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RESUMEN

Antecedentes: La muestra de orina, para algunos examenes de laboratorio, es recolectado
por el mismo paciente y es responsabilidad del personal de laboratorio garantizar la calidad
del proceso preanalitico que asegure su utilidad para el diagnéstico y seguimiento de
multiples enfermedades. Objetivo: Evaluar la fase preanalitica en la recoleccion de orina de
24 horas en el laboratorio central de un hospital de Lima. Material y métodos: Estudio
descriptivo y transversal que incluyo a los pacientes que acudieron al Hospital Cayetano
Heredia. Con apoyo de los participantes se llen6 una ficha de recoleccién de datos basada en
la identificacion de puntos criticos de la recoleccion de orina de 24 horas de Ruiz y col, y en
la guia estandarizada de GP16-A3 y GP16A2 del CLSI. Se utilizé una hoja de Excel para
realizar el analisis de frecuencias y los graficos de barras. Resultado: Se obtuvieron 394
muestras de orina de 24 horas, 17 (4.3%) fueron rechazadas por el laboratorio por el principal
motivo de inadecuada recoleccion de la muestra (94.1%). El error preanalitico mas frecuente
asociado al personal de salud fue la falta de anotacion de la edad en la botella (90.98%),
mientras que el error mas frecuente del paciente fue la inadecuada rotulacion de la hora de
inicializacion y finalizacion de la recoleccion (97.1%). Conclusion: Es necesario la
estandarizacion de criterios de rechazo, y la mejora en la orientacion de los pacientes para
mejor adherencia a las recomendaciones del personal de laboratorio.

Palabras claves: laboratorio clinico, fase preanalitica, orina 24 horas (DeCS).



ABSTRACT

Background: The urine sample, for some laboratory tests, is collected by the patient himself
and it is the responsibility of the laboratory staff to guarantee the quality of the pre-analytical
process that ensures its usefulness for the diagnosis and monitoring of multiple diseases.
Objective: To evaluate the pre-analytical phase in the 24-hour urine collection in the central
laboratory of a hospital in Lima. Material and methods: Descriptive and cross-sectional study
that included patients who attended the Cayetano Heredia Hospital. With the support of the
participants, a data collection form was filled out based on the identification of critical points
in the 24-hour urine collection of Ruiz et al, and on the standardized guide GP16-A3 and
GP16A2 of the CLSI. An Excel sheet was used to carry out the frequency analysis and the
bar graphs. Result: 394 24-hour urine samples were obtained, 17 (4.3%) were rejected by
the laboratory for the main reason of inadequate sample collection (94.1%). The most
frequent pre-analytical error associated with health personnel was the lack of annotation of
the age on the bottle (90.98%), while the most frequent error by the patient was the inadequate
labeling of the start and end time of the collection (97.1 %). Conclusion: The standardization
of rejection criteria is necessary, and the improvement in the orientation of patients for better
adherence to the recommendations of laboratory personnel.

Keywords: clinical laboratory, pre-analytical phase, 24-hour urine (DeCS).



INTRODUCCION

Los procesos en todo laboratorio clinico son clasificados en tres etapas principales:
preanalitica (1), analitica y postanalitica; que son aplicadas en el procesamiento de todo
fluido corporal para asegurar la confiabilidad de los resultados. Esta demostrado que la
primera etapa es la mas importante debido a que se ha encontrado que mas del 60% del
total de errores son cometidos en la etapa preanalitica (2). Por eso, existen estandares
de procesos para realizar el analisis de distintas muestras como orina y sangre para

disminuir estos errores (3).

En el caso de orina de 24 horas, es indispensable involucrar al paciente en el proceso
debido a que participa activamente en la recoleccion de la orina (4). Entre los errores
maés frecuentes registrados en otros estudios, estan: muestras mal recolectadas, no
homogenizadas correctamente, deteriorados, mal conservados, recipientes
contaminados, entre otros (5,6). Por eso, entre las funciones del personal de laboratorio
para asegurar la calidad del proceso preanalitico es informar adecuadamente al paciente
y revisar la muestra antes de aceptarla para su analisis. Sin embargo, a veces por la
cantidad de pacientes que acuden al laboratorio puede verse afectada la calidad de

informacion y atencion.

En referencia a ello, Moreno y col. (2016) determinaron el grado de cumplimiento de

las recomendaciones en la etapa preanalitica de la orina de 24 horas en laboratorios



espanoles. Para ello, realizaron una encuesta virtual sobre los procesos en el manejo de
la orina de 24 horas, con la ayuda de la péagina web de la Sociedad Espafiola de
Bioquimica Clinica y Patologia Molecular. De los 50 laboratorios, se demostrd que
existe variabilidad en los procesos. Sobre todo, en el acceso de los pacientes a los
envases de recoleccion de orina, la forma de entregar la muestra, el registro de la

informacidn y los criterios de rechazo de una muestra (7).

Entre las pruebas mas afectadas, se encuentran el analisis de proteinas y creatinina en
la orina. Estos andlisis son muy importantes para identificar una enfermedad renal
primaria o0 sistémica con compromiso de los rifiones. Los resultados pueden verse
afectados por rutina del paciente en su alimentacion, medicacion y/o ejercicios fisicos,
ademas por la inadecuada conservacion de la muestra que puede ocasionar

contaminacion o deterioro de la muestra. (8,9).

Para disminuir dichos errores, Unger y col. (2017) evaluaron distintos métodos para
armonizar la etapa preanalitica de la orina de 24 horas. Para ello, realizaron una encuesta
anonima sobre la etapa preanalitica de la orina a profesionales de laboratorio de
Argentina. De 92, el 95% facilita a los pacientes instrucciones escritas para la
recoleccion; 11% incluye graficos a las instrucciones, 37% registra hora de inicio y
finalizacion de la recoleccion; 59% recomienda la refrigeracion; 73% suministra el
recipiente al paciente; 100% solicita al paciente llevar al laboratorio la totalidad de la

orina recolectada; 4% solicita al paciente anotar los detalles de la recoleccion como



fecha y volumen. En conclusidn, esta encuesta evidencié que existen aspectos de la
etapa preanalitica que necesitan mejorar y armonizar entre el profesional del laboratorio

para mejorar esta etapa (10).

En nuestro entorno, no existen muchos estudios que evalten la fase preanalitica de la
orina de 24 horas. Por lo cual, este estudio determind los errores en dicha etapa para
enfocar las medidas correctivas, como, por ejemplo, en la capacitacion del personal de
salud o en la concientizacion de los pacientes, que son las medidas frecuentemente
usadas en estos casos (11). De esta forma aseguramos la calidad de los resultados, y por

tanto en el diagnostico y tratamiento de los pacientes.



Il.  OBJETIVOS

2.1.0BJETIVO GENERAL

e Evaluar la fase preanalitica en la recoleccion de orina de 24 horas en el laboratorio
Central del Hospital Cayetano Heredia.

2.2.0BJETIVOS ESPECIFICOS

e Evaluar la fase preanalitica relacionada con personal de salud en la recoleccion de
orina de 24 horas.

e FEvaluar la fase preanalitica relacionada con paciente en la recoleccion de orina de
24 horas.

e Evaluar la fase preanalitica relacionada con el estado de la muestra.



MATERIALES Y METODOS

3.1.DISENO

Se realizd6 un estudio descriptivo y transversal. Descriptivo porque no hubo
manipulacién o intervencién en ninguna de las variables y se reportaron los datos
observados; transversal porque las variables de interés se recolectaron una vez por cada
sujeto de estudio; los sujetos de estudio fueron incluidos después del inicio del mismo
y la medicion de los datos de interés se realiz6 a partir de las fichas de recoleccion de

datos del personal de salud, del estado de la muestra y del paciente.

3.2.POBLACION

La poblacion de estudio correspondio a las muestras de orina de 24 horas de pacientes
que fueron dejadas para su analisis en el laboratorio central del Hospital Cayetano
Heredia, durante los meses de junio a setiembre del 2021 y que contaban con la solicitud
médica para el analisis de calcio urinario, foésforo urinario, &cido Urico urinario,
creatinina urinaria, urea urinaria, magnesio urinario, depuracion de creatinina y
proteinuria.

En promedio se reciben 12 muestras diarias, lo que representa un aproximado de 4186

(Anexo 1) muestras de este tipo al afio.

3.2.1. Criterios de inclusion

e Muestra de paciente ambulatorio mayor de 18 afios.
e Consentimiento informado del paciente.
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3.2.2. Criterios de exclusion

e No hubo criterios de exclusion.

3.3.MUESTRA

El célculo de tamafio de muestra consideré una poblacion de 4186 y se realizo con el
programa OpenEpi de la Universidad de Emory (12). Se usé una estimacion de
prevalencia de ocurrencia de errores preanaliticos de 50%, un nivel de confianza al 95%
y un error de 5%, con lo que el tamafio de muestra obtenido fue 352 (Anexo 2). El
método de recoleccion de muestra fue por cuotas diarias, de acuerdo al orden de llegada

de los pacientes, con un promedio de 5 a 10 muestras por dia.

3.4.DEFINICION OPERACIONAL DE LAS VARIABLES: Esta detallado en el
Anexo N°3.

3.5.PROCEDIMIENTOS Y TECNICAS

Primero, se solicit6 los permisos de comité de ética de la Universidad Peruana Cayetano
Heredia y del Hospital Cayetano Heredia. Luego, se solicitd autorizacion del jefe de
laboratorio para ingresar al laboratorio como asistente en el area de bioquimica,

especificamente en la recepcidn y analisis de muestras de orina de 24 horas.



El instrumento utilizado en el estudio es una ficha de recoleccion de datos para evaluar
la fase preanalitica relacionada al personal de salud y al estado de la muestra que se
consigna en el anexo 4 y una ficha de recoleccion de datos para evaluar la fase
preanalitica relacionada al paciente que se consigna en el anexo 5. Estos instrumentos
estan basados en el estudio de identificacién de puntos criticos en la etapa preanalitica
de la recoleccion de orina de 24 horas de Ruiz y col. (13) y en la guia estandarizada de
GP16-A3 y GP16A2 (14) del CLSI (“Clinical laboratory standard institution™). Estas
fichas de recoleccion de datos se aplicaron haciendo seguimiento al paciente de consulta

externa hasta el momento que el paciente dejo la muestra para su analisis.

Para evaluar el proceso preanalitico relacionado con el personal de laboratorio se realizd
una observacion directa de los procesos. Para ello, se solicito autorizacion del jefe de
laboratorio y al mismo personal para que los investigadores roten en el area de recepcion
de orina de 24 horas. Se solicitd consentimiento informado al personal de salud para
que conozcan el verdadero objetivo del estudio (Anexo 6). Durante la recoleccion de
datos, se contrasto las acciones del personal de laboratorio con los estandares de las
guias del CLSI y de Ruiz y col (Anexo 4). Se respetd la confidencialidad del personal
de salud omitiendo el nombre propio y asignando cddigos sin identificadores

personales.



En el caso del proceso preanalitico relacionado al paciente, un investigador explico
acerca del estudio al paciente el mismo dia que entregd la orina de 24 horas; con los
pacientes que aceptaron participar se dio inicio con la lectura del consentimiento
informado a cada participante (Anexo 7) para que pueda firmarla. Luego, se completo
una pequefa ficha de recoleccion de datos (Anexo 5) para evaluar si existia algin error

atribuido al paciente durante la recoleccion de la muestra.

En el caso de la evaluacion del estado de la muestra, otro investigador hizo seguimiento
al personal de salud sobre la preparacion (se realizé la observacion directa de los
procesos segun los estandares del guia y segun ello damos check a la ficha de
recoleccion de datos) y traslado de la muestra hasta el laboratorio. Esto se hizo con la

misma ficha de recoleccién de datos del anexo 4.

Al final se contabilizaron 395 datos de pacientes que acudieron a dejar su muestra de
orina de 24 horas, de los cuales una muestra no ingreso a nuestro estudio por no cumplir
el criterio de inclusion (por ser menor de edad). Por lo tanto, 394 fueron analizados para
obtener los resultados y responder a los objetivos del estudio, de las cuales 16 muestras
fueron datos excluidos por el personal del laboratorio por inadecuada recoleccién y una
muestra por entregar fuera del horario establecido (el motivo lo sefialé verbalmente el

propio personal de laboratorio al paciente al momento de rechazar su muestra).



3.6.PLAN DE ANALISIS ESTADISTICO

Los datos fueron ingresados en una hoja de Excel y luego procesado en el sistema
estadistico Statal5 que ayudoé a realizar el analisis descriptivo, y obtener las graficas y

tablas.

3.7.ASPECTOS ETICOS

El estudio incluyo dos consentimientos informados, uno solicitado al paciente y otro al
personal de laboratorio, asegurando la confidencialidad de la informacién mediante la
codificacion de las fichas de recoleccion de datos del paciente y del personal de salud.
En el consentimiento del personal de laboratorio se especificO que este estudio no
implicaria alguna evaluacion de su desempefio, sino que se evaluaria el proceso con el

fin de mejorar la etapa preanalitica de la recoleccion de la orina de 24 horas.



IV. RESULTADOS

Del total de 394 muestras de orina de 24 horas incluidas en el estudio para la evaluacion de
la fase preanalitica, en su mayoria (65.23%) correspondieron a pacientes de sexo femenino
(Tabla N°1), con una distribucion etaria de jovenes de 18 a 29 afios fueron 41 (10.66%),
adultos de 30 a 59 afios fueron 180 (48.22%) y adultos mayores de 60 a 69 afios fueron 90
(23.86%),70 a 79 afos fueron 50 (13.20%),80 a 89 afios fueron 15 (3.81%) y de 90 a 100
afios fue de 1 (0.25%) (Tabla N°1) y la mediana de tiempo desde que se recepciona la

muestra hasta antes que la alicuota ingrese al analizador fue de 112 (77-150) minutos.

Los errores en la fase preanalitica en el procesamiento de las muestras de orina de 24 horas
fueron clasificados en relacion con el personal de salud, el paciente y el estado final de las
muestras que fueron rechazadas. Con respecto a los errores en la fase preanalitica
relacionados al personal de salud (Tabla N°2), los dos errores preanaliticos mas frecuentes
fueron la “Falta de anotacion de la edad en la botella” con 343 (90.98%) y “No brindar
instrucciones escritas” con 81 (21.49%); los tres errores preanaliticos relacionados al
personal de salud menos frecuentes fueron “Letra ilegible” con 1 (0.27 %), “Solicitud médica

incompleta” con 2 (0.53 %) e “Inadecuada identificacion del paciente” con 3 (0.8 %).

Con respecto a los errores preanaliticos relacionados con el paciente (Grafico N° 1), los tres
mas frecuentes fueron “No registro de la hora de recoleccion” con 366 (97.08%) , “Consumir
medicamentos y/o antinflamatorios” con 240 (63.66 %) y “No explicar adecuadamente el

proceso de recoleccion de la muestra” con 164 (43.50 %) ; los dos errores preanaliticos



relacionados al paciente menos frecuentes fueron “Realizar ejercicios fisicos” con 22 (5.84
%) y “Tener una dieta especial” con 74 (19.63 %). Por otra parte, de las 394 muestras de
orina de 24 horas a 38 (9.64%) pacientes, el personal de salud no realizo la pregunta sobre la

recoleccion.

Finalmente, 17 muestras (4.3%) fueron rechazadas por el propio criterio del personal de
laboratorio en total: 16 de ellas por un proceso de recoleccion inadecuada (pérdida de
micciones, tiempo de recoleccion, no eliminar la primera orina de la mafana, envase
inadecuado) y la restante por entregar fuera de su horario establecido (Grafico 2). Sin
embargo, las 377 muestras (100%) presentaron por lo menos un error preanalitico y el mayor
grupo estuvo conformado por 321 muestras (85.15%) que presentaron por lo menos 3 errores

(Grafico 3).
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V. DISCUSION

Este estudio identifico los errores preanaliticos méas frecuentes en la recoleccién de muestra
de orina de 24 horas en el Hospital Cayetano Heredia entre junio y setiembre del 2021. Los
errores preanaliticos identificados durante la recoleccion de dichas muestras se han
clasificado de acuerdo a como estan relacionados con el personal de salud y/o los pacientes.
Ademas, el propio personal de laboratorio evalla el estado de las muestras de acuerdo a sus
propios criterios (tipo de envase, tiempo de recoleccion, pérdidas de micciones, eliminacion
de la primera orina de la mafiana y conservacion de la muestra) dandoles o no aceptacion

para ser procesadas en el laboratorio.

Con respecto a los errores preanaliticos asociados al personal de salud, se han considerado
14 indicadores de evaluacion como indica en el Anexo N°4 donde los errores mas frecuentes
fueron la falta de anotacion de la edad en la botella (90.98%) y no brindar instrucciones
escritas (21.49%).En comparacion con otros estudios internacionales, el error mas frecuente
en la recoleccidn de orina fue la inadecuada identificacion del paciente en un hospital de
Espafia, que incluyd la falta de datos del paciente o su identificacion incorrecta (15); mientras

que otro en Ecuador, fue la inadecuada rotulacion de los frascos (16).

A nivel nacional, no hay muchos estudios sobre la evaluacion de la etapa preanalitica en la
recoleccion de orina 24 horas. Sin embargo, existe un estudio peruano que encontré un 81.4%
de errores en la entrega de envases inadecuados (17). Este error puede afectar la constitucién

de la muestra pues, si el frasco no estd limpio podria contaminar la muestra o si no esta



completamente cerrado podria perderse volumen urinario. Todo ello afectaria los resultados

que se obtendrian.

De acuerdo con la Sociedad Espafiola de Bioquimica Clinica y Patologia Molecular (SEQC),
es recomendable que el laboratorio sea quien entregue los recipientes para asegurarse que los
contenedores tengan las condiciones de esterilidad, capacidad y opacidad que requieren para
las determinaciones solicitadas. Ademas, el contenedor deberia tener una capacidad de al
menos 3 litros para que los pacientes no necesiten maltiples envases (7). Esta recomendacion
seria de gran utilidad aplicarlo a las instituciones de salud a nivel nacional para conservar la

integridad de la muestra.

En cuanto a los errores preanaliticos mas frecuentes relacionados al paciente fueron la falta
de anotacion de la hora de recoleccion (97.08%), el consumo de medicamentos y/o
antiinflamatorios (63.66%) y explicar el modo de recoleccion de forma inadecuada (43.5%).
Esto se puede deber a la poca adherencia de los pacientes a recibir las indicaciones, ya que
el 78.51% de ellos recibié de forma escrita informacion detallada del procedimiento y

recomendaciones que deben seguir para la recoleccidén de muestra.

Sin embargo, es importante tener en cuenta la edad de los pacientes y el nivel académico para
lograr concientizarlos sobre la importancia de seguir las recomendaciones que ayuden a la
correcta recoleccion de muestra y, por ende, a su correcto resultado. Por tanto, es necesario
involucrar al personal de salud, debido a que son responsables de este proceso. Si bien es

cierto, los errores mas frecuentes en este grupo no fueron criterio de rechazo de la muestra



como la dieta o los medicamentos, es indispensable colocarlo en las observaciones de los

reportes de resultados para la correcta interpretacion clinica.

Finalmente, se evaluaron el estado de las muestras y se determiné que, por el propio criterio
del personal de laboratorio, de las 394 muestras de orina de 24 horas, 17 (4.3%) fueron
rechazadas. El principal motivo de rechazo fue la inadecuada recoleccion de la muestra
(94.1%) y solo un caso donde la muestra llego fuera del horario de recepcion en el laboratorio.
La inadecuada recoleccion de la muestra fue debido al criterio del profesional a consecuencia
de la explicacion del paciente sobre la recoleccion de la muestra; por ejemplo, no desechd la

primera orina de la mafiana o no cumplio las 24 horas de recoleccion.

La frecuencia de rechazo en este estudio (4.3%) es menor en comparacion de otros estudios
donde se encontraron un 76,92% de muestras rechazadas porque presentaron pérdidas o
excesos en el volumen recolectado (17), 37% clasificadas como incorrectas (18), 34.1%
consideradas como inadecuadas (19). Incluso, de acuerdo con la ficha de recoleccion de datos
de los pacientes, solo el 56.5% pudo explicar adecuadamente el proceso de recoleccion; el

resto explico parcialmente el correcto proceso o lo explico incorrectamente.

Si bien es cierto, los criterios de rechazo de una muestra dependen de los profesionales de
laboratorio, este porcentaje nos puede dar luces del estado de las muestras. Ello se podria

corregir con estrategias de adherencia de los pacientes para cumplir el proceso de recoleccion



de muestras adecuadamente. Por otro lado, se podria pensar en la falta de criterio de rechazo
de muestras, por parte de los profesionales de laboratorio, que se corregirian con las
constantes capacitaciones que afinarian y estandarizarian dichos criterios los mismos que

deberian reflejarse y estar plasmados en los manuales de procedimientos de laboratorio.

A pesar que solo 17 muestras fueron rechazadas en el estudio (ver gréfica 2), todas las

muestras presentaron por lo menos un error y mas del 80% de las muestras mas de 3 errores.

En general, existen errores humanos en todo el proceso de recoleccion de muestra de orina
de 24 horas. Por tanto, es necesaria la capacitacion del personal de laboratorio para
estandarizar los procesos de acuerdo a las guias internacionales como la CLSI. Esto debido
a que en nuestro pais aun no existen protocolos claramente definidos para la recoleccion de

orina de 24 horas (10).



VI.

CONCLUSIONES

1. Este estudio incluyé 394 muestras de orina de 24 horas provenientes de

pacientes de consultorio externo, que presentaron errores en el proceso
preanalitico de laboratorio.

Los errores preanaliticos mas frecuentes del personal de salud fueron la falta de
anotacion de la edad en la botella (90.98%) y no brindar instrucciones escritas
(21.49%).

Los errores preanaliticos mas frecuentes del paciente fueron la falta de
anotacion de la hora de recoleccion (97.1%), consumo de medicamentos y/o
antiinflamatorios (63.66%) y explicar el modo de recoleccion de forma
inadecuada (43.5%).

De las 394 muestras de orina de 24 horas, el personal de salud no realizo la
pregunta sobre la recoleccidn al paciente (9.64%).

Los errores evaluados en el estudio deben ser recurso para identificarlos y
enfocarlos como medidas correctivas, asi como implementar la capacitacion del
personal de salud y/o la concientizacion de los pacientes sobre la importancia
de seguir las instrucciones para la recoleccién de la muestra. De esta forma
aseguramos la calidad de los resultados, y por tanto en el diagndstico y

tratamiento de los pacientes.
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Tabla N°1: Caracteristicas de los pacientes ambulatorios que acuden al laboratorio del
Hospital Cayetano Heredia con sus muestras de orina de 24 horas, segun sexo (N=394)

Tabla 1.Caracteristicas de la poblacion estudiada (N=394)

Caracteristicas TotalN (%)
Sexo
Femenino 257  (65.23)
Masculino 137 (34.77)
Rango de edades en afios:
18-29 42 (10.66)
30-59 190 (48.22)
60-69 94 (23.86)
70-79 52 (13.20)
80-89 15 ( 3.81)
90-100 1 (0.25




Tabla N°2: Frecuencia de errores preanaliticos relacionado con personal de salud en la

recoleccion de orina de 24 horas (N=394)

TOTAL N (%)

SOLICITUD MEDICA COMPLETA (n=377)

Si 375 (99.47)

No 2 (0.53)
ADECUADA IDENTIFICACION DEL PACIENTE (n=377)

Si 374 (99.20)

No 3(0.80)
LETRA LEGIBLE (n=377)

Si 376 (99.73)

No 1(0.27)
EDAD EN LA BOTELLA (n=377)

Si 34 (9.02)

No 343 (90.98)
BRINDA INDICACIONES ORALES SOBRE LA RECOLECCION (n=377)

Si 349 (92.57)

No 28 (7.43)
BRINDA INDICACIONES ESCRITAS SOBRE LA RECOLECCION (n=377)

Si 296 (78.51)

No 81 (21.49)
ORDEN DUPLICADA (n=377)

No 377 (100)
ORDEN SIN MUESTRA (n=377)

No 377 (100)
MUESTRA SIN ORDEN (n=377)

No 377 (100)
REALIZA LA PREGUNTA SOBRE LA RECOLECCION AL PACIENTE (n=394)

Si 356 (90.36)

No 38 (9.64)
ADECUADA ROTULACION DEL FRASCO (n=377)

Si 370 (98.14)

No 7 (1.86)
REVISION MACROSCOPICA DE LA ORINA (n=377)

Si 361 (95.76)

No 16 (4.24)
MEDICION DE VOLUMEN ADECUADA (n=377)

Si 353 (93.63)

No 24 (6.37)
ALICUOTA LA MUESTRA DE FORMA ADECUADA (n=377)

Si 369 (97.88)

No 8(2.12)
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Gréfico N°1: Frecuencia de errores preanaliticos relacionado con el paciente en la
recoleccion de orina de 24 horas (n=377)

FALTA DE ANOTACION DE LA HORA DE RECOLECCION

CONSUME MEDICAMENTOS Y/O ANTIINFLAMATORIOS

EXPLICA EL MODO DE RECOLECCION INADECUADO

TUVO UNA DIETA ESPECIAL

REALIZO EJERCICIOS FISICOS

Grafico N°2: Motivo por los cuales el laboratorio rechazé las muestras durante la etapa
preanalitica (n=17)

= Proceso de recoleccion
inadecuado

No se entregd la muestra en
el horario establecido
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Grafico N°3: Errores por muestra (n=377)
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IX. ANEXOS

ANEXO N° 1. ESTADISTICA DE LA POBLACION DE ORINAS DE 24 HORAS

Dic-20 Ene-21 Feb-21 Mar-21 Abr-21 May-21 Jun-21
15/12/2020 11 1/01/2021 0 1/02/2021 10 1/03/2021 15 1/04/2021 0 1/05/2021 0 1/06/2021 9
16/12/2020 10 2/01/2021 4 2/02/2021 8 2/03/2021 8 2/04/2021 0 2/05/2021 0 2/06/2021 13
17/12/2020 11 3/01/2021 0 3/02/2021 1 3/03/2021 8 3/04/2021 3 3/05/2021 17 3/06/2021 18
18/12/2020 14 4/01/2021 0 4/02/2021 6 4/03/2021 2 4/04/2021 0 4/05/2021 5 4/06/2021 16
19/12/2020 4 5/01/2021 7 5/02/2021 7 5/03/2021 9 5/04/2021 17 5/05/2021 12 5/06/2021 15
20/12/2020 0 6/01/2021 0 6/02/2021 3 6/03/2021 6 6/04/2021 0 6/05/2021 10 6/06/2021 0
21/12/2020 16 7/01/2021 18 7/02/2021 0 7/03/2021 0 7/04/2021 8 7/05/2021 16 7/06/2021 8
22/12/2020 11 8/01/2021 0 8/02/2021 10 8/03/2021 17 8/04/2021 11 8/05/2021 10 8/06/2021 10
23/12/2020 12 9/01/2021 6 9/02/2021 2 9/03/2021 7 9/04/2021 17 9/05/2021 0 9/06/2021 10
24/12/2020 0 10/01/2021 0 10/02/2021 8 10/03/2021 10 10/04/2021 14 10/05/2021 12 10/06/2021 14
25/12/2020 0 11/01/2021 0 11/02/2021 3 11/03/2021 9 11/04/2021 0 11/05/2021 10 11/06/2021 16
26/12/2020 0 12/01/2021 12 12/02/2021 13 12/03/2021 12 12/04/2021 15 12/05/2021 0 12/06/2021 12
27/12/2020 0 13/01/2021 0 13/02/2021 8 13/03/2021 5 13/04/2021 8 13/05/2021 12 13/06/2021 0
28/12/2020 16 14/01/2021 16 14/02/2021 0 14/03/2021 0 14/04/2021 15 14/05/2021 0 14/06/2021 22
29/12/2020 7 15/01/2021 0 15/02/2021 9 15/03/2021 20 15/04/2021 0 15/05/2021 8 15/06/2021 15
30/12/2020 14 16/01/2021 15 16/02/2021 4 16/03/2021 2 16/04/2021 11 16/05/2021 0 16/06/2021 21
31/12/2020 6 17/01/2021 0 17/02/2021 7 17/03/2021 9 17/04/2021 13 17/05/2021 26 17/06/2021 9
Suma 132 18/01/2021 24 18/02/2021 8 18/03/2021 11 18/04/2021 0 18/05/2021 10 18/06/2021 22
19/01/2021 0 19/02/2021 20 19/03/2021 8 19/04/2021 18 19/05/2021 15 19/06/2021 8
20/01/2021 9 20/02/2021 6 20/03/2021 7 20/04/2021 11 20/05/2021 9 20/06/2021 0
21/01/2021 7 21/02/2021 0 21/03/2021 0 21/04/2021 6 21/05/2021 12 21/06/2021 18
22/01/2021 15 22/02/2021 11 22/03/2021 10 22/04/2021 21 22/05/2021 16 22/06/2021 7
23/01/2021 0 23/02/2021 3 23/03/2021 4 23/04/2021 11 23/05/2021 0 23/06/2021 13
24/01/2021 0 24/02/2021 7 24/03/2021 10 2470472021 11 24/05/2021 14 24/06/2021 14
25/01/2021 10 25/02/2021 4 25/03/2021 15 25/04/2021 0 25/05/2021 19 25/06/2021 12
26/01/2021 0 26/02/2021 11 26/03/2021 13 26/04/2021 21 26/05/2021 21 26/06/2021 13
27/01/2021 10 27/02/2021 4 27/03/2021 12 27/04/2021 11 27/05/2021 24 27/06/2021 0
28/01/2021 9 28/02/2021 0 28/03/2021 0 28/04/2021 14 28/05/2021 21 28/06/2021 39
29/01/2021 10 Suma 176 29/03/2021 14 29/04/2021 13 29/05/2021 14 29/06/2021 0
30/01/2021 7 Promedio 6.2 30/03/2021 7 30/04/2021 8 30/05/2021 0 30/06/2021 14
31/01/2021 0 31/03/2021 11 Suma 277 31/05/2021 21 Suma 368
P:5.7 Suma 179 Suma 261 Promedio 9.2 Suma 334 Promedio 12.2
Promedio 8.4 Promedio 10.7
Jul-21 Ago-21 Set-21 Oct-21 Nov-21 Dic-21
1/07/2021 14 1/08/2021 0 1/09/2021 17 1/10/2021 17 1/11/2021 16 1/12/2021 21 PROMEDIO ANUAL
2/07/2021 15 2/08/2021 20 2/09/2021 5 2/10/2021 20 2/11/2021 0 2/12/2021 17 ENERO 5.7 179|
3/07/2021 15 3/08/2021 13 3/09/2021 17 3/10/2021 0 3/11/2021 20 3/12/2021 19 FEBRERO 6.2 176
4/07/2021 0 4/08/2021 14 4/09/2021 11 4/10/2021 25 4/11/2021 28 4/12/2021 14 MARZO 8.4 261
5/07/2021 11 5/08/2021 17 5/09/2021 0 5/10/2021 16 5/11/2021 34 5/12/2021 0 ABRIL 9.2 277
6/07/2021 16 6/08/2021 21 6/09/2021 21 6/10/2021 17 6/11/2021 23 6/12/2021 27 MAYO 10.7| 334
7/07/2021 14 7/08/2021 18 7/09/2021 11 7/10/2021 23 7/11/2021 2 7/12/2021 17 JUNIO 12.2] 368
8/07/2021 14 8/08/2021 0 8/09/2021 22 8/10/2021 5 8/11/2021 30 8/12/2021 0 JULIO 13.06 405
9/07/2021 18 9/08/2021 24 9/09/2021 12 9/10/2021 15 9/11/2021 24 9/12/2021 35 [AGOSTO 12.7| 396
10/07/2021 13 10/08/2021 15 10/09/2021 16 10/10/2021 0 10/11/2021 20 10/12/2021 26 SETIEMBRE 14.9] 449
11/07/2021 0 11/08/2021 13 11/09/2021 16 11/10/2021 11 11/11/2021 20 11/12/2021 11 OCTUBRE 16.7| 519
12/07/2021 27 12/08/2021 15 12/09/2021 0 12/10/2021 18 12/11/2021 24 12/12/2021 0 NOVIEMBRE 18.8| 564
13/07/2021 11 13/08/2021 12 13/09/2021 21 13/10/2021 16 13/11/2021 23 13/12/2021 31 DICIEMBRE 16.7| 258
14/07/2021 18 14/08/2021 12 14/09/2021 16 14/10/2021 19 14/11/2021 0 14/12/2021 18 PROMEDIO 12.1]
15/07/2021 16 15/08/2021 0 15/09/2021 11 15/10/2021 24 15/11/2021 23 15/12/2021 22 SUMATORIA 4186
16/07/2021 16 16/08/2021 12 16/09/2021 20 16/10/2021 15 16/11/2021 21 16/12/2021
17/07/2021 15 17/08/2021 26 17/09/2021 17 17/10/2021 0 17/11/2021 23 17/12/2021
18/07/2021 0 18/08/2021 17 18/09/2021 18 18/10/2021 35 18/11/2021 24 18/12/2021
19/07/2021 20 19/08/2021 17 19/09/2021 0 19/10/2021 24 19/11/2021 29 19/12/2021
20/07/2021 15 20/08/2021 17 20/09/2021 30 20/10/2021 13 20/11/2021 17 20/12/2021
21/07/2021 18 21/08/2021 15 21/09/2021 11 21/10/2021 21 21/11/2021 0 21/12/2021
22/07/2021 20 22/08/2021 0 22/09/2021 20 22/10/2021 20 22/11/2021 34 22/12/2021
23/07/2021 22 23/08/2021 22 23/09/2021 16 23/10/2021 28 23/11/2021 19 23/12/2021
24/07/2021 10 24/08/2021 10 24/09/2021 29 24/10/2021 0 24/11/2021 18 24/12/2021
25/07/2021 0 25/08/2021 10 25/09/2021 14 25/10/2021 25 25/11/2021 24 25/12/2021
26/07/2021 28 26/08/2021 15 26/09/2021 0 26/10/2021 22 26/11/2021 17 26/12/2021
27/07/2021 17 27/08/2021 15 27/09/2021 22 27/10/2021 26 27/11/2021 10 27/12/2021
28/07/2021 0 28/08/2021 13 28/09/2021 15 28/10/2021 24 28/11/2021 0 28/12/2021
29/07/2021 0 29/08/2021 0 29/09/2021 20 29/10/2021 25 29/11/2021 33 29/12/2021
30/07/2021 16 30/08/2021 0 30/09/2021 21 30/10/2021 15 30/11/2021 8 30/12/2021
31/07/2021 6 31/08/2021 13 Suma 449 31/10/2021 0 Suma 564 31/12/2021
Suma 405 Suma 396 Promedio 149 Suma 519 Promedio 18.8 Suma 258
Promedio 13.06 Promedio 127 Promedio 16.7 Promedio 16.7




ANEXO N°2. TAMANO MUESTRAL

Tamarno de 1a muestra para la frecuencia en una poblacion

Tamaifio de la poblacion (para el factor de correccion de la poblacion finita o fep)(V):4186

frecuencia % hipotética del factor del resultado en la poblacion (p): 50%+/-3
Limites de confianza como % de 100(absoluto +/-%)(d): 3%
Efecto de disefio (para encuestas en grupo-EDFF): 1

Tamaino muestral (#) para Varios Niveles de Confianza

IntervaloConfianza (%) Tamaiio de la muestra

95% 352

80% 159

90% 255

97% 424

99% 573
99.9% 861
99.99% 1113

Ecuacion

Tamaiio de la muestra n = [EDFF*Np(1-p))/ [(d*/Z*}_y»*(N-1)+p*(1-p)]

Resultados de OpenEpt1, version 3, la calculadora de codigo abiertoSSPropor
Imprimir desde el navegador con ctrl-P
o seleccione el texto a copiar v pegar en otro programa




ANEXO N°3. DEFINICION OPERACIONAL DE LAS VARIABLES

DEFINICION TIPO DE UNIDAD
Etapa VARIABLE OPERACIONAL DE VARIABLE DE
LA VARIABLE MEDIDA
La orden debe contener
los siguientes datos:
nombre y apellidos
completos del paciente,
Solicitud medica namero de identificacion Cualitativa .
completa ([?l\.“)’ edad, sexo, dicotémica SifNo
servicio, prueba, fecha,
firma y sello del médico
tratante. Si algin dato no
estd, se considerara como
error
La solicitud debe
contener los nombres y
Id_e/ntificac Adecuada apellid_os completos del o
iondel | =" pacientes y deben Cualitativa .
paciente identificacion del coincidir con el dicotémica SifNo
Errores paciente documento nacional de
atribuidos identidad del paciente
al (DNI).
personal Los investigadores leeran o
de salud . los datos en la solicitud, C_uah:[atl_va
Letra legible si coinciden entre ellos dicotomica Si/No
es legible de lo contrario
se tomara como ilegible.
Afios de vida cumplidos | ~ antitativa )
Edad al momento del estudio discreta Afos
La edad del pz_mente Cualitativa _
Edad en la botella debe estar escrita en la dicotémica Si/No
botella
Si el personal de
Brinda laboratorio le brinda
_ indicaciones orales explicacion Cualitativa _
Instruccio sobre la (instrucciones) oral sobre dicotémica Si/No
nes al recoleccion de | |a recoleccion de la orina
paciente orina de 24 horas al paciente
Brinda Si el personal de Cualitativa .
s . S, Si/No
indicaciones laboratorio le entrega dicotomica




escritas sobre la
recoleccion de

instrucciones escritas
sobre la recoleccion dela

orina orina de 24 horas al
paciente.
epetcosoon misma. | CHAR | g
.. | Orden duplicada icotomi
Correlacio P solicitud de analisis. dicotomica
n entre la
ordeny la Cuando llega la orden, Cualitativa SiNo
muestra | Ordensin muestra | pero no la muestra dicotémica
Cuando esta la muestra, | Cualitativa SiNo
Muestra sin orden pero no la orden dicotémica
Si el personal le pregunta
Realiza la al paciente si ha seguido
pregunta sobre la con las indicaciones C_uah:[atl_va SiING
recoleccion al dadas para la prueba de | dicotomica
paciente recoleccion de la orina
de 24 horas
Si la rotulacion en el
contenedor esta con letra o
Adecuada ) . clara v/ Cualitativa SiIN
rotulacion del Impren a,_c ara yio dicotomica VNo
frasco abreviatura
estandarizada.
El personal evalla si hay
Estado de Revision contaminacion visible o | Cualitativa Si/No
la muestra | macroscopicade cuerpos extrafios en la | dicotomica
la orina muestra
Si el personal mide con
Medicién de instrumentos adecuados C_uall,tatllva Si/NG
volumen adecuada (probeta graduada) para | dicotomica
la precisién de la medida
Sigue le procedimiento
estandar para obtener la
Alicuota la muestra representativa de | Cualitativa )
muestrade forma | toda la muestra de orina | dicotémica Si/No
adecuada de 24 horas

(homogenizar y vaciar 10
ml de orina a un tubo




conico de centrifugacion
(ensayo).

Errores
atribuidos
al
paciente

Después
dela
entrega de
la muestra

La anotacion del inicioy

Anotacion de hora finalizacion de la Cualitativa Si/No
de recoleccion en | recoleccion de orinadebera | dicotdmica
la botella estar escrita en la botella
Consume Si ha estado consumiendo Cualitativa
medicamentos y/o medlcan_u’entos durante la dicotémica Si/No
.. : recoleccion de la muestra
antiinflamatorios
Si el paciente ha
realizado ejercicios L
. njm nos d Cualitativa Si/No
Realizo ejercicios | SNEr9ICos ENMeNOs de 1 4.0 o mica
tres dias de la
recoleccion de la muestra
Si el paciente modifico su
rutina de alimentacién antes de o
Tuvo unadieta los tres d_las dela r_ecolecaon C_uah:[atl_va Si/No
especial de orina. Por ejemplo: dicotomica
P modificé su consumo de agua,
carnes, etc.
El paciente explica el modo
correcto en que recolecté la
orina, eliminando la 1 orina
) de la mafiana , antes de
Explicael modo de | iniciar la recoleccién de la | Cualitativa Si/No
recoleccion orina y especificando la dicotémica
adecuado anotacion desde la hora de

inicio hasta la hora de la
finalizacion de la
recoleccion




ANEXO N°4. Ficha de recoleccion de datos para evaluar al personal de laboratorio y

al estado de la muestra

RESULTADO
ITEM INDICADORES
1 SOLICITUD MEDICA COMPLETA Sl NO
2 ADECUADA IDENTIFICACION DEL PACIENTE Sl NO
3 LETRA LEGIBLE Sl NO
BRINDA INDICACIONES ORALES SOBRE LA RECOLECCION DE LA
4 ORINA Sl NO
BRINDA INDICACIONES ESCRITAS SOBRE LA RECOLECCION DE LA
5 ORINA Sl NO
6 ORDEN DUPLICADA Sl NO
7 ORDEN SIN MUESTRA Sl NO
8 MUESTRA SIN ORDEN Sl NO
9 REALIZA LAPREGUNTA SOBRE LA RECOLECCION AL PACIENTE Sl NO
10 ADECUADA ROTULACION DEL FRASCO Sl NO
11 REVISION MACROSCOPICA DE LA ORINA Sl NO
12 MEDICION DEL VOLUMEN ADECUADA Sl NO
13 ALICUOTA LA MUESTRA DE FORMA ADECUADA Sl NO
14 ANOTACION DE LAEDAD EN LABOTELLA Sl NO

INVESTIGADORES:

FECHA:

ID MUESTRA:

CODIGO DEL PERSONAL DE SALUD




ANEXO N°5. FICHA DE RECOLECCION DE DATOS PARA EL PACIENTE (basado en

CLSI
Sujeto ID
Edad:
Sexo: [ JFemenino [ ] Masculino

RESULTADO
ITEM INDICADOR
1 ANOTACION DE LA HORA DE RECOLECCION Sl NO
CONSUME MEDICAMENTOS Y/O
2 ANTIINFLAMATORIOS Sl NO
3 REALIZA EJERCICIOS FISICOS Sl NO
4 TUVO UNADIETA ESPECIAL Sl NO

EXPLICA EL MODO DE RECOLECCION DE FORMA
5 ADECUADA Sl NO

Nombres y Apellidos del entrevistador



ANEXO N°6. Consentimiento informado para personal de laboratorio

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION

(Adultos)

Titulo del estudio : EVALUACION DE LA FASE PREANALITICA EN LA RECOLECCION
DE ORINA DE 24 HORAS EN UN HOSPITAL DE LIMA
Investigador (a) : o Pamela Del Milagro Huertas Estrada
e Susan lvonne Tataje Cueva
e Deysi Paola Tello Leiva

Institucion - Universidad Peruana Cayetano Heredia

Propésito del estudio:

Lo estamos invitando a participar en un estudio que tiene por objetivo evaluar el proceso preanalitico durante
la recoleccion de la orina de 24 horas y contrastar con los estdndares internacionales. Se cuenta con la
autorizacion del jefe del laboratorio. ESTE ESTUDIO NO TIENE LA FINALIDAD DE EVALUAR AL
PERSONAL DE LABORATORIO, SINO EL PROCESO PREANALITICO. Este es un estudio
desarrollado por investigadores de la Universidad Peruana Cayetano Heredia de la carrera de Tecnologia
Meédica.

Procedimientos:
Si decide participar en este estudio se realizara lo siguiente:
1. Seaplicardy llenara dos formularios, uno relacionado al conocimiento del paciente y otro sobre la
muestra de orina de 24 horas.
2. Se mantendréan todos los datos anénimos.
Riesgos:
No existe ningln riesgo potencial, pues solo se observara y no se intervendra en ninguna parte del proceso.
Beneficios:
No se brindara ningun beneficio econémico.
Costos y compensacion

No debera pagar nada por participar en el estudio. Igualmente, no recibird ningin incentivo econémico ni de
otra indole, los resultados serdn un aporte cientifico.

Confidencialidad:



Se guardara la informacion con codigos y no con nombres, para no ser identificada en los resultados
Derechos del participante:

Si decide participar en el estudio, puedes retirarse de éste en cualquier momento, o no participar en una parte
del estudio sin dafio alguno. Si tiene alguna duda adicional, por favor pregunte a uno de los investigadores:
HUERTAS ESTRADA, PAMELA DEL MILAGRO con el numero celular_ TATAJE CUEVA,

SUSAN IVONNE con el numero celular || | | ] ]l TELLO LEIVA, DEYSI PAOL A con el numero

ceular I

Si tiene preguntas sobre los aspectos éticos del estudio, o cree que ha sido tratado injustamente puede contactar
a la Dra. Frine Samalvides Cuba, presidenta del Comité Institucional de Etica en Investigacion de la Universidad
Peruana Cayetano Heredia al teléfono 01-3190000 anexo 201355 o al correo electrénico: duict.cieh@oficinas-

upch.pe

Una copia de este consentimiento informado le sera entregada.
DECLARACION Y/O CONSENTIMIENTO

Acepto voluntariamente participar en este estudio, comprendo de las actividades en las que participaré si decido
ingresar al estudio, también entiendo que puedo decidir no participar y que puedo retirarme del estudio en
cualquier momento.

Nombresy Apellidos Fechay Hora

Participante

Nombres y Apellidos Fechay Hora
Testigo (si el participante
es analfabeto)

Nombres y Apellidos Fechay Hora
Investigador



ANEXO N°7. Consentimiento informado para paciente

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION

(Adultos)

Titulo del estudio : EVALUACION DE LA FASE PREANALITICA EN LA RECOLECCION
DE ORINA DE 24 HORAS EN UN HOSPITAL DE LIMA
Investigador (a) : o Pamela Del Milagro Huertas Estrada
e Susan lvonne Tataje Cueva
e Deysi Paola Tello Leiva

Institucion *  Universidad Peruana Cayetano Heredia

Propésito del estudio:

Lo estamos invitando a participar en un estudio que tiene por objetivo evaluar el proceso preanalitico durante
la recoleccion de la orina de 24 horas y contrastar con los estandares internacionales. Este es un estudio
desarrollado por investigadores de la Universidad Peruana Cayetano Heredia de la carrera de Tecnologia
Meédica.

Procedimientos:
Si decide participar en este estudio se realizara lo siguiente:
3. Se aplicara una Ficha de recoleccion de datos del paciente para recolectar los datos principales
concernientes a la recoleccion de orina de 24 horas y otros datos relacionados.
4. Se mantendran todos los datos an6nimos para que usted no sea reconocida en ninglin momento.
Riesgos:
No existe ningun riesgo potencial, pues solo se observara y se aplicara una pequefia encuesta a los participantes.
Beneficios:
No se brindara ningin beneficio econémico, solo las pruebas que se realizaran de forma gratuita
Costos y compensacion

No deberé pagar nada por participar en el estudio. Igualmente, no recibird ningin incentivo econémico ni de
otra indole, los resultados serdn un aporte cientifico.

Confidencialidad:
Se guardara la informacion con codigos y no con nombres, para no ser identificada en los resultados

Derechos del participante:



Si decide participar en el estudio, puedes retirarse de éste en cualquier momento, o no participar en una parte
del estudio sin dafio alguno. Si tiene alguna duda adicional, por favor pregunte a uno de los investigadores:
HUERTAS ESTRADA, PAMELA DEL MILAGRO con el numero celulafi . TATAJE CUEVA,
SUSAN IVONNE con el numero celular{ llllll TELLO LEIVA, DEYSI PAOL A con el numero
celular ENGG_—

Si tiene preguntas sobre los aspectos éticos del estudio, o cree que ha sido tratado injustamente puede contactar
a la Dra. Frine Samalvides Cuba, presidenta del Comité Institucional de Etica en Investigacion de la Universidad
Peruana Cayetano Heredia al teléfono 01-3190000 anexo 201355 o al correo electrénico: duict.cieh@oficinas-

upch.pe

Una copia de este consentimiento informado le sera entregada.
DECLARACION Y/O CONSENTIMIENTO

Acepto voluntariamente participar en este estudio, comprendo de las actividades en las que participaré si decido
ingresar al estudio, también entiendo que puedo decidir no participar y que puedo retirarme del estudio en
cualquier momento.

Nombresy Apellidos Fechay Hora

Participante

Nombres y Apellidos Fechay Hora
Testigo (si el participante
es analfabeto)

Nombres y Apellidos Fechay Hora
Investigador
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