdo a la distribucion de datos. Los grupos seran comparados
utilizando pruebas paramétricas pareadas, o no paramétricas, segun la evaluacion de los
supuestos. Se calcularan coeficientes de correlacion de forma global y estratificada.

Palabras claves: hemocue, hemoglobina y analizador automatizado



1.ABSTRACT

The quantification of hemoglobin as a screening and evaluation test before donating blood,
is an important process that is carried out in blood banks to know if the applicant is suitable
to donate blood. A correct assessment of hemoglobin prevents negative outcomes, such as
anemia, in the blood donor. However, discrepancies have been described between
assessments performed by equipment that measure hemoglobin in capillary and venous
blood. Objective: To estimate the hemoglobin level using the HemoCue Hb 201
hemoglobinometer and a CELL-DYN Emerald / Abbott automated hematology analyzer in
samples collected from blood donors at the Cayetano Heredia hospital during 2021. Material
and methods: A cross-sectional analytical study will be carried out with a total of 97 donors
enrolled in the Hemotherapy and Blood Bank Service during the year 2021, after the
respective approvals. Capillary hemoglobin will be taken in the HemoCue Hb 201 and
venous in the CELL-DYN Emerald / Abbott Hematology Analyzer. The numerical and
categorical variables will be summarized using measures according to the data distribution.
The groups will be compared using paired parametric tests, or non-parametric, according to
the evaluation of the assumptions. Correlation coefficients will be calculated globally and
stratified.

Keywords: hemocue, hemoglobin and automated analyzer



2. INTRODUCCION Y JUSTIFICACION

La cuantificacion de hemoglobina es una de las pruebas mas importantes que se
realiza antes de la donacion de sangre. La AABB (American Association of Blood Banks)
sugiere que la evaluacion de la hemoglobina o hematocrito debe llevarse a cabo como parte
del proceso de seleccion del donante dado que potencialmente se puede inducir la ocurrencia

de eventos negativos por agotamiento de reservas de hierro (1-3).

El punto de corte para elegir un donante con niveles adecuados de hemoglobina es
heterogéneo, y estd disefiado para diferentes poblaciones ya que depende de la raza,
procedencia, habito de fumar, enfermedad de policitemia vera, entre otros (2,4). El Programa
Nacional de Hemoterapia y Bancos de Sangre (PRONAHEBAS) del Pert, para el 2018,
senalo que los niveles de hemoglobina para mujeres deberian ser de 12.5 gr/dl o mas, y que
para varones deberia ser de al menos 13.5 gr/dl (5). No obstante, es claro que la precision y
exactitud de cada analizador, para valores cercanos al punto de corte, podrian asociarse a una
eleccion del donante de forma errada. A la fecha, la guia local no hace referencia a un
analizador estandar, ni tampoco menciona si la medicion debe ser realizada preferentemente

en sangre capilar o venosa (1,6).

La causa mas frecuente de diferimiento del donante, es un nivel bajo de hemoglobina.
El nivel de diferimiento puede alcanzar hasta el 40%, y comunmente estd compuesta por
donantes primerizos, mujeres pre-menopausicas, donantes repetitivos, entre otros (7). El
método mas frecuentemente utilizado para la cuantificacion de hemoglobina es el método
capilar, pero presenta muchas discrepancias en su medida en relacion con la muestra de

sangre venosa (8).

Los métodos para la cuantificacion de hemoglobina son diversos, teniendo
caracteristicas propias que, dependiendo del patron de comparacion, se comportan como
ventajas o desventajas frente a uno u otro método. Los analizadores automaticos utilizan el
método de la oxihemoglobina, el cual es seguro, reproducible y confiable, pero es costoso y
el manejo de muestras es complejo. Actualmente existen hemoglobindémetros portatiles que

son usados en los bancos de sangre para una rapida determinacién de la hemoglobina como,



por ejemplo, Hemo Control, Hemo Cue Hb 201, Hemo Point, entre otros. Estos equipos son
accesibles dado su bajo costo y mas rapidos en tiempo de procesamiento a diferencia de los
analizadores automaticos. No obstante, sus estimaciones difieren de forma sistematica con

las obtenidas por un analizador hematoldgico convencional (9,10).

El HemoCue Hb 201 es un dispositivo para estimacion de la hemoglobina
ampliamente utilizado en los bancos de sangre de los establecimientos de salud.
Recientemente, se ha sugerido que los resultados obtenidos en este equipo difieren de forma
sistematica con aquellos que son obtenidos por un método estandar (11). En Mujeres
embarazadas, se hizo una comparacion de la estimacion de la hemoglobina mediante el uso
del HemoCue Hb 201 y un analizador hematolégico mostrando que no habia concordancia
entre ambos (12). Este hallazgo fue consistente con lo observado por otros investigadores
que trabajaron con una poblacion pediatrica (13). En donantes de sangre el uso de este
hemoglobindémetro parece no ser confiable debido a presentar errores en valores limites de
hemoglobina, asi como no correlacionar de forma correcta la estimacion de hemoglobina en
sangre capilar y venosa (14). Es probable que, la diferencia observada entre la estimacion de
hemoglobina en sangre capilar y venosa se deba a la variabilidad biologica y la variabilidad
propia de cada método, por lo cual, es importante estimar tasas de error cuando se use un

analizador tipo Hemo Cue Hb201 (15).

Neufeld y colaboradores en el afo 2002 realizaron un estudio para comparar los
valores de hemoglobina en sangre venosa y capilar medida por HemoCue Hb 201 y un
analizador automatizado Cell dyn y ver la influencia del tipo de sangre usada y el método de
analisis sobre la prevalencia de anemia. Se recolectaron muestras de 72 adultos y nifios en
México, encontrandose que la hemoglobina capilar fue mayor que la detectada en sangre

venosa (+0.5g/dl) tanto en adultos y nifios (16).

Bahadur y colaboradores en el afio 2010 realizaron un estudio para evaluar la
precision del HemoCue Hb 201 en comparacion con un analizador automatizado. El estudio
incluyé un total de 535 donantes en donde se les tomo sangre capilar valorado por el
HemoCue Hb 201 y sangre venosa valorado por el analizador hematologico. El promedio de

hemoglobina capilar con HemoCue Hb 201 fue de 14,39+1,17, y con el contador



hematologico fue de 13,70+1,60, resultando en una aceptable correlacion (R=0.90). Por

tanto, los autores sugieren el uso del HemoCue Hb 201 dado que brinda resultados confiables

(14).

Adam y colaboradores, durante el afio 2012, realizaron un estudio para valorar los
niveles de hemoglobina capilar y venosa usando el Hemocue y un analizador automatizado.
Los investigadores seleccionaron un total de 108 mujeres embarazadas con el propoésito de
evaluar sus niveles de hemoglobina. El sesgo (limite de acuerdo) del hemocue venoso en
comparacion al analizador hematologico fue de 1.17+1.57 (-1.97,4.31) g/dl, y del Hemocue
capilar en comparacion al analizador automatizado fue 1.34 + 1.85 (-2.36, 5.04) g/dl. Por
ultimo, el sesgo del hemocue venoso en comparacion al capilar fue de -0,17 + 1.90 y (-3.97,
3.63) g/dl. Los investigadores concluyeron que la valoracién de la concentraciéon de
hemoglobina valorada por el Hemocue, tanto venoso como capilar, no tiene un adecuado

acuerdo con el analizador automatizado (13).

Vijatha y colaboradores durante el 2014 evaluaron la diferente entre cuantificar
homoglobina usando un hemoglobinémetro (Hemocontrol) y un analizador automatizado. El
estudio enrol6 un total de 240 donantes varones, siendo la media del valor de la hemoglobina
por el hemocontrol de 14,54+1,25 gr/dl, y mas alto en 1,13 gr/dl que el valor obtenido por el
analizador automatizado. Los investigadores concluyeron que la valoraciéon de la
concentracion de hemoglobina por el hemoglobindmetro muestra un acuerdo inaceptable con

el analizador automatizado (9).

Hinnouho y colaboradores en el afio 2018 realizaron un estudio para comparar las
concentraciones de hemoglobina por el Hemocue 301 y dos analizadores automatizados en
muestras de nifios de una comunidad rural. Un total de 1487 muestras fueron recolectadas
para determinar el nivel de hemoglobina capilar con el hemocue 301 y en sangre venosa
mediante dos analizadores automatizados. La hemoglobina capilar fue mucha mas alta que
la venosa (108.4+10.3 g/L vs 102.3+13.1 g/L; p<0.001), por lo cual los autores concluyen en

un pobre acuerdo entre valores de sangre venosa y capilar, e incluso entre métodos (15).

Las discrepancias observadas en la estimacion de hemoglobina en sangre capilar

obtenida de donantes de sangre pueden deberse también a factores combinados y
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relacionados al operador y metodologia (1). Por tanto, es claro que existen diferentes factores
que pueden afectar la precision y confiabilidad de la prueba para estimar la hemoglobina. De
forma alteran, se sugirid que la sangre capilar tiene una fuente arterial, y que, por ende, los
valores son mas altos que los observados en sangre venosa. Asimismo, recientemente se ha
sugerido que la postura del postulante a donacion altera de forma importante la

hemoconcentracion (16-18).

La evidencia en relacion a la correlacion entre la valoracion de la hemoglobina usando
un hemoglobindmetro y un analizador hematologico automatizado es variada y poco
concluyente. En tal sentido, es importante y necesario que los bancos de sangre presten
atencion suficiente a la validacién del método, competencia del personal y ejecute ademas
pruebas periddicas de los resultados con el propdsito de obtener valores de hemoglobina
confiables y libres de error asociado al rechazo del donante o a la exposicion de efectos
adversos. En tal sentido, este estudio es importante porque se desea estimar el nivel de
hemoglobina en donantes de sangre por dos métodos diferentes; el Hemocue que usa sangre
capilar y un analizador automatizado el cual usa sangre venosa. Este estudio permitira crear
una linea basal dado que es novedoso y permitird generar informacion extrapolable a
situaciones diversas donde los bancos de sangre utilizan hemoglobinometros para la
valoracion de la hemoglobina. Mencionado lo anterior, este estudio propone evaluar la
correlacion que existe entre los niveles de hemoglobina obtenidos por el hemoglobindmetro
HemoCue Hb 201 y con un analizador hematologico automatizado CELL-DYN

Emerald/Abbott en muestras recolectadas de donantes de sangre.



3. OBJETIVOS

3.1. Objetivo general

e Estimar el nivel de hemoglobina de usando el Hemocue Hb 201 y un analizador
hematologico automatizado CELL-DYN Emerald/Abbott en donantes de sangre del
Hospital Cayetano Heredia durante el 2021

3.1. Objetivos especificos

e Estimar el promedio del valor de hemoglobina capilar en donantes de sangre usando
un hemoglobindémetro HemoCue HB201

e Estimar el promedio del valor de hemoglobina venosa en donantes de sangre usando
analizador hematologico automatizado CELL-DYN Emerald/Abbott

e Comparar y obtener una medida de correlacion entre el valor de hemoglobina capilar

y venosa, de forma global y de estratificada por sexo y edad



4. MATERIAL Y METODOS

4.1. Diseiio del estudio
Estudio transversal y analitico.
4.2. Poblacion y lugar de estudio

Las muestras serdn recolectadas a partir de los donantes de sangre que acudan al Servicio de
Hemoterapia y Banco de Sangre del Hospital Cayetano Heredia durante el afio 2021. Dado
el contexto de emergencia, y la variable epidemiologia actual, no es predecible definir un
posible marco muestral en base al nimero de sujetos recibidos de forma historica.

El Hospital Cayetano Heredia es un hospital nacional que atiende a personas que residen
principalmente al norte de la ciudad de Lima. Por tanto, se espera tener una representacion

correcta y similar al historico de atenciones.
4.2.1. Criterios de inclusion

e Donantes varones y mujeres de sangre que acudan el Servicio de Hemoterapia y
Banco de sangre y que haya sido aceptados para donacion de acuerdo a lo establecido

por el PRONAHEBAS
4.2.2. Criterios de exclusion

e Donantes con lesiones dérmicas al momento de la toma de muestra

e Donantes con uso de medicacion al menos los tltimos 15 dias

e Donantes con muestra con lipemia y/o hemolizada

e Donantes con enfermedad hematoldgica segin antecedentes de historia clinica

e Donantes con enfermedad metabdlica (por ejemplo: diabetes, hipotiroidismo) segin
antecedentes de historia clinica

e Donantes con antecedente de cancer segln historia clinica



4.3. Muestra y muestreo

Los donantes de sangre acuden de forma voluntaria y diaria al banco de sangre del Hospital
Cayetano Heredia. Los donantes son entrevistados por procesos rutinarios e inscritos en los
registros del banco de sangre. Previamente, un estudio similar describié una diferencia entre
promedios de 1.13 g/dl de hemoglobina al comparar dos métodos de cuantificacion (15).
Especificamente, los resultados de dicho estudio sugirieron un promedio de 14.5, desviacion
estandar de 1.25 para un grupo, y promedio de 13.41 y desviacion estandar de 1.39 (15).
Considerando una distribucion de sujetos de forma balanceada en cada grupo, potencia
estadistica de 80% y un intervalo de confianza del 95%, el tamafio de muestra total es de 44
sujetos. Dado que se presumen encontrar una menor diferencia, se propone el estudio del
doble de sujetos mas un 10% por posibles pérdidas, resultando en 97 sujetos.

El muestreo serd realizado de forma continua durante el mes de enrolamiento y hasta

completar por saturacion el tamafio de muestra final propuesto.

4.4. Operacionalizacion de variables:

Tipo de
Definicién variable y
Variables Definicién Operacional Indicador
Conceptual escala de
medicion
Caracteristica ' '
Caracteristica del paciente
biologica y genética ) ) Categorica,
como masculino o Masculino /
Sexo que divide a los seres dicotomica,
femenino obtenido de la Femenino
humanos en hombre o nominal
‘ solicitud transfusional
mujer
Edad en afos cumplidos
Tiempo cronologico Numérica,
hasta la fecha actual del
Edad de vida que ha vivido ‘ . Afios continua,
paciente obtenido de la
una persona de razén
solicitud transfusional




Liquido biologico que | Sangre que puede ser Categorica,
' _ Venosa / ' '
Tipo de sangre |circula por los vasos |recolectada de una vena o Canil dicotomica,
' apilar '
sanguineos arteria nominal
Concentracion de la
proteina que se ) ) )
. Nivel de hemoglobina Numérica,
Nivel de encuentra en los ]
. o detectada a una muestra de | gr/dl continua,
hemoglobina | eritrocitos y es
sangre de razon
encargada del
intercambio gaseoso
Instrumento usado Hemocue
Dispositivo para determinar el . - Hb201 Categorica,
' | Dispositivo usado para . )
para medir valor de hemoglobina _ ‘ dicotomica,
i medir la hemoglobina . .
hemoglobina en una muestra de Analizador nominal
sangre automatizado

4.5. Procedimientos y técnicas

Los procedimientos relacionados a la entrevista y seleccion del donante seran

ejecutados por el personal del banco de sangre de acuerdo a los lineamientos del

PRONAHEBAS (18). Por lo cual, en este proyecto no se proponen mecanismos alternos para

la seleccion y entrevista del donante.

Los donantes serdn invitados a participar en el estudio mediante un consentimiento

informado (1), en el cual se describen los objetivos, procedimientos y técnicas que seran

utilizadas en el estudio. La investigacion sera llevada a cabo por una licenciada Tecnélogo

Médico, bajo la supervision del médico asistente del servicio de Hemoterapia y Banco de

sangre y sera ejecutado de la siguiente manera:

e Los sujetos seran seleccionados seguin los criterios de inclusion y se les invitara a

participar en el estudio mediante un consentimiento informado (anexo 1). En caso el

participante tenga dudas, se le dard tiempo para que las dudas sean absueltas. Si




acepta participar se le pedira que firme el consentimiento informado y se le dard una
copia. Luego se procedera a realizar los procedimientos correspondientes al estudio.

e Como parte de los estudios para donar sangre, de forma rutinaria se toma una muestra
de sangre para determinar la concentracion de hemoglobina capilar usando el equipo
de HemoCue Hb 201. De forma especifica, la muestra es recolectada de la punta del
dedo mediante una perforacion con una lanceta, luego, la primera gota es eliminada
con un algodon, y se continua con la colecta de la nueva gota en una cubeta. La cubeta
es colocada en el hemoglobindmetro para la valoracion de la hemoglobina.

e Luego también como parte del estudio del donante se le toma muestra venosa de
sangre, en el tubo de tapa morada con el anticoagulante Acido
Etilendiaminotetraacético dipotasico (EDTA K2) de 3ml el cual habitualmente es
usado para la confirmacion de grupo sanguineo y otro tubo de tapa roja sin
anticoagulante de 6ml el cual es usado para las pruebas habituales de tamizaje
realizados en banco de sangre. El tubo de tapa morada se usara para la realizacion de
la hemoglobina de sangre venosa y serd procesado en el Analizador Hematolégico
CELL-DYN Emerald/Abbott, los resultados seran anotados en una ficha de
recoleccion de datos.

e La edad y sexo seran recolectadas de la ficha de postulacion, y luego seran

digitalizados los datos para posterior analisis.

Sobre los equipos, es importante mencionar que son instrumentos ampliamente utilizados en

la préctica clinica y que cuentan con estudios de verificacion y validacion de método (19,20).
4.6. Aspectos éticos

Este protocolo se registrara en el Sistema Descentralizado de Informacion y
Seguimiento a la Investigacion (SIDISI) - Direccidon Universitaria de Investigacion, Ciencia
y Tecnologia (DUICT), y sera evaluado por el Comité de Etica de la UPCH (CIE-UPCH)
previamente a su ejecucion. Durante la implementacion del estudio se respetaran los
principios éticos delineados en la Declaracion de Helsinki, y se seguiran estrictamente las

recomendaciones realizadas por el CIE-UPCH.



Las muestras de los pacientes seran usadas para obtener los datos del presente estudio.
Para ello, se usara un sistema de codificacion numérica en la ficha de recoleccion con el fin
de garantizar el anonimato de todos los participantes. A ellos, se les presentard un
consentimiento informado, en el cual tendrdn que firmar para poder participar en dicho
estudio. En este, se especifica que sus muestras e historias clinicas serdn usadas para la

investigacion

4.7. Analisis de datos

Para el andlisis univariado, las variables categoricas seran resumidas usando
frecuencias y proporciones. Las variables numéricas seran resumidas utilizando medidas de
tendencia central y de dispersion de acuerdo a la distribucion de sus valores. Para el
cumplimiento de los objetivos, se propone un analisis inicial exploratorio para evaluar
diferencia de promedios de hemglobina de acuerdo a grupos utilizando la prueba paramétrica
de t de Student para observaciones dependientes. De no cumplir los supuestos, se usara la
prueba no paramétrica de U de Mann Whitney con correcciéon para observaciones
dependientes. La fuerza y direccion de correlacion se evaluara con la prueba de Pearson luego
de asegurar el cumplimiento de supuestos, caso contrario, se utilizaré la prueba de Spearman.
Lo andlisis globales y esterificados por sexo y edad seran ejecutados en Stata vl5,

considerando un valor de p menor a 0.05 como significativo.
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5. PRESUPUESTO

TIPO DESCRIPCION | CANTIDAD | HONORARIOS | TOTAL
Investigador 1 Ad honore 0
principal
Asesor 1 Ad honore 0

RECURSOS )
metodoldgico
HUMANOS
Asesora tematica | 1 Ad honore 0
Digitador de 1 500.00 500.00
base de datos
fotocopia 200 0.20 40.00
plumoén indeleble | 3 5.00 15.00
hojas bond 80 gr | 200 25.00 50.00
RECURSOS
lapiceros 6 6.00 18.00
MATERIALES
tubos EDTA 100 1.00 100.00
agujas 1 caja 15.00 15.00
hemogramas 50 6.00 300.00
movilidad 20 6.00 120.00
Total 1158.00
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6. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Actividades Tiempo Meses
(meses) | 1 2 3 4

Busqueda de bibliografia 1 X

Elaboracion del proyecto 1 X

Presentacion del proyecto a la FMAH de la

UPCH : X

Evaluacion por el Comité de Etica 1 X

Presentacion del consentimiento informado 1 X

Recoleccion de datos en historias clinicas 1 X

Monitoreo y procesamiento de base de datos 1

Analisis de datos 1

Redaccion de informe final 1
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