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RESUMEN

Introduccién: Dentro del proceso del laboratorio clinico, la fase
preanalitica es la fuente mas frecuente de errores que pueden
impactar en la fiabilidad de los resultados y su utilidad en la
practica clinica. Los indicadores de calidad son herramientas
utiles para monitorear y mejorar todos los pasos del proceso de
analisis. Objetivo: Evaluar el nivel de desempefio de
indicadores preanaliticos en las areas de quimica y hematologia
para identificar errores en el proceso de preandlisis. Métodos:
Investigacién de tipo descriptiva, de corte transversal, se
desarrollé en 11 laboratorios clinicos utilizando seis indicadores
preanaliticos del modelo de la International Federation of Clinical
Chemistry and Laboratory medicine (IFCC). Resultados: La
prevalencia de errores en solicitudes para el area de
hematologia fue 42,88% y en el area de quimica 36,37%,
observandose que el indicador con mayor registro fue solicitudes
con identificacion incompleta del paciente 1920 (20,86%) en
hematologia y en el area de quimica 1600 (16,09%) (p<0.005).
En las muestras, la prevalencia de errores para hematologia fue
de 41.02% y en el area de quimica 39,03%, notandose que el
indicador con mayor registro fue “muestras hemolizadas” 1950
(22,41%) en el area de bioquimica y 1030 (10,28%) en
hematologia (p<0.005); considerando ambas areas, entre 27,27-
45.45% de los laboratorios tiene los indicadores analizados con
un desempefio no aceptable, destacandose los relacionados con
la identificacion de paciente y muestras. Conclusion La
situacion es indicativa de un proceso de preanalisis que requiere
de intervencién y acciones correctivas para atender las causas
que conllevan a generar los errores detectados.

Palabras clave: indicadores de calidad, errores preanaliticos,
laboratorios clinicos, seguridad del paciente

ABSTRACT

Introduction: Within the clinical laboratory process, the
preanalytical phase is the most frequent source of errors that can
impact the reliability of the results and their usefulness in clinical
practice. Quality indicators are useful tools to monitor and
improve all steps of the analysis process. Objective: To evaluate
the level of performance of preanalytical indicators in the areas
of chemistry and hematology to identify errors in the preanalysis
process. Methods: Descriptive, cross-sectional research. The
research was developed in 11 clinical laboratories using six
preanalytical indicators of the International Federation of Clinical
Chemistry and Laboratory medicine (IFCC) model. Results: The
prevalence of errors in requests for the hematology area was
42.88% and in the chemistry area 36.37%, observing that the
indicator with the highest record was requests with incomplete
identification of the patient 1920 (20.86%) in hematology and in
the area of chemistry 1600 (16.09%) (p<0.005). In the samples,
the prevalence of errors for hematology was 41.02% and in the
area of chemistry 39.03%, noting that the indicator with the
highest record was "hemolyzed samples” 1950 (22.41%) in the
area of biochemistry and 1030 (10.28%) in hematology
(p<0.005); Considering both areas, between 27.27-45.45% of the
laboratories have the indicators analyzed with unacceptable
performance, highlighting those related to patient identification
and samples. Conclusion: The situation is indicative of a pre-
analysis process that requires intervention and corrective actions
to address the causes that lead to generating the errors detected.

Keywords: quality indicators; pre-analytical phase; preanalytical
errors; laboratory; patient safety
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INTRODUCCION

En el cumplimiento de su funcién el laboratorio clinico desarrolla
su proceso total de analisis a través tres fases estrechamente
interconectadas, la fase preanalitica que incluye la seleccion,
solicitud de pruebas, preparacién del paciente con su
identificacion, seguida de la recoleccion, identificacion,
transporte de las muestras y su preparacion para entrar a la
fase analitica, donde se lleva a cabo el procesamiento de las
muestras mediante la medicion y finalmente la fase postanalitica,
donde se validan los datos obtenidos, se elabora el informe y se
comunican los resultados, para los efectos de su interpretacién
en accion clinica en manos del médico (1).

En todo el proceso, el laboratorio tiene la responsabilidad de
asegurar que los resultados sean confiables, apoyado en el
principio de eficiencia diagnostica, para aportar informacion
clinicamente (til, para su correcta interpretacion y utilizacién en
el proceso de decision médica, ya sea diagndstico, prondstico o
terapéutico, lo que implica necesariamente que la prueba esté
bien indicada y manejada a lo largo de todo el proceso analitico
y finalmente, bien interpretada (1,2).

El proceso total de andlisis del laboratorio tiene una complejidad
caracteristica determinada por la variabilidad: la variabilidad
bioldgica inherente al paciente, la variabilidad derivada de
métodos y procedimientos, relacionado con la utilizacién de
nuevas modalidades de pruebas de laboratorio y a la actuacion
humana; de forma aislada o en conjunto, se les atribuye la
ocurrencia de errores en las distintas fase del ciclo de andlisis
(preanalisis, analisis y postanalisis), que pueden impactar en la
seguridad del paciente y en los costos del sistema de salud (3,4).
Investigaciones actuales demuestran que las fases preanaliticas
y postanaliticas del ciclo del proceso de laboratorio clinico son
mas propensas a errores que la fase analitica (3-6). La fase
preanalitica es considerada la més vulnerable y los errores mas
frecuentes son los relacionados con problemas de solicitud de
prueba, identificaciéon del paciente y sus muestras y los que se
originan durante los procedimientos de obtencién, manejo y
transporte de las muestras hacia el laboratorio y dentro del
servicio, incidencias que pueden dar lugar a alteracién de la
idoneidad de la muestra, afectando la calidad de los
especimenes biolégicos y la precision de los resultados
analiticos (2,3).

Afios de estudio y experiencias de investigacion de
organizaciones relacionadas con el mundo del laboratorio, entre
ellas, la International Federation of Clinical Chemistry and
Laboratory medicine, lider del proyecto “Errores de laboratorio
clinico y seguridad de paciente”(7,8), ha venido estimulando la
busqueda de estrategias que minimicen los riesgos de errores
potenciales en los laboratorios clinicos, mediante la evaluacion
del desempefio con indicadores de calidad, con énfasis en las
fases preanaliticas y postanaliticas (7,8). Es un modelo de
calidad basado en una lista de indicadores definidos por
consenso, con un sistema comun de informes y una propuesta
de especificaciones de desempefio confiables, que incluye
ademas de la fase analitica, indicadores con especificaciones de
desempefio para las fases preanaliticas y postanaliticas
(2,3,7,8).

Los indicadores de calidad operan con especificaciones de
desempefio, que siguen para el caso de las fases preanaliticas
y postanaliticas, el mismo modelo de las especificaciones de
rendimiento aplicables a indicadores de calidad en la fase
analitica (2,3,7,8). En este sentido, para la fase preanalitica, se

dispone de indicadores de calidad que permiten identificar y
monitorear la incertidumbre en el preanalisis determinada por la
variabilidad atribuible a los procedimientos de: solicitud de
analisis, preparacion del paciente, identificacion del paciente y
sus muestras; durante la obtencion, manejo y transporte de los
especimenes biolégicos (3,7,8).

El seguimiento y la gestidon continua del proceso preanalitico
para la deteccion y reduccién de los errores y sus causas, €s,
por tanto, crucial para el desempefio del laboratorio en términos
de calidad, ademas de ser un requisito para la acreditacién bajo
el estandar de la Organizacién Internacional de
Normalizacién(ISO)IS015189:2012 que establece la necesidad
que los laboratorios implementen indicadores de calidad para
monitorear y evaluar sistematicamente todos los pasos de su
proceso de analisis (9).

Bajo esta perspectiva se plantea realizar esta investigacion, con
el objetivo de evaluar el nivel de desempefio de indicadores
preanaliticos en las areas de quimica y hematologia para
identificar errores en el proceso de preanalisis, como estrategia
para evidenciar oportunidades de mejora dentro de la gestion de
la calidad de estos servicios de atencion del sector salud.

METODOS

El presente estudio de tipo descriptivo, de disefio observacional,

descriptivo, de corte transversal. La investigacién fue

desarrollada en el periodo abril-mayo 2021, participaron 11

laboratorios clinicos de instituciones de salud de la Ciudad de

Maracaibo, Estado Zulia, Venezuela seleccionados en forma

intencional. La recoleccion de datos fue llevada a cabo durante

los pasos del proceso preanalitico en cada laboratorio,

registrandose las incidencias para tres indicadores

preanaliticos, uno para evaluar la idoneidad de la solicitud de

prueba; dos para lo concerniente a la identificacion de paciente

y médico en las solicitudes de analisis y tres para evaluar la

calidad de las muestras de rutina durante su obtencién, manejo

y transporte en las areas de bioguimica y hematologia-

coagulacion; el registro de errores fue realizado en un formato

que incluye los indicadores mencionados , durante 7 semanas

en el turno diurno, para analisis de rutina; los errores registrados

mediante el uso de los indicadores y su desempefio, fue

comparado con especificaciones de calidad, todo ello utilizando

el modelo de indicadores de calidad de la IFCC (7-8),

categorizando de 6ptimo a no aceptable el desempefio de los

indicadores en el grupo de laboratorios participantes en el

estudio. El modelo de indicadores de calidad de la IFCC (7-8)

utilizado en este estudio, es un modelo de amplia utilidad basado

en una lista de indicadores definidos por consenso, con un

sistema comun de informes y una propuesta de especificaciones

de desempefio confiables que han sido aplicados en diversos

paises como metodologia valida para el monitoreo de errores y

util como esquema de evaluacion externa de la calidad (2-3,6-8).

La data obtenida fue procesada mediante el software estadistico
(SPSS Estatistics version 26 para Windows), aplicandose el
andlisis estadistico por medio del célculo de la distribucion
numérica, porcentual y la prueba Z, con significancia estadistica
(p<0.05) cuyos resultados fueron presentados en tablas.

Consideraciones éticas

En la realizacion de esta investigacion se consideraron las
normas y estandares éticos, en lo que a investigacion se refiere
siguiendo lo establecido en la Declaracion de Helsinki y respeto
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a la confidencialidad de la investigacién de los participantes en
el estudio.

RESULTADOS
Los 11 laboratorios clinicos del estudio se analizaron mediante

el uso de indicadores preanaliticos para el area de bioquimica y
hematologia, presentando un total de 8700 y 9200 solicitudes de

pruebas respectivamente y un total de 8700 muestras para
bioquimica y 10011 para el area de hematologia-coagulacion,
las muestras de hematologia son mayores a las solicitudes
porque una solicitud puede generar mas de una muestra.

En la tabla 1, se puede observar errores en las solicitudes en
3165 (36,38%) para bioquimica y 3945 (42,9%) para
hematologia y con respecto a los errores en las muestras 3396
(39,03%) para bioquimica y 4107 (41,02%) para hematologia

TABLA1
INDICADORES PREANALITICOS REGISTRADOS PARA ERRORES
EN LAS SOLICITUDES Y MUESTRAS DE PRUEBA EN LAS AREAS
DE BIOQUIMICA Y HEMATOLOGIA DE LABORATORIOS CLINICOS

Area’
Bioquimica Hematologia
INDICADOR
PREANALITICO o n o

SOLICITUDES
-Con errores 3165 36,38 3945 42,9
-Sin errores 5535 63,62 5255 57,1
TOTAL 8700 100,00 9200 100,00
MUESTRAS
-Con errores 3396 39,03 4107 41,02
-Sin errores 5304 60,97 5904 58,98
TOTAL 8700 100,00 10011 100,00

1= 11 laboratorios

En la Tabla 2, se observa para 8700 solicitudes en el area de
bioquimica y 9200 en el &rea de hematologia, las incidencias
para 3 indicadores preanaliticos evaluados en los pasos del
proceso preanalitico que corresponden a la solicitud de prueba,
la identificacién del clinico solicitante y del paciente; el indicador
con mayor registro de errores fue el de solicitudes con
identificacion incompleta del paciente, es decir, solicitudes con
menos de 2 identificadores de paciente”, encontrandose con
1920 (48,67%) errores de identificacién incompleta de paciente,
en el area de Hematologia, apreciandose para el area de
bioquimica 1400 errores correspondientes al 44,24% en las

solitudes, que resultd ser significativamente menor que en el
area de hematologia (p<0.005). En orden de frecuencia se
observa el indicador identificacion incompleta del clinico y/o
servicio solicitante con 1700 errores que representan el 43,09%
del total de solicitudes del area de hematologia y 1150
equivalente al 36,33% en quimica (p<0.005). En ultimo lugar, se
ubicé el indicador sobre solicitudes inapropiadas segun prueba
incluidas con 19,43% de los formularios de solicitudes analiticas
inapropiadas para el area de bioquimicay 8,24% para el area de
hematologia. No existe diferencias estadisticamente
significativas entre las areas
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TABLA 2
INDICADORES PREANALITICOS REGISTRADOS PARA ERRORES EN LAS
SOLICITUDES DE PRUEBA EN LAS AREAS DE BIOQUIMICA Y HEMATOLOGIA DE
LABORATORIOS CLINICOS

INDICADOR PREANALITICO

Bioquimica

Area’

Hematologia

(Errores en solicitud) %o n Yo p-Value
Solicitudes inapropiadas segun 615 19,43 325 8,24 0.023
pruebas incluidas
Solicitudes sin identificacion del 1150 36,33 1700 43,09 < 0.005
clinico/servicio solicitante
Solicitudes con identificacion 1400 44,24 1920 48,67 < 0.005
incompleta del paciente
TOTAL errores en solicitudes 3165 100,00 3945 100,00 0.032

1= 11 laboratorios

En lo concerniente a los errores registrados por los indicadores
preanaliticos en los pasos de obtencién, manejo y trasporte de
muestras, se observa el indicador “muestras hemolizadas” con
la mayor frecuencia, 1950 (57,42%) para el area de bioquimica,
en contraste con 1030 (25,07 %) en hematologia (p<0.005); en
esta area para 1777 (43,26%) muestras se registrd volumen
inadecuado lo que hace referencia a una relacion anticoagulante
alterada, mientras que en el &rea de quimica solo 646 (19,02%)
muestras  registraron un volumen de suero insuficiente
(p<0.005). En cuanto al indicador muestras con etiquetado

inadecuado se contabilizaron 1300 errores (31,67%) en las
muestras de hematologia y 800 (23,56%) en las de quimica, lo
que es reflejo de los errores registrados en las solicitudes en lo
gue respecta a identificacion incompleta del paciente. Se aprecia
qué del total de errores registrados durante el proceso de
obtencién, manejo y transporte de muestras en las areas
estudiadas, para hematologia fue de 4107 y 3396 en el area de
quimica; al comparar las frecuencias relativas de los errores
entre tales areas, la diferencia no resulté estadisticamente
significativa. Tabla 3

TABLA 3
INDICADORES PREANALiTICOS REGISTRADOS PARA ERRORES EN MUESTRAS DE
LAS AREAS DE BIOQUIMICAY HEMATOLOGIA DE LABORATORIOS CLINICOS

INDICADOR PREANALITICO

Bioquimica

(Errores en muestras)

Area’

Hematologia

% 1] %o p-Value
Muestras hemolizadas 1950 57,42 1030 25,07 <0.005
Muestras con volumen inadecuado 646 19,02 1777 43,26 <0.005
Muestras con etiquetado inadecuado 800 23,56 1300 31,67 0.95
TOTAL errores en muestras 3396 100,00 4107 100,00 0.70

1= 11 laboratorios

En la tabla 4, se muestra el nivel de desempefio para los 6
indicadores preanaliticos estudiados, los cuales al ser
categorizados con las especificaciones de calidad del modelo
de la IFCC (8), entre un 27,27 a un 45.46% de los laboratorios
estudiados muestra los indicadores evaluados con un
desempefio no aceptable, apreciandose que los indicadores
identificacion de paciente , muestras con etiquetado inadecuado

y muestras con volumen inadecuado agruparon respectivamente
el 45% de los laboratorios; en el nivel éptimo solo el indicador
solicitudes inapropiadas segun prueba incluida se registro en el
45% de los laboratorios estudiados. Menores frecuencias de
laboratorios, 27,27 - 36,36 % registraron el desempefio 6ptimo
de los demas indicadores estudiados.
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TABLA 4
NIVEL DE DESEMPENO DE INDICADORES PREANALITICOS EN LOS LABORATORIOS
CLiNICOS
Nivel de Desempefio 1
INDICADOR
] Optimo Deseable Minimo No Aceptable
PREANALITICO

n % n % n % n %
Soll?ltudes ma_prop_ladas 5 45,46 2 1818 1 9,09 3 27,27
segun prueba incluida
Solicitudes con
identificacion incompleta 3 27,27 1 9,09 2 18,18 5 45,46
del médico solicitante
Solicitudes con
identificacién incompleta 3 27,27 - - 3 27,27 5 45,46
de paciente
Muestras hemolizadas 4 36,37 1 9,09 3 27,27 3 27,27
Muestras con volumen
inadecuado 4 3637 - - 2 18,18 5 4546
Muestras con etiquetado 4 3637 i _ 2 1818 5 4546

inadecuado

1 =11 laboratorios

DISCUSION

En el presente estudio la frecuencia de errores registrados por
los indicadores preanaliticos, concuerda con estudios previos
publicados en la literatura (3-5,10-12) evidenciandose la
vulnerabilidad de la fase preanalitica y la importancia de la
evaluacion y monitoreo del desempefio de los indicadores de
calidad.

Del andlisis de los indicadores preanaliticos evaluados, la
prevalenciatotal de errores en los pasos del proceso preanalitico
que corresponde a la solicitud de prueba, la identificacion del
clinico solicitante/servicio y del paciente para el area de
hematologia fue de 42,88% y en el area de quimica 36,37%,
apreciandose frecuencias similares en la prevalencia de errores
registrados en el proceso de obtencién, manejo y transporte
muestras en las areas de hematologia 41,02% y quimica
39,03%.

Investigaciones relacionadas con errores en el proceso de
laboratorio clinico dan cuenta que los pasos preanaliticos
registran prevalencias de error entre 48-62% del total que se
contabiliza en el proceso total del laboratorio clinico (5,11-15)

En esta investigacion el indicador preanalitico para el total de
solicitudes de pruebas con mayor registro, en ambas areas fue
identificacion incompleta del paciente, hallazgo coincidente con
lo reportado en estudios al respecto que resaltan que los errores
en la identificacion del paciente se encuentran entre los pasos
mas criticos de la fase preanalitica que necesitan atencién y
mejoras inmediatas en los laboratorios clinicos (5,10,15).
Asimismo, el indicador Solicitudes sin identificaciéon del clinico
ylo servicio solicitante, el registro completo de los formularios de
solicitud con los datos concernientes al médico, se reconocen
como componentes fundamentales de la prestacion de un
servicio confiable (7,8) y suelen ser observados como errores
preanaliticos en estudios similares (15,16).

En lo concerniente a los indicadores preanaliticos en los pasos
de obtencidn, manejo y trasporte de muestras, se observa el
indicador “muestras hemolizadas” con la mayor prevalencia
22,41% para el area de bioquimica, seguido del indicador
muestras con volumen inadecuado 17,75% en hematologia,
dando cuenta éste de las muestras con una “relacion
anticoagulante alterada; tales hallazgos son reportados con
frecuencia en investigaciones relacionadas y constituyen
errores que impactan en la idoneidad de la muestra afectando
la calidad de los especimenes biologicos y la precision de los
resultados analiticos (2,3) y su frecuencia es similar a lo
publicado en investigaciones en la materia (2,3,12,13,16-20).
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Algunos errores no afectan clinicamente al paciente, pero otros
pueden implicar la repeticion de la solicitud analitica o la
generacién de exploraciones innecesarias, dando como
resultado un incremento de los costos y en ocasiones podrian
incidir en un diagnéstico incorrecto o un tratamiento inadecuado
que afecta la salud del paciente.

Los posibles factores determinantes de la ocurrencia de errores
preanaliticos, suelen ser atribuidos principalmente a la falta de
estandarizacion o armonizacion de actividades manuales que se
llevan a cabo en la fase preanalitica, discrecion en el proceso
de solicitud de pruebas, inadecuado cumplimiento de
procedimientos operativos estandar por parte del personal que
participa en las extracciones sanguineas, deficiencias en el
manejo de las muestras y su preparacion, en el transporte y en
las condiciones de almacenamiento de las muestras, fuentes
todas de errores preanaliticos, que en vision de conjunto pueden
impactar incluso en la eficacia de la intervenciones que se
programan para la reduccion de los errores en esta fase del
proceso (3,4,8,21,22).

CONCLUSIONES:

La evaluacion de la fase preanalitica mediante el uso de
indicadores de calidad preanaliticos representa una (Util
herramienta para identificar los aspectos criticos del proceso y
planificar acciones que conlleven a reducir el riesgo de errores
que impactan en la seguridad del paciente.

En este estudio, los indicadores de calidad y sus
especificaciones de desempefio segun el reconocido modelo de
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