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ANEXOS 



RESUMEN 

 

Antecedentes: El tiempo de respuesta (TR) de un resultado contribuye a brindar un 

diagnóstico temprano y tratamiento oportuno, 

es por ello que mediante el método baño maría (BM), buscamos reducir el tiempo 

de la formación del coágulo y con ello acortar el TR en la fase preanalítica. 

Objetivo: Evaluar el efecto de la variación de temperatura en los analitos 

bioquímicos en tubos con gel separador. Materiales y métodos: Se realizó un 

estudio de tipo experimental, transversal, prospectivo. Recolectamos muestras de 

sangre de 61 voluntarios, donde se comparó el método estándar y método baño 

maría (BM); se midieron los siguientes analitos: glucosa, colesterol total, colesterol 

HDL, triglicéridos, deshidrogenasa láctica, fosfatasa alcalina, urea y creatinina. 

Ambos métodos fueron procesados en un equipo automatizado con la metodología 

química seca. La concordancia fue evaluada por la prueba de Lin, para el sesgo se 

utilizó los gráficos de Bland Altman y regresión de Passing Bablok. La significancia 

clínica se evaluó utilizando la variación biológica de las tablas de Westgard. 

Resultados: La glucosa y deshidrogenasa láctica presentan significancia estadística 

(p<0,05), sin embargo, todos los analitos evaluados no presentan relevancia clínica 

debido que no excede al sesgo deseable de la tabla de Westgard. Conclusiones: El 

método BM en los 8 analitos bioquímicos no presentó relevancia clínica en los 

resultados, sin embargo, se necesita de la validación del método para poder 

implementarse en los laboratorios. 

Palabras claves: fase preanalítica, temperatura, pruebas de laboratorio clínico, 

tubos con gel separador 



ABSTRACT 

 
Background: The response time (RT) of a result contributes to providing an early 

diagnosis and timely treatment, which is why, through the bain-marie (BM) 

method, we seek to reduce the time of clot formation and thereby shorten the TR in 

the preanalytical phase. Objective: To evaluate the effect of temperature variation 

on biochemical analytes in tubes with separating gel. Materials and methods: An 

experimental, cross-sectional, prospective study was carried out. We collected 

blood samples from 61 volunteers, where the standard method and the water bath 

method (BM) were compared; The following analytes were measured: glucose, 

total cholesterol, HDL cholesterol, triglycerides, lactic dehydrogenase, alkaline 

phosphatase, urea and creatinine. Both methods were processed in an automated 

equipment with the dry chemical methodology. The concordance was evaluated by 

the Lin test, for the bias the Bland Altman graphs and the Passing Bablok regression 

were extracted. Clinical significance was assessed using the biological variation of 

the Westgard tables. Results: Glucose and lactic dehydrogenase present statistical 

significance (p<0.05), however, all the analytes evaluated do not present clinical 

relevance because they do not exceed the desirable bias of the Westgard table. 

Conclusions: The BM method in the 8 biochemical analytes did not present clinical 

evidence in the results, however, the validation of the method is needed to be able 

to be implemented in the laboratories. 

Keywords: preanalytical phase, temperature, clinical laboratory tests, tubes with 

separator gel 
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1. INTRODUCCIÓN 

 
El laboratorio clínico cumple un rol de gran importancia, ya que tiene como objetivo 

orientar la detección de enfermedades, control del tratamiento y finalmente 

confirmación del diagnóstico (1). Por tal motivo, la calidad de los resultados del 

informe del laboratorio clínico es esencial, debido a que todo el proceso debe estar 

controlado, desde la solicitud de las pruebas hasta la interpretación de los resultados 

de tal forma que cualquier error podría potencialmente tener consecuencias 

negativas en los pacientes (1,2). 

El proceso total de laboratorio consta de tres fases y de acuerdo con la Organización 

Internacional de Estandarización (ISO) en la norma ISO 15189 estos son: fase 

preanalítica, analítica y postanalítica. Cada una de las fases comprende diferentes 

pasos para su realización y también se han identificado distintos tipos de errores en 

sus procesos, entre los cuales tenemos: la fase preanalítica (71%) y dentro de estos 

se pueden encontrar la mala condición de la muestra, muestra insuficiente, muestra 

incorrecta, identificación incorrecta y el mal transporte de la muestra; en segundo 

lugar, se encuentra la fase postanalítica (20%), donde los errores que presenta son 

resultados no informados o incorrectos y retraso en la emisión del informe para el 

paciente. Mientras en la fase analítica existe una mayor evolución tecnológica y en 

la actualidad los errores en esta fase son menores al 10 % (1-4). 

Por otra parte, el tiempo de emisión de resultados es un elemento clave en la toma 

de decisiones médicas para un tratamiento oportuno; el intervalo de tiempo que 

transcurre desde la recepción de muestras hasta la verificación y validación del 

resultado se denomina Tiempo de Respuesta (TR), el cual puede variar en función 

del tipo de prueba, prioridad del paciente que pueden ser: ambulatorios, 
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hospitalizados y de emergencia (5,6). Un estudio realizado por Juárez et al, evalúo 

el TR de un hospital de la ciudad de Panamá, donde describen que un TR aceptable 

entre 1 a 2 horas, así mismo identificaron que la sección con mayor TR es el área 

de hematología (40.62%), bioquímica (25.14%), uroanálisis (15.34%) y 

parasitología (14.43%). Así mismo, Bhatt et al reporta que la causa más frecuente 

de retraso del TR es por factores preanalíticos (5,7). 

En base a la evolutiva demanda de las necesidades clínicas se han desarrollado tubos 

de extracción de sangre con diferentes aditivos, tensoactivos, activadores de la 

coagulación, anticoagulantes y geles poliméricos separadores. Además, se cuenta 

con un sistema de tapones de goma de diferentes colores de acuerdo a los aditivos 

que contienen y la función o análisis que pueda emplear (8). 

En 1976 aparecieron los tubos con gel separador; en la actualidad son tubos de 

polietileno que contienen activadores de coagulación permitiendo la retracción del 

coágulo en un tiempo mínimo de 30 minutos y puede variar en pacientes que reciben 

terapia anticoagulante, porque el tiempo de retracción del coágulo será mayor (8,9). 

Una retracción del coágulo incompleta puede generar fibrina obstruyendo las agujas 

del analizador, distorsión en el volumen del suero muestreado y promoviendo la 

ruptura de los glóbulos rojos que puede dar un falso incremento en los resultados 

de los analitos más sensibles a hemólisis, incluyendo deshidrogenasa láctica (LDH), 

aspartato aminotransferasa y potasio (10). Estos tubos constan de un gel de 

propiedades tixotrópicas que permite tener una consistencia semi-sólida bajo 

condiciones estáticas, por lo tanto, su viscosidad disminuye cuando es sometido a 

la acción de una fuerza, mientras, el peso específico del gel separador varía entre 

1.03 a 1.09 g/cm3, la densidad específica de suero y el plasma varía entre 1.026 a 
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1.031 g/cm3 y la del coágulo fluctúa desde 1.092 a 1.095 g/cm3; durante la 

centrifugación el gel separa la fase sérica (suero) de la fase celular (coágulo) en 

base a una gradiente de densidad y forma una barrera impermeable entre las fases 

mencionadas. Además, el tiempo prolongado entre la fase celular y fase sérica por 

más de 24 horas a temperatura ambiente produce alteraciones como: depleción de 

glucosa con falla de la bomba Na+, K+, ATPasa, hemoconcentración (movimiento 

de agua dentro de las células), fuga de metabolitos y constituyentes intracelulares 

(8-11). Es por ello, que los tubos con gel separador presentan múltiples ventajas 

entre las cuales se encuentra minimizar parcialmente la hemólisis, reducir 

necesidades de alícuotas y presentar mayor estabilidad en los analitos (12,13). 

Finalmente, un importante componente para la calidad de los resultados de un 

laboratorio es la muestra que puede ser suero o plasma. El plasma tiene la ventaja 

que se puede centrifugar después de extraída la muestra, sin embargo, presenta 

menor estabilidad en comparación al suero en algunos analitos (creatinina, 

colesterol, bilirrubina directa) (10,14). 

Actualmente se han desarrollado tubos que disminuyen la retracción del coágulo, 

usando como activador de coagulación la trombina que actúa sobre la vía 

extrínseca, sin embargo, presentan un costo elevado y no se encuentran disponibles 

en el país. Es por esta razón se propone el método baño maría (BM) para reducir el 

TR en la fase preanalítica como lo descrito previamente y cuya finalidad permitiría 

reducir el tiempo de retracción del coágulo, a su vez entregar resultados en un 

periodo más corto y posiblemente clínicamente aceptable. 
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2. OBJETIVO 

 
2.1. OBJETIVO GENERAL 

 
Evaluar el efecto de la variación de temperatura en los analitos bioquímicos en 

tubos con gel separador. 

2.2. OBJETIVOS ESPECÍFICOS 

 
● Determinar el tiempo para la formación del coágulo a 37°C. 

 

● Determinar la concordancia entre el método estándar y método BM. 
 

● Evaluar los analitos bioquímicos a 37ºC en los diferentes niveles de decisión 

médica. 
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3. MATERIAL Y MÉTODOS 

 
3.1. Diseño de estudio: Es un estudio experimental, transversal y prospectivo. 

 
3.2. Población: Voluntarios aparentemente sanos, mayores de 18 años que se 

enrolaron entre los meses de octubre 2020 a enero 2021. 

3.2.1. Criterios de inclusión 

 
● Personas que presenten acceso venoso adecuado. 

 

● Personas que hayan firmado el consentimiento informado. 
 

● Personas que presenten ayuno mínimo 8 horas. 

 

 

3.2.2. Criterios de exclusión 

 

● Muestras lipémicas. 
 

● Muestras ictéricas. 
 

● Muestras hemolizadas. 
 

● Personas que se encuentren bajo tratamiento médico. 

 
3.3. Muestra: Se recolectaron 61 voluntarios de acuerdo con la guía CLSI (Clinical 

Laboratory Standard Institute) EP 9-A3 “Measurement Procedure Comparison And 

Bias Estimation Using Patient Samples” (15), donde se considera un tamaño de 

muestra mínimo de 40 personas porque es estadísticamente aceptable. 

3.4. Procedimientos y Técnicas 

 
3.4.1. Recolección de muestras de sangre venosa 

 

Se recolectó muestras de sangre de 61 voluntarios y las fechas de recolección de 

muestra sanguínea fueron: 3 de octubre, 14 de noviembre y 19 de diciembre del 
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2020 en el horario de 7 a 10 am en ARULAB MEDIC. Los voluntarios llegaron en 

ayunas y los investigadores realizaron preguntas de forma verbal con respecto a su 

salud en general y posteriormente se realizó la extracción de sangre venosa, con 

agujas N° 21 G en dos tubos de 5 ml con gel separador, siguiendo las normas del 

CLSI GP41 “Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens” (16) (ANEXO 

1). 

 

Los tubos con gel separador fueron rotulados de la siguiente manera: 

 
● Apellidos y nombres (A), ambos con número asignado de acuerdo con el 

orden del método estándar. 

● Apellidos y nombres (B), ambos con número asignado de acuerdo con el 

orden del método baño maría (BM). 

3.4.2. Métodos utilizados en los tubos con gel separador 

 
Luego de realizar la punción venosa y rotulación de los tubos, se utilizaron los 

siguientes métodos: 

- Método estándar: Las muestras obtenidas en los tubos con gel separador, 

se colocaron en posición vertical en una gradilla a temperatura ambiente 

(25ºC) por 30 minutos para permitir la formación del coágulo (de acuerdo 

con las condiciones del fabricante). 

- Método BM: Las muestras obtenidas en los tubos con gel separador, se 

colocaron en posición vertical en una gradilla dentro del baño maría (37°C), 

se controló el tiempo después de los 5 minutos para observar la formación 

del coágulo y si aún no se observaba, se revisaba al minuto, hasta evidenciar 

la formación completa del coágulo (14). 
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3.4.3. Centrifugación de muestras 

 
Después de la formación del coágulo, los tubos fueron centrifugados por 10 minutos 

a 3500 revoluciones por minuto (rpm). 

3.4.4. Almacenamiento y transporte de muestras 

 
 Los sueros obtenidos fueron alicuotados en crioviales de 2 ml y congelados 

a -70 ºC en ARULAB MEDIC hasta su proceso porque estudios previos 

han demostrado que los analitos se encuentran estables en ultracongelación 

cuando las muestras se van a procesar a largo plazo (17,18). 

 Se transportó de 2-8 ºC en un máximo de 2 horas al laboratorio SoluLab, 

los cuales fueron procesados en 3 fechas distintas: 29 de octubre, 7 de 

diciembre del 2020 y el 15 de enero del 2021. 

3.4.5. Pruebas bioquímicas 

 
Las muestras de suero se descongelaron previamente a temperatura ambiente (25ºC) 

y luego se procesaron en un equipo bioquímico automatizado que utiliza la 

metodología química seca; su principio se encuentra basado en la espectrofotometría 

de reflectancia; esta metodología presenta ventajas, como: buena reproducibilidad, 

disminuye el porcentaje de diluciones y repeticiones, una amplia estabilidad de la 

calibración y sus reactivos (19,20). 

Los analitos que se evaluaron fueron: glucosa (método enzimático colorimétrico 

glucosa oxidasa de punto final), colesterol total (método enzimático colesterol 

oxidasa), colesterol HDL (método enzimático), triglicéridos (método enzimático 

colorimétrico), deshidrogenasa láctica (método cinético multipunto), fosfatasa 

alcalina (método cinético multipunto), urea (método enzimático colorimétrico de 
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punto final) y creatinina (método Jaffé cinética de dos puntos). En el procesamiento 

de muestras solo se utilizó un mismo lote de reactivo y la validación de resultados 

fue verificado con el control de calidad interno en dos niveles: normal y patológico 

(ANEXO 2,3). En la Tabla 1 se pueden observar los coeficientes de variación. 

3.5. Aspectos éticos del estudio 

 
Este protocolo se registró en el Sistema Descentralizado de Información y 

Seguimiento a la Investigación (SIDISI) y Dirección Universitaria de Investigación, 

Ciencia y Tecnología (DUICT), donde fue evaluado por el Comité de Ética de la 

UPCH (CIE-UPCH), se respetó los principios éticos delineados en la Declaración 

de Helsinki y se siguió estrictamente las recomendaciones realizadas por el CIE- 

UPCH. 

El proyecto de investigación contó con consentimiento informado (ANEXO 4), el 

cual fue firmado por cada voluntario y los datos obtenidos fueron manejados sólo 

por los investigadores del estudio y se garantizó la privacidad de sus resultados. 

3.6. Plan de análisis 

 
El análisis univariado, la variable categórica “género” fue descrito en frecuencia 

absoluta y porcentaje; mientras, las variables numéricas fueron expresados en 

promedio ± desviación estándar, si  presentaban una distribución normal, que 

previamente fue evaluado por un histograma y la prueba de Shapiro Wilk, caso 

contrario, se utilizó mediana (p25-p75). 

En la comparación de métodos, la diferencia de medias se evaluó por un T de 

Student pareado y se graficó mediante Bland Altman que previamente cumplió con 

el supuesto de normalidad de diferencia por histograma. Para el cálculo del sesgo 
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porcentual, nos basamos en la siguiente fórmula: Sesgo (%) = [(promedio de los 

parámetros en método BM – promedio de los parámetros en método estándar/ 

promedio de los parámetros en método estándar) × 100]; este resultado fue 

comparado con el sesgo aceptable para determinar si hay diferencia clínicamente 

significativa de acuerdo con las tablas de variación biológica de Westgard (21). Se 

consideró un p value <0,05 como estadísticamente significativo. 

Para la evaluación de error sistemático (proporcional y constante) se consideró el 

coeficiente de correlación Pearson (r); si r ≥0,975 se realizó una regresión lineal 

simple, caso contrario se utilizó la regresión no paramétrica de Passing Bablok; 

donde el intervalo de confianza del intercepto excluye al cero, significa que 

presenta un error sistemático constante, mientras, si el intervalo de confianza de la 

pendiente excluye al uno se considera error sistemático proporcional. Por otra 

parte, la concordancia utilizó el coeficiente de correlación de Lin y con respecto a 

la evaluación de los diferentes niveles de decisión médica propuestos por Statland 

(ANEXO 5), se utilizó una proyección basada en la ecuación lineal y de Passing 

Bablok que se encuentra conformado por el intersecto y la pendiente. El análisis 

estadístico se realizó en el software Medcalc v.20.014 (MedCalc Software bvba, 

Mariakerke, Belgium). 

4. RESULTADOS 

 
La mediana de edad en los voluntarios fue de 27 (24 – 31) años; en las mujeres fue 

de 25,5 (23,5 – 30) años y de varones 28 (26 -35) años. El género femenino 

representó el 65,57%, por otro lado, el tiempo promedio de retracción del coágulo 
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en el método BM fue de 7,88 ± 1,73 minutos y solo se observó presencia de fibrina 

en 3 tubos del método estándar. 

En la comparación de métodos, se encontró diferencia estadísticamente 

significativa (p<0.05) en los parámetros bioquímicos de glucosa y deshidrogenasa 

láctica. El método BM presento un promedio de glucosa y deshidrogenasa láctica 

mayor en 1,5 mg/dl y 3,1 U/L respectivamente frente al método estándar. Sin 

embargo, no se encontró relevancia clínica en los parámetros bioquímicos 

evaluados. En la Tabla 2 se observa el promedio, sesgo, sesgo porcentual y sesgo 

deseable. Además, la Figura 1 muestra la diferencia promedio de los distintos 

analitos. 

 

En la regresión de Passing Bablok se obtuvo un error sistemático constante en 

deshidrogenasa láctica, el coeficiente de correlación de Pearson fue > 0.90 en todos 

los analitos, mientras el coeficiente de concordancia de Lin se consideró moderado 

en glucosa, creatinina y deshidrogenasa láctica. En la Tabla 3 y Figura 2 se 

describen los intervalos de confianza del intercepto y la pendiente. 

En la evaluación del sesgo en los diferentes niveles de decisión médica solo se 

obtuvo relevancia clínica cuando la deshidrogenasa láctica obtiene valores > 500 

U/L (Tabla 3). 

 

5. DISCUSIÓN 

 

En los ocho analitos bioquímicos evaluados, la glucosa y deshidrogenasa láctica 

presentaron significancia estadística (p<0.05), sin embargo, ninguno de los analitos 

evaluados presentó relevancia clínica porque no se excedió el sesgo deseable 

planteados en la tabla de Westgard basadas en variabilidad biológica. 
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La concentración de glucosa en el método BM fue 1,5 mg/dl mayor en comparación 

al método estándar y la posible explicación es por la rápida formación del coágulo 

en el método BM (7.88 ± 1.73 minutos) frente a lo propuesto por los fabricantes, 

debido al tiempo prolongado en la formación del coágulo, conlleva a un consumo 

de glucosa in vitro entre un 5 a 7% (10 mg/dl) por hora cuando los parámetros 

hematológicos son normales (10,22) y este resultado coincide con el estudio de 

Zhang et al, donde concluyeron que la glucosa a 32ºC en un tiempo prolongado 

suero-coágulo excede los límites de relevancia clínica e imprecisión (22). 

La deshidrogenasa láctica descrito en nuestro estudio fue 3,1 U/L mayor en 

comparación al método estándar y esto se debe que posiblemente cuando es 

sometido a 37ºC (baño maría) podría generarse una lisis celular imperceptible a la 

vista y de esa forma incrementar la concentración de deshidrogenasa láctica, 

además, al realizar la proyección por la regresión Passing Bablok en el nivel de 

decisión médica > 500 U/L se encontró relevancia clínica y esto posiblemente 

puede ser causado por lo descrito previamente (10). 

 

La generación de hemólisis es producida de manera in vitro (toma de muestra, 

traslado o procedimiento); y también in vivo, es decir se genera por patologías, tales 

como: hemoglobinuria paroxística nocturna, anormalidades cardíacas, hemodiálisis, 

síndrome hemolítico urémico, coagulación intravascular diseminada, preeclamsia o 

hemangiomas, anemia hemolítica de origen inmunológico asociada a una reacción 

transfusional, autoinmune o provocada por fármacos; de igual forma por infecciones 

bacterianas y parasitarias, entre otros. Para diferenciar la producción de hemólisis 

se propone evaluar la haptoglobina sérica, reticulocitos y de bilirrubina indirecta 

(23). 
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Con respecto a los otros analitos evaluados como: colesterol total, colesterol HDL, 

creatinina, fosfatasa alcalina, triglicéridos y urea, no se encontraron alterados por el 

método BM, debido a que el calor no causa ninguna alteración en la actividad 

celular in vitro (22,24-26). 

Finalmente, nuestro estudio evaluó el efecto del uso de baño maría como un agente 

externo en la reducción de retracción del coágulo cuyos resultados no se ven 

afectados, sin embargo, se requiere de próximos estudios para la validación del 

método, un mayor tamaño muestral y ser implementado en los laboratorios clínicos 

a largo plazo. 

6. LIMITACION 

 
Una limitación del estudio fue una sola medición por cada muestra, pero no se ve 

afectado sobre nuestros resultados porque el analizador automatizado presento 

coeficientes de variación aceptables en todos los analitos evaluados. 

Si bien el inserto menciona que a niveles de temperatura < -18°C no se recomienda 
 

su uso para fosfatasa alcalina y LDH, sin embargo, esto no invalida nuestros 
 

resultados porque existen investigaciones donde mencionan que a <-70°C 
 

(ultracongelación) se inactiva la actividad biológica y no hay cambios clínicamente 

relevantes (17,18,27). 
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7. CONCLUSIONES 

 

 En el presente estudio el método BM para los analitos de glucosa y 

deshidrogenasa láctica fue estadísticamente significativo, pero no presento 

relevancia clínica. 

 El método BM no presento significancia estadística ni relevancia clínica en 

los analitos: colesterol total, colesterol HDL, triglicéridos, fosfatasa 

alcalina, urea y creatinina. 

 De acuerdo a la proyección realizada posiblemente el LDH puede presentar 

relevancia clínica a niveles >500 U/L 

 Por último, esta investigación es preliminar y requiere de futuros estudios 

en otras plataformas analíticas, otras metodologías para su validación y 

aplicación. 
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9. Tablas y figuras 

 
Tabla 1. Coeficiente de variación de los controles normal y patológico 

 
 

 

Analitos 

 

Control normal 

 

Control patológico 

Colesterol total (mg/dl) 2.6% 2.8% 

Colesterol HDL (mg/dl) 3.6% 5% 

Creatinina (mg/dl) 3.4% 3.4% 

Fosfatasa alcalina (U/L) 4.4% 3.7% 

Glucosa (mg/dl) 2% 2.3% 

Deshidrogenasa láctica (U/L) 4.8% 2.6% 

Triglicéridos (mg/dl) 2.1% 2.6% 

Urea (mg/dl) 1.4% 1.6% 
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Tabla 2. Comparación de los parámetros bioquímicos entre el Método estándar y Método BM 
 
 

 

 
Analito Método estándar Método BM p value Sesgo Sesgo porcentual Westgard 

Colesterol total (mg/dl) 171.19 ± 35.42 171.18 ± 35.67 0.96 -0.016 -0.02 4.1 

 

Colesterol HDL (mg/dl) 
 

45.34 ± 12.33 
 

45.26 ± 12.57 
 

0.61 
 

-0.08 
 

-0.21 
 

5.61 

 

Creatinina (mg/dl) 
 

0.61 ± 0.12 
 

0.60 ± 0.12 
 

0.48 
 

-0.003 
 

-0.26 
 

3.96 

 

Fosfatasa alcalina (U/L) 
 

83.09 ± 18.48 
 

82.81 ± 18.47 
 

0.37 
 

-0.27 
 

-0.32 
 

6.72 

 

Glucosa (mg/dl) 
 

92.14 ± 7.13 
 

93.63 ± 7.38 
 

<0.05 
 

1.49 
 

1.62 
 

2.34 

Deshidrogenasa láctica 

 

(U/L) 

 

174.98± 28.13 

 

178.04 ± 25.72 

 

<0.05 

 

3.06 

 

2.14 

 

4.30 

Triglicéridos (mg/dl) 100.98 ± 53.65 101.16 ± 53.96 0.45 0.18 0.05 9.57 

 

Urea (mg/dl) 
 

25.52 ± 7.33 
 

25.50 ± 7.48 
 

0.90 
 

-0.01 
 

-0.03 
 

5.57 
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Figura 1.  Gráficos de Bland-Altman de los analitos bioquímicos 
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Tabla 3. Concordancia y correlación entre el Método estándar y Método BM 
 
 

 
Analito 

 
Intercepto 95%IC 

 
Pendiente 

Coeficiente de 

concordancia de Lin 

Coeficiente 

correlación de 

Pearson 

 
Exactitud 

Colesterol total 

(mg/dl)* 

 

-0.692 (-4.257 a 2.873) 
 

1.003 (0.983 a 1.024) 
 

0.99 
 

0.99 
 

1 

Colesterol HDL 

(mg/dl)* 

 
-0.716 (-1.976 a 0.543) 

 
1.014 (0.987 a 1.040) 

 
0.99 

 
0.99 

 
0.99 

Creatinina (mg/dl) 0 1 0.95 0.95 0.99 

Fosfatasa alcalina 

(U/L)* 

 
0.496 (-2.401 a 3.394) 

 
0.990 (0.956 a 1.024) 

 
0.99 

 
0.99 

 
0.99 

Glucosa (mg/dl) 1 (-12.5 a 1) 1 (1 a 1.15) 0.94 0.96 0.97 

Deshidrogenasa láctica 

(U/L) 

 
19.938 (6.985 a 32.30) 

 
0.901 (0.831 – 0.985) 

 
0.94 

 
0.95 

 
0.98 

Triglicéridos (mg/dl)* -0.347 (-1.370 a 0.675) 1.005 (0.996 a 1.014) 0.99 0.99 1 

Urea (mg/dl)* 0 1 0.98 0.98 0.99 

 

 

 

*Se uso regresión lineal para colesterol total, colesterol HDL, fosfatasa alcalina, triglicéridos y urea 
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y = 0 + 1x 
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Figura 2. Gráficos de Passing Bablok de los analitos bioquímicos 
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Tabla 4. Niveles de decisión médica de los analitos bioquímicos 
 

 

 

 

 

Marcador Punto1 Sesgo (%) Punto 2 Sesgo (%) Punto 3 Sesgo (%) Sesgo Deseable 

Colesterol total 90 1.01 240 0.29 260 0.27 4.1 

Glucosa 45 -2.17 120 -0.83 180 -0.55 2.34 

Triglicéridos 40 -0.12 150 -0.76 400 -0.90 9.57 

Urea 6 0 26 0 50 0 5.57 

Creatinina 0.6 0 1.6 0 6 0 3.96 

Deshidrogenasa láctica 150 -2.5 300 3.45 500 6.38 4.3 

Fosfatasa alcalina 50 0.02 150 0.68 400 0.89 6.72 



 

ANEXOS 

 
 

ANEXO 1 
 

FICHA DE RECOLECCIÓN DE DATOS 

 
1. DATOS DEL PARTICIPANTE 

 
Apellidos y nombres: 

 
Sexo: 

 
Edad: 

 
Código: 

 

2. MUESTRA DEL MÉTODO A EVALUAR 

 
Tiempo de formación del coágulo: 

 

3. RESULTADOS 

 

CODIGO DEL 

PARTICIPANTE 
ANALITOS 

MÉTODO 

ESTÁNDAR 

MÉTODO BAÑO 

MARIA(BM) 

 GLUCOSA   

COLESTEROL TOTAL   

COLESTEROL 
HDL   

LDL   

TRIGLICÉRIDOS   

LDH   

FOSFATASA ALCALINA   

UREA   

CREATININA   



 

ANEXO 2: FLUJOGRAMA 
 



 

ANEXO 3 

 
TOMA DE MUESTRA 

 
 

 
PRESENCIA DE FORMACION DEL COAGULO 

 
 

 
CENTRIFUGACION DE MUESTRAS 

 
 



 

ALÍCUOTA DE MUESTRAS 
 
 

 

 
ALMACENAMIENTO DE MUESTRAS 

 
 

 

 
TRANSPORTE DE MUESTRAS 

 



 

ANEXO 4 

 
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE 

INVESTIGACIÓN 

Título de la investigación: EFECTO DE LA VARIACIÓN DE TEMPERATURA SOBRE 

LOS ANALITOS BIOQUÍMICOS EN TUBOS CON GEL SEPARADOR 

Institución: Universidad Peruana Cayetano Heredia – UPCH 

 
Investigadores: Chavez Arestegui, Sheyla Allison; Carrillo Huamán Sania Milusca; Nuñez 

Rosales Gladys, Estefany 

PROPÓSITO DEL ESTUDIO: 

 
El presente estudio permite evaluar si al calentar uno de los tubos se observan cambios en 

algunos marcadores bioquímicos. 

PROCEDIMIENTOS: 

 
Si usted decide participar en este estudio se realizará lo siguiente: Primero deberá estar con un 

promedio de 12 horas de ayuno, luego se tomará una muestra sanguínea, las cuales serán 

recolectadas en 2 tubos de 5 ml cada uno para realizar varios análisis clínicos que 

posteriormente sus resultados se entregarán al participante de forma gratuita. 

RIESGOS: 

 
No existe ningún riesgo al participar de este trabajo de investigación. 

 

BENEFICIOS: 

 
Se le brindará resultados de todos los análisis que se realicen a la muestra de sangre. 

 
COSTOS Y COMPENSACIÓN: 

 

Los costos de todos los análisis de laboratorio serán cubiertos por el estudio y no ocasionarán 

gasto alguno. No deberá pagar nada por participar en el estudio. Igualmente, no recibirá ningún 

incentivo económico ni de otra índole, sólo un refrigerio por el tiempo brindado debido a que 

los voluntarios se encuentran en ayunas. 

CONFIDENCIALIDAD: 

 
La información brindada por usted será manejada únicamente por los investigadores y con 

fines de carácter explícitamente investigativo. 



 

USO FUTURO DE MUESTRAS: 

 
Las muestras serán descartadas después de haber sido procesadas. 

 

CONSENTIMIENTO: 

 
Acepto voluntariamente participar en este estudio y comprendo las actividades en las que 

participaré, también entiendo que puedo decidir no participar y que puedo retirarme del estudio 

en cualquier momento. 

 
 

 

 

 

 

 

 
 

PARTICIPANTE 

NOMBRES Y APELLIDOS: 

 

CORREO: 

 
CELULAR 

SHEYLA ALLISON CHAVEZ 

ARESTEGUI 
SANIA MILUSCA CARRILLO 

HUAMÁN 

GLADYS ESTEFANY NUÑEZ 

ROSALES 



 

 



 

 

 



 

 
 

ANEXO 5 

 

 
 

 

 
Fuente: Niveles de decisión medica 

 
Disponible en: https://www.westgard.com/decision.htm 

https://www.westgard.com/decision.htm
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