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Resumen

Los inconvenientes preanaliticos que se dan dentro del laboratorio clinico, especialmente
en el drea de bioquimica han sido evaluados por afios, actualmente son importantes para los
sistemas de gestion de la calidad, dentro de una cultura para seguridad del paciente y validez del
resultado. Esta primera fase, es muy importante, porque se pueden detectar gran variedad de
errores qun impacto sobre las pruebas bioquimicas. El objetivo del estudio consiste en determinar
la frecuencia y tipo de errores preanaliticos que impactan sobre las pruebas bioquimicas realizadas
en un establecimiento de salud durante los meses Setiembre a diciembre 2021. Es un estudio de
asociacion descriptivo, observacional de corte transversal que involucro diferentes tipos de errores
preanaliticos que fueron recolectados en el drea de bioquimica, se realiz6 monitoreo de la fase
preanalitica en cada etapa. El estudio estadistico se llevé a cabo con la prueba de X y el andlisis
de correlacion. Dentro de los resultados se encontraron 310 errores preanaliticos, con una
frecuencia relativa mayor al 8%. La distribucién de los errores preanaliticos de dieron de la
siguiente manera: muestra hemolizada, 20.9%; error en toma de muestra, 15.8%; error de
transporte, 11.61%; muestra no identificada, 11.6%; error de petitorio, 9.3%; muestra coagulada,
8%; muestra insuficiente, 11.9%; muestra no remitida, 10.6%. Ademads, el mayor nimero de
errores preanaliticos se detectd principalmente durante el turno mafana. Se llego a la conclusion
que la mayoria de los errores preanaliticos se encuentran hasta en un 70%en el laboratorio, por
ello es importante identificarlos y minimizarlos utilizando estrategias de mejora evitando el
impacto negativo que estas causan sobre las pruebas bioquimicas.

Palabras claves: Error preanalitico, impacto, gestion de calidad.



Abstract

Pre-analytical mistakes that occur in the clinical laboratory, especially in biochemistry,
have been evaluated for years, but currently they are an important part of quality management
systems, which are within the culture for patient safety and the validity of the result. This first
phase is extremely important, because a wide variety of mistakes can be detected that have an
impact on biochemical tests. The objective of this investigation wants to find the frequency and
type of pre-analytical errors that impact the biochemical tests performed in a health facility during
the months of September to December 2021. This topic is descriptive, observational cross-
sectional association study that involved different types of pre-analytical errors that were collected
in the biochemistry area, monitoring of the pre-analytical phase was carried out in each case.
Statistical analysis was performed with the X2 test and correlation analysis. As a result, 310
preanalytical errors were identified, with a relative frequency greater than 8%. The distribution of
pre-analytical errors was hemolysis sample, 20.9%; sampling error, 15.8%; transport error,
11.61%; unidentified sample, 11.6%; request error, 9.3%; clotted sample, 8%; insufficient sample,
11.9%; sample not sent, 10.6%. Furthermore, the highest number of pre-analytical errors was
detected mainly during the morning shift. As a conclusion, most pre-analytical errors are found in
up to 70% in the laboratory, so it is important to identify and minimize them using improvement
strategies, avoiding the negative impact they cause on biochemical tests.

Key words: Preanalytical error, impact, quality management.



I. INTRODUCCION

Segin, la Organizacién Mundial de la Salud sefiala que en el laboratorio se realizan muchos
procesos que deben ser llevados de manera adecuada para que las pruebas que se realicen sean
fiables, ya que algtin mal paso en cualquier etapa de estudio puede ocasionar malos resultados por
lo tanto es importante la deteccion de errores en todas las fases del proceso, ya que en la mayoria
de los casos, los errores son encontrados en la fase preanalitica abarcando hasta el 71% de errores
(OMS 2016) .A su vez, la Organizacién Panamericana de la Salud enfatiza la importancia de las
normativas, procedimientos y protocolos que garanticen la disminucién de fallas que puedan traer
consecuencias en la integridad de los pacientes. (OPS 2017).

El objetivo fundamental del laboratorio clinico es brindar prevencién, diagndstico,
pronostico, seguimiento e informacion sobre las enfermedades (ISO 15189). La fase preanalitica
es la primera parte del proceso que abarca pasos en orden cronoldgico, partiendo desde la solicitud
del médico, la indicacién, la preparacion del paciente, la obtencion de la muestra y transporte; que
finaliza cuando el procedimiento analitico comienza. (Gonzales, 2020). Cabe sefialar que cada
laboratorio responsable debe tomar medidas para minimizar posibles errores o fallas. (Apunte,
2017).

Teniendo en cuenta que la mayoria de errores se da en la primera etapa se planted el interés
con generar esta investigacion y asi determinar el impacto que tienen los errores preanaliticos en
las determinaciones de quimica clinica y posteriormente sean comparadas con estudios similares

que hayan dado resultados igual de prometedores.



1.1 Descripcion y formulacion del problema:

La fase preanalitica es una de las etapas mas importantes dentro del proceso de operaciones
en un laboratorio, ya que existen diferentes tipos de variables y errores que podrian afectar los
resultados en las muestras de sangre u otros fluidos corporales que lleguen al laboratorio de
bioquimica; ya sean en los procedimientos de toma de muestras o en variables fisioldgicas
(Donayre, 2018)

Es de suma importancia controlar los errores que ocurren en la fase preanalitica con la
finalidad de proponer un sistema de gestion estandarizado y de calidad, mejorando y adaptando
los procesos continuamente que se basen en el uso de acciones preventivas y correctivas. Distintas
investigaciones concluyen que la mayoria de los errores suceden en la fase preanalitica (primera
fase del proceso). Los resultados varian de acuerdo con cémo se haya llevado el estudio, desde
0,05-0,47 % (Plebani, 2006) hasta 1 0 2% (Goldschmidt, 1999). Esto refleja el grado de dificultad
para detectar errores en esta primera fase, asi como su gran variabilidad. Distintos aspectos
externos al laboratorio clinico influyen en esta fase, como las muestras clinicas que son obtenidas
de centros de extraccidon sanguinea externos que luego son llevados al laboratorio. En algunas
situaciones estos traslados son de larga distancia por lo que las condiciones en que estas son
transportadas deben ser bien controladas, como por ejemplo el nivel de la temperatura. Un factor
adicional importante es que, en algunas veces el personal responsable de realizar las muestras
clinicas, no se encuentra correctamente capacitado o no es el personal idéneo, asi ocasionando
errores en el proceso. (Cano y Fuentes, 2019)

Por lo general para obtener una referencia en el diagnostico, pronostico o ya sea evolucién
de una enfermedad, se usan las magnitudes bioquimicas. El personal médico es quien solicita una

prueba determinada para obtener un valor cuantitativo y un informe del especialista tecnélogo



médico, quien analiza y apoya al diagndstico, descarte o verificar si existe alguna evolucién
patoldgica. En un principio realizar estas pruebas demandaban demasiado trabajo es por eso que
los clinicos realizaban un uso moderado de estas. A través de la llegada de los analizadores
automadticos, los laboratorios pudieron aumentar y acortar el tiempo de respuesta de las pruebas.
Esto trajo como consecuencia el uso inadecuado de las determinaciones por parte de los
laboratorios clinicos. Segun algunas investigaciones, se estima que un 60% de las pruebas que se
realizan no son necesarias y que un 10% son las que sirven para poder tomar decisiones clinicas.
(Rodriguez, 2018).

Para obtener resultados certeros y 6ptimos, se intenta minimizar los efectos de los factores
que no guardan alguna relacién con la salud de la persona. Conocer este factor es un paso muy
importante para llegar a obtener resultados vélidos. Para esto es importante conocer el mejor
momento para la toma de muestra, guardando relacién con el acondicionamiento del paciente.
(Hernandez, 2015)

Asi mismo, cuando el personal hace toma de muestras de manera errada, los costos
implicados aumentan, ya que ocasionara que nuevamente se realice este proceso con el uso de
insumos que son destinados para un andlisis. En muchos casos no se detecta el error, esto
ocasionaria que la informacién obtenida pueda dafar la salud del paciente, generando un fuerte
impacto negativo por distintas razones, ya sea porque el resultado no llegue porque no tuvo una
correcta identificacién al ingreso, o en casos mds extremos que no correspondan al paciente. Los
errores que no son detectados en su momento son los que mas perjudican al paciente, considerando
que los laboratorios intervienen en el 70% de las decisiones médicas (Etchevarry et al., 2007).

Reconocer las falencias cometidas en la etapa preanalitica, su distribucién y frecuencia

implica detectar los errores a corregir asi también capacitar y concientizar al personar para que de



tal manera el resultado final sea el correcto. Con esto se beneficiaria al cliente, asi como al
laboratorio ya que los costos se reducirdn (Salinas et al., 2019).

La importancia de este estudio es que el laboratorio clinico de bioquimica establezca
criterios y procedimientos que nos ayuden a minimizar todos aquellos errores y variables que
causen cierta alteracion en los resultados de los pacientes y evitar asi un impacto negativo en los

diagnosticos finales de cada paciente atendido en este establecimiento de salud.

Formulacion del problema:

General

(Cudl es la frecuencia y tipo de errores preanaliticos que impactan sobre las pruebas
bioquimicas realizadas en un establecimiento de salud durante los meses de Setiembre a diciembre
20217

Especificos

(Cudles son los errores preanaliticos extra-laboratorio que afectan a las pruebas

bioquimicas realizadas en un establecimiento de salud durante los meses de Setiembre a

diciembre 20217

(Cudles son las errores preanaliticos intra-laboratorio que afectan a las pruebas

bioquimicas realizadas en un establecimiento de salud durante los meses de Setiembre a

diciembre 20217

(Cudles son las fallas o errores preanaliticos para poder disefiar e implementar planes de

mejora en el establecimiento de salud durante los meses de Setiembre a diciembre 20217



1.2 Antecedentes

Antecedentes Internacionales

Balceca (2021), en su investigacion titulada “Identificacion de los errores preanaliticos en
los laboratorios”, realizado en Quito, reuni6 distintos sucesos ordenados de manera cronologica,
en los cuales se observan distintos eventos que dafian de manera directa a la confiabilidad de las
pruebas y por ende perjudicando a los pacientes, a estos sucesos se les conoce como error
preanalitico que se presenta en un 60 a 80 %. El objetivo principal de su investigacion es identificar
dichos errores para proponer soluciones de mejora, para ello el investigador realizo una extensa
revision sistemadtica de la literatura (RSL), que facilito la obtencién de informacion de bases de
datos con reconocimiento cientifico a partir de esta herramienta se logré sistematizar las falencias
preanaliticas. Como conclusién se obtuvo que, en su mayoria, los errores preanaliticos que suceden
en los laboratorios clinicos tienen que ver con la técnica de venopuncidn, obtencién de

especimenes, generacion de hemolisis e identificacion de muestras.

Salinas (2019) en la “Revista de calidad asistencial”, (p.264), indica que el objetivo de este
trabajo es mostrar y analizar los resultados de errores preanaliticos en las muestras de laboratorio
obtenidas desde atencién primaria a 7 laboratorios de la Comunidad Valenciana que atienden a 7
departamentos de salud, este fue un estudio con metodologia de tipo transversal y las muestras se
recogieron del sistema de informacién del laboratorio, concluyéndose que existe una gran

variabilidad de errores pre analiticos.

Cadamuro et al (2019). Manifiesta que acorde a la encuesta realizada por la “Federacion

Europea de Quimica Clinica y Medicina de Laboratorio para la Fase Pre analitica”, que buscan



saber cudles son los motivos primordiales del porque los laboratorios no llevan un correcto
monitoreo de las falencias u errores preanaliticos, Se obtuvo como conclusién que en la primera
fase se encuentra la carencia de los recursos humanos, la cantidad de muestras analizadas,
problemas técnicos, infraestructura y la falta de capacitacion para dar un correcto seguimiento y

control en cada prueba.

De acuerdo a Pabon (2018), en el estudio “Plan de mejoramiento para minimizar los errores
en la fase pre analitica en los andlisis de laboratorio en la clinica regional del Valle de la Ciudad
de Santiago de Cali”, su objetivo fue realizar un plan de mejora, para identificar todas las fallas y
errores en la fase preanalitica de las diferentes pruebas diagndsticas de laboratorio, utilizé el
método de observacion , y las muestras para el estudio fueron recolectadas entre los meses de julio
y diciembre del afio 2018, en el periodo de observacién se recolectaron un total de 9188 muestras
para su correspondiente procesamiento, dentro de las cuales 315 (3,4%) se consideraron como
errores preanaliticos. Los resultados obtenidos dentro de los criterios de rechazo fueron: muestra
hemolizada (27.9%), coagulada (27.6 %), muestra mal rotuladas (21.9%) y muestras insuficientes
(10.5%). Se hayo escasa prevalencia de errores en la identificacién de muestras (sin datos del
paciente: 5.7% y muestras tomadas en tubo equivocado 5,4%), cabe resaltar que la identificacion
adecuada del paciente estd considerada como la primera etapa en la gestion de calidad de la fase
preanalitica y a su vez es la mds importante. Se concluye que una mala identificacién de muestras
y cometer errores como los ya mencionados puede generar consecuencias muy graves para el

paciente.



San Miguel et al. (2018), en su estudio realizado en el hospital de Valladolid-Espafia
titulado “Minimizacién de errores preanaliticos y su repercusion en el control de laboratorio”, nos
indicé que estudio una poblacién a 3200 muestras de las cuales se encontraron 818 errores
preanaliticos (con una frecuencia relativa del 4%). Los errores se distribuyeron de la siguiente
manera: muestra coagulada, 42%; muestra hemolizada, 25%; volumen de muestra inadecuado,
23%; muestra mal marcada, 4%; muestra sin marcar, 3%; muestra en recipiente inadecuado, 2%;
otras causas, 1%. En su mayoria, los errores fueron encontrados en los servicios de urgencias,
unidades de cuidados intensivos tanto de adultos y quirtrgicos, éstas no conformidades fueron
detectadas durante los fines de semana en las jornadas nocturnas. Se concluyé que existen muchas
fuentes preanaliticas de error que generan rechazo de las muestras, por lo tanto, se requiere que
esta fase sea manejada de una manera correcta para reducir la cantidad de errores que se pueden

presentar en esta fase.

Lippi et al. (2018), en su estudio realizado en Berlin, titulado “calidad diagnostica en
muestras sanguineas” sefiala que dentro de las responsabilidades y control de los laboratorios
clinicos el objetivo principal es tomar medidas correctivas para todos aquellos procesos los cuales
estdn involucrados directamente con muestras de pacientes, en este estudio se hallo error en la
toma de muestra como segunda instancia en un porcentaje de 42%. ademads la frecuencia de error
mensual bordeaba un 30%. La metodologia en este estudio fue observacional lo cual permitié
reconocer y clasificar los errores preanaliticos mas comunes, como conclusidon se propusieron
mejoras en que sean utilizadas en primera instancia para el seguimiento y monitoreo de dichos

errores, contribuyendo de marea directa o indirecta a la reduccion de la vulnerabilidad en esta fase.



Hernandez (2018), describe en su estudio realizado en Zaragoza titulado, “Efectos
Adversos ligados a la Hospitalizacion” (ENEAS), dio como resultado que entre el 25 al 30% de
las falencias de los laboratorios perjudican al cuidado de los pacientes y el 6 al 8% traen como
consecuencia efectos adversos en estos, asi también entre el 75 al 84% son falencias que pueden
prevenirse, adicional a esto un estudio de efectos adversos en atenciéon primaria (APEAS), se
encontrd que alrededor del 70,2% de las falencias ocasionadas por los laboratorios, pueden ser

evitados

Franco et al (2017), en su trabajo, “Evaluacion de errores preanaliticos en el laboratorio
de planta del HIGAO. Allende de Mar de Plata”, indica que previo a iniciar un procedimiento
analitico se debe seguir un orden cronolégico. Se evalud los errores preanaliticos de los ingresos
diarios a la planta del laboratorio con al menos una solicitud que involucrara a las secciones de
Quimica Clinica y/o Hematologia-Hemostasia. Se define como error preanalitico a toda falla en la
solicitud de ingreso o extraccién de una muestra. Se calcularon los porcentajes de ingresos con
uno o varios errores, la frecuencia, los errores totales por servicio y cantidad semanal. En total se
analizaron 7850 ingresos, 82% contaban con uno o més errores preanaliticos. Se relevé un total de
9141 errores, 91% en la solicitud/ingreso de cada muestra, llegando a la conclusién que existe un

gran ndmero de errores preanaliticos, que en su mayoria se dan en las solicitudes de ingreso.

Llopis et al (2017), en un estudio de “Programa Espaiiol de monitoreo de calidad pre
analitica” cuyas siglas son SEQC, cuyo objetivo se bas6 en la recoleccién, manipulacion y
transporte de muestras, constituyen las variables clave de la fase preanalitica en este estudio las

causas de rechazo més frecuentes en la primera etapa de investigacion fueron: Las muestras que



no fueron recibidas 37.5%, en las muestras sanguineas se hall6 la presencia de hemolisis con un
29.3% y las muestras coaguladas 14.4%, ya en la segunda etapa de la investigacion, la hemolisis
con un 36.2% fue la causa principal de rechazo en las muestras sanguineas seguida por las muestras
no recibidas con un 34.5% y por ultimo las muestras coaguladas con el 11.1%. Concluyéndose que

el error preanalitico es el mas frecuente.

En otro estudio publicado por Unger et al. (2017), En Espafia sobre “Recoleccion de
muestras de 24 horas “, cuyo objetivo era evidenciar los errores que podian existir durante la
recoleccidn, se encontré como resultado de la encuesta que mas de la mitad de los 92 profesionales
que laboraban, no registraban las horas de inicio y final de la obtencién de muestra, dafiando asi
de manera directa el procesamiento, trazabilidad y correcto control de estas. También se encontrd
que un tercio de los profesionales utilizaban el envase inapropiado para la recoleccion de las
muestras, ocasionando que el espécimen obtenido no sea el adecuado para el estudio y este sea
rechazado. Por lo tanto, se concluy6 que debe de haber una buena capacitacion hacia el personal
quien tendrd que ayudar al paciente para su recoleccion y evitar todo impacto negativo sobre las

muestras.

Antecedentes Nacionales:

Saldafia (2021) en su investigacion sobre “Errores pre analiticos en la recoleccion de orina
de 24 horas”, realizado en Lima, nos indica que la recoleccién de la orina dentro de las 24 horas
es necesaria para la medicion de analitos bioquimicos los cuales pueden presentar una excrecion
muy cambiante, el objetivo fue verificar el cumplimiento de las indicaciones para la recoleccién

de la muestra, a su vez también poder reconocer orinas que no son recolectadas de manera correcta



10

o estan incompletas. Fue un disefio observacional con un total de 416 muestras siendo los
resultados los siguientes: una mala conservacion de muestras 98.8%, uso de recipientes no
adecuados 58.14%, recolecciones incorrectas 39.7%, variaciones en los hédbitos de ingesta de
liquidos 23.7%, pobre retroalimentacion e informacién a los pacientes acerca de la preparacion de
la prueba ocasionando errores en la recoleccion ya sea por mayor o menor volumen requerido
76.92%. Concluyo un bajo cumplimiento de las indicaciones por parte de los pacientes en las
muestras, un alto porcentaje de recolecciones no completadas y diferencias en los procesos

preanaliticos para los andlisis de orina.

Arellano et al (2018) en su estudio titulado “Frecuencia de errores preanaliticos en
analisis de gases sanguineos en un hospital pediatrico de la ciudad de Lima” nos indica las fallas
dentro de laboratorio ocurre en un rango del 0.35 al 12.9%, los errores en su mayoria se presentan
en la fase preanalitica y unidades criticas. su objetivo fue hallar la frecuencia de falencias en la
fase preanalitica en los andlisis de gases sanguineos. Este estudio es observacional, descriptivo y
de corte transversal para asi identificar los errores mads criticos en los andlisis de gases sanguineos.
En sus resultados se encontré que, de los 2427 pacientes pediétricos atendidos, el 62% cuentan
con errores en las pruebas preanaliticas, representando un 93% a jeringas y en 7% a capilares. En
jeringas los errores relativos son solicitudes ilegibles 13.3%, reescritas 2.4 % y temporales 1.1 %;
y en la muestra, presencia de codgulos 1.6 %, burbujas 12.3 %, sin tapén 56.1 % y con poco
volumen 12.6 %. En capilares las falencias frecuentes fueron las solicitudes ilegibles 10.8 %,
reescritas 8.8 % y temporales 3.1 %; y en las muestras fueron las burbujas 1.3 %. Los servicios

criticos presentan mayor error preanalitico en jeringas 72 % y capilares 67 % que otros servicios.
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Concluyo que el procedimiento preanalitico para los gases arteriales tiene una alta frecuencia de

fallas 62%.

Lopez et al (2018), en su trabajo de investigacion titulado “Evaluacion de la calidad en el
laboratorio en la fase pre analitica” , cuya metodologia fue un estudio transversal mediante la
evaluacion y el andlisis de los errores preanaliticos de un laboratorio de Lima, cuyo objetivo era
definir las fallas preanaliticas de las muestras que no puedan ser analizadas, por no cumplir con
los pardmetros requeridos o que no sean recibidos en el laboratorio, se disefiaron indicadores por
cada tipo de incidencia acorde al total de muestras (coagulacién, hematologia, orina y bioquimica).
Las falencias preanaliticas, asi como las muestras fueron corregidas de manera automatica por el
sistema de datos del laboratorio. Se concluyé que en esta se tenia que enfatizar en llevar un buen
control de calidad en las muestras ademds de tener como finalidad analizar y mostrar las

consecuencias de los errores preanaliticos en las diferentes muestras de dicho laboratorio.

Guevara et al (2018) en su investigacion “Evaluacion de la calidad en la fase preanalitica
del laboratorio clinico en un hospital de Lambayeque”, indicd que su objetivo fue verificar la
calidad del servicio en la etapa preanalitica visto desde la experiencia del usuario interno y externo
de un hospital ptblico de un segundo nivel de atencién en el afo 2018. La investigacion fue
descriptiva, de corte transversal. 300 usuarios conformaron la poblacién siendo 10 de ellos internos
del mismo hospital. Sus resultados fueron buenos 167 pacientes que representaban el 57.6% sobre
las calificaciones de solicitudes de exdmenes de laboratorio por parte de los usuarios externos,
sobre la calidad de atencidn al cliente en el drea de recepcion fue deficiente 97 (33.4%), recepcion

y extracciéon de muestras regular 181 (62.4%). En un promedio total, la calidad de atencién fue
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considerada como regular 181(63.8%). La calificacién que dieron los trabajadores del drea
preanalitica acorde la solicitud fue buena en total 7 (70%), preparacion del paciente resulto regular
4 (40%), la calidad de atencién en la extraccion de la prueba fue buena 4 (40%) y regular 4 (40%),
la del procesamiento fue buena 4 (40%) y excelente 4 (40%). Se concluyo que la calidad de
atencion de los pacientes externos es considerada como regular 185 personas que equivalen al
63.8% mientras la calificacion de los pacientes internos en este caso los trabajadores fueron buena

en un 50%.

Aita et al. (2017) En su trabajo de investigacion sobre los “ Errores pre analiticos en el
laboratorio” indica que estos errores suceden antes de que las muestras biologicas sean procesadas
en la fase analitica y que surgen como resultado de la gran variedad en los procedimientos que en
su mayoria se desarrollan fuera del area, que también son hechos por profesionales externos como
auxiliares, enfermeros y médicos que en algunos casos no fueron capacitados por el personal de
laboratorio, complicando de esta manera una buena implementacion de un sistema de medidas
correctivas y control que genere una fase preanalitica estandarizada. En esta investigacion se
concluye que es en la fase preanalitica donde existe un mayor porcentaje de fallas lo cual conlleva

a resultados inadecuados.

Donayre et al (2017), En relacion a los errores preanaliticos un estudio realizado por sobre
“Identificacion de errores preanaliticos durante la flebotomia en pacientes de consultorio externo”,
se menciona que este estudio es de tipo descriptivo y transversal para poder reconocer las fallas en
la fase preanalitica en el periodo de un mes en un laboratorio clinico. En los resultados se observo

a 164 personas de las cuales el 80.48% presentaron asepsia, 81.09% tiempo de torniquete, 19.5%
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orden de tubos y 91.46% homogenizacién inadecuada durante la venopuncién. Se tuvo como
conclusion que el personal de toma de muestras debia recibir una capacitacion acorde a las guias
internacionales para evitar este tipo de negligencias y ser conscientes de la importancia que

cumplen dentro del laboratorio clinico.

1.3 Objetivos.
- General
Determinar la frecuencia y los tipos de errores preanaliticos que impactan sobre las pruebas
bioquimicas realizadas en un establecimiento de salud durante los meses Setiembre a diciembre
2021.
- Especificos
Identificar los errores preanaliticos intra laboratorio que afectan a las pruebas bioquimicas

realizadas en un establecimiento de salud durante los meses setiembre a diciembre 2021.

Detectar los errores preanaliticos extra laboratorio que afectan a las pruebas bioquimicas

realizadas en un establecimiento de salud durante los meses setiembre a diciembre 2021.

Plantear estrategias de mejoramiento para reducir los errores preanaliticos que influyan en
las pruebas bioquimicas realizadas en el establecimiento de salud durante los meses

Setiembre a diciembre 2021.
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1.4 Justificacion

Esta investigacion se realiza por la necesidad de mejorar la confiabilidad en los resultados
de las pruebas bioquimicas en el establecimiento de salud. Ademads, se pretende estandarizar los
procesos de las fases del laboratorio dando énfasis en la fase preanalitica, ya que es en esta fase
donde se encuentran la mayoria de los errores en el laboratorio.

En la actualidad, los laboratoristas enfocan su atencién en la fase preanalitica y temas como
solicitudes incompletas o inadecuadas que pueden dar a una interpretacion incorrecta de los
resultados comprometiendo la obtencién de muestras, perjudicando al paciente incluyendo la etapa
de preparacion, identificacion, extraccion de sangre, etc. Un punto critico que resalta en esta fase
en la de identificar erréneamente al paciente, esto constituye una razén importante de los incidentes
y consecuencias en las asistencias sanitarias presentando un problema gravisimo, con una relaciéon
directa y riesgosa para el paciente.

Ya que han existido varias observaciones con respecto a este tema, con este trabajo se
desea ver el porcentaje de errores o variables en la fase preanalitica, para contribuir a utilizar
herramientas adecuadas y confiables, estandarizando procesos e involucrar al personal en tomar
conciencia sobre la importancia que tiene el hecho de no cometer errores para no dar resultados
erréneos para el paciente y asi evitar que existan reclamos sobre la credibilidad de los resultados.

Por este motivo es sumamente importante detectar todo tipo de error y asi poder utilizar
herramientas que proporcionen resultados confiables, orientar a los usuarios tanto internos como
externos con un diagndstico oportuno y disminuir el impacto negativo sobre las pruebas
bioquimicas que se procesan en este centro de salud.

1.5 Hipotesis

No se formula por ser un estudio descriptivo.
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II. MARCO TEORICO

2.1 Bases teodricas

Calidad:

Definicién:

La calidad de un laboratorio se puede definir como la exactitud, fiabilidad y puntualidad
en las pruebas analiticas emitidas. Las pruebas analiticas emitidas deben ser lo mds exactas
posibles, en las diferentes fases, deben tener confiabilidad y los resultados ser los mds precisos
para la utilidad en el diagnéstico del paciente. (Donayre, 2016)

En la actualidad existe una tendencia en los Sistemas de Gestion de la Calidad a nivel
clinico, asi como un mayor reconocimiento que el liderazgo y el compromiso son trascendentales
para conseguir la calidad en las diferente actividades y procedimientos en los laboratorios. Esto a
consecuencia de los principios de gestion de calidad total y ensefianzas aprendidas en los afios de
1990 en donde las organizaciones de salud empezaron a utilizar los modelos industriales de gestion
de calidad. Con la implementacién de la ISO 15189 para poder adaptarse los principios industriales
para su aplicacién en laboratorios clinicos, existe en estos tiempos un mejor lineamiento de los
requerimientos de competencias y calidad en los laboratorios clinicos. Asi también, CLSI
desarrollo una guia muy bien detallada para implementar un sistema de gestién de la calidad en
organizaciones del cuidado de salud y laboratorios clinicos. Los principios del sistema de calidad
de CLSI resaltan en la organizacidn lo siguiente: la orientacion del cliente, instalaciones de calidad,
seguridad de los equipos, el personal, correcto equipamiento, gestion en los procesos, registros,
documentaciones, la gestién de informacion, gestién de eventos no conformes, evaluaciones y las

mejoras continuas. (ISO 15189.2012)
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La definicion técnica de calidad esta representada por una forma de realizar las actividades
en donde predomina la necesidad de satisfacer al cliente y mejorar progresivamente los procesos,
asi como resultados.

Los conceptos de calidad han ido adaptdndose en el transcurso del tiempo a consecuencia
de las diferentes necesidades del sistema productivo y empresarial para que sea competente,
adaptable, tenga crecimiento y pueda satisfacer a los clientes. Los pacientes requieren productos o
servicios que satisfagan a sus expectativas y necesidades. Estas expectativas y necesidades por lo
general estdn expresadas en las especificaciones de los productos llamados requisitos del cliente
que pueden darse ya sea por el mismo paciente ya sea a través de un contrato o ser determinado
por la institucién. En consecuencia, es el cliente quien tiene la decisién final si aceptan o no el
producto o servicio ya que las expectativas o necesidades que pueda tener cada cliente varia y
debido a la competencia y avances tecnoldgicos, las empresas de salud deben tener continuamente
mejoras en sus servicios y productos. (OMS.2016).

La definicion técnica de calidad expresa una forma de realizar las actividades en las que
principalmente, predominan la necesidad por la satisfaccion del cliente y mejorar con el paso del

tiempo en sus procedimientos y resultados.

Fases en los procesos del laboratorio:
En el momento que el profesional médico solicite una prueba, inicia un proceso que esta
dividido en fases llamado ciclo de pruebas o examen. Esto inicia y finaliza con el paciente y

médico. Divididos en las fases preanaliticas, analiticas y post analiticas.
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Fase preanalitica:

La fase preanalitica es la primera fase conformada por diferentes procesos que se dan en
diferentes tiempos y espacios distintos. Esta parte estin comprometidos todos los procesos desde
que el medico indica a laboratorio que se realice la prueba hasta que pueda ser analizada. La
mayoria de los errores que puedan ser ocasionados en esta fase, por lo general son revelados en
las etapas analiticas y posteriores. En su mayoria en la fase analitica no suceden estos casos ya que
los sistemas de gestion de calidad se han desarrollado y sido bien implementados, todo lo contrario,
a la fase preanalitica. Se verifica que en la mayoria de los casos los profesionales laboratoristas
identifican a la fase analitica como el proceso clave en su campo ya que en la mayoria de los casos
los procesos que se dan en la fase preanalitica son externos al propio laboratorio. Los sistemas de
gestion o control preanalitico realizan una deteccion de posibles errores y tratan de evitarlos
utilizando indicadores porcentuales de errores por lo cual es de importancia el correcto registro de
estos y la evaluacién de su frecuencia en los periodos establecidos. Durante toda la fase es muy
importante estandarizar procedimientos y asi de esta manera cuando el resultado supere al
indicador evaluador de los rangos de aceptabilidad, se tomen medidas correctivas para las mejoras
correspondientes (Salinas, 2011)

Si el objetivo principal de los laboratorios en cumplir con las necesidades de los clientes
entonces el personal laboratorista deben ser los responsables de la calidad del servicio que se esta
dando a los clientes. La manera 6ptima en el que se garantice que los diferentes laboratorios
cumplan con todos los requisitos del cliente es resultado de un sistema de gestion de calidad activo.
Los costos econdmicos que sucedan en la fase preanalitica son alrededor de un 10% del total de
obtencién y remision de pruebas. Estos gastos en los laboratorios privados son asumidos por los

clientes sin embargo en la atencidn publica, estos errores son asumidos por todo el pais. Por esta
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razon es relevante e interesante plantear un estudio sobre la calidad de la parte preanalitica en los
diferentes laboratorios del sector publico. (Rodriguez et al.,2017).

En muchos laboratorios clinicos, pueden no indicar de manera adecuada a los pacientes la
forma correcta de la toma de muestra o la correcta conservacion de estas o en otros casos que se
deben tener al momento de ser recolectadas. Los errores pueden ser muchos, que impiden la
adecuada valoracion en la magnitud de la prueba, ya sea el caso por ejemplo de un estudio de
tamizaje prenatal en embarazadas en el que se toma en cuenta la edad de gestacidn, peso, anos de
la gestante, hébitos, etc. Ya sea por que pueda estar tomando algiin medicamento que interfiera al
momento del procesamiento de la prueba.

En la fase preanalitica hay dos etapas; la primera fuera del laboratorio, extra-laboratorio y
la segunda dentro de esta, intra-laboratorio. Las falencias que puedan suceder son de distinta
significacién y la medida en complicada ya que no todas se manifiestan en la fase analitica y
algunas veces no serdn evidenciadas. Las consecuencias de los resultados inexactos emitidos desde
los errores en la etapa preanalitica guardaran relacién segtn el tipo de prueba, alcance de los
resultados informados, capacidad del personal y la capacidad de los médicos para detectar las
anomalias en todo el proceso. Los errores en la fase preanalitica pueden traer consecuencias muy
graves en exadmenes de hemostasia como por ejemplo un resultado de antifosfolipido erréneamente
reportado como negativo a un paciente que sufre del sindrome de anticuerpos (APS), podria evitar
prevenir una trombosis. (Favaloro, 2012)

En las etapas que conforman la fase preanalitica sobresalen las solicitudes de andlisis
(ordenes médicas o petitorias) la preparacion de los pacientes, toma de muestras, logistica, correcta
conservacion y el procesamiento de la muestra antes del andlisis respectivo (Wiwanitkit,1994); es

por esto que se considera esta fase como un punto critico para que las demds fases tengan una
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ejecucion correcta dentro del laboratorio clinico. Es asi que resulta muy importante el correcto
control de los distintos factores, identificacion de falencias y la presencia de medidas correctivas
para minimizar las fuentes de errores, ejecutando correctos procedimientos que estén
estandarizados en cada una de las fases (Wang, 2014).

En la coyuntura actual, los errores que se presentan en los laboratorios clinicos suceden en
la fase preanalitica, debido a que esta fase no estd automatizada en su totalidad, donde participa
personal de salud de distintos departamentos que lamentablemente no son conscientes de los
requisitos indispensables que debe tener una muestra y que esto puede perjudicar los resultados e
influir negativamente. Asi mismo, en la fase analitica se desarrollaron procedimientos mejor
automatizados que ayudan a disminuir los errores y también cuentan con buenos controles de
calidad ya sean internos o externos (Kalra, 2014), como otros mecanismos de mejora y control
continuo; por ultimo, la fase post analitica serd exitosa siempre y cuando las fases previas hayan
sido bien ejecutadas. Cabe sefalar que, si bien la buena ejecuciéon de los métodos analiticos es
importante, no hay que olvidar la gran importancia que significa una correcta preparaciéon del
paciente, su atencién para las muestras, andlisis y la correcta validez del resultado. (Suardiaz,

2014).

Caracterizacion de los errores durante la fase Preanalitica:

En la etapa preanalitica, es por lo general donde suceden la mayor parte de falencias en el
laboratorio clinico especialmente durante la ejecucion de procesos manuales. Durante esta fase se
han reportado gran cantidad de errores que superan mds del 60% con relacion al total de errores

de los laboratorios clinicos. (Plebani, 2017)
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Estos errores tienen una naturaleza diferenciada y pueden ser originadas por una mala
formacién del personal, poco conocimiento acerca de como se debe tomar una muestra sanguinea
o como debe ser recolectada, asi como un inadecuado uso de las condiciones pre analiticas por
parte del paciente, lo cual puede darse porque no fue informado de la manera correcta , por la
ignorancia en las consecuencias que se pueda ocasionar por el incumplimiento de los
requerimientos en los resultados que se vayan a obtener, haciendo caso omiso sin informar al
personal laboratorista. (Rodriguez,2017).

En una investigacion en el pais de México se hayo que mas del 70% de los pacientes no
fueron informados de manera correcta para la adecuada toma de muestras, razén por la cual no se
prepararon correctamente. Esta informacion nos indica que la informacién clara y oportuna de los
requisitos que debe cumplir un paciente para su toma de muestra es de suma importancia en la
etapa preanalitica ya que el correcto control apoyara de manera positiva a la calidad de la muestra
obtenida.

Una de las condiciones preanaliticas mds comunes en las pruebas de laboratorios y que
viene siendo clave para lograr un resultado optimo es el ayuno antes de la toma de muestra. Se
recomienda por lo general guardar ayuno por un periodo de 10 horas, esto viene a ser el tiempo
ideal, en algunos casos puede darse en los rangos de 8 a 12 horas. Debido a que los triglicéridos
en sangre pueden seguir aun durante las 8 horas. Es por esto que resulta importante para el perfil
lipidico y dosaje de triglicéridos, sino también para determinar los analitos, los cuales pueden ser
alterados por las determinaciones foto dpticas en los instrumentos de medidas, como por ejemplo
generando una subida o falsa disminucién con algunos otros analitos que requieran ser

examinados. (Picossi, 2004)
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Asi también se deben tener en cuenta las interferencias en las muestras y otras condiciones
en los pacientes sensibles que puede dafar la exactitud del resultado, la interpretacién y su
aplicaciéon médica. Los factores que no varian como lo son el sexo, la edad y raza necesitan ser
tomados en cuenta al momento que se realizan los intervalos de referencias asi como en los anélisis
de resultados, mientras que otros factores que si varian, como el tabaquismo, alcoholismo, estrés,
toma de medicacidn u otros, deben estar presentes al momento que se explica al paciente sobre las
condiciones que debe acatar en la toma de muestra para que los resultados garanticen un buen nivel

de confiabilidad (INGESA.2007).

Por otro lado, existe un mayor control en la fase preanalitica en el momento de la toma de
muestra por parte de los técnicos u otros profesionales de la salud, segin los resultados de una
encuesta que se realizd a los trabajadores de distintos laboratorios y hospitales, los cuales
evidenciaron que el personal que se desempeiia en los laboratorios, poseen una mejor practica en
la toma de muestras que los trabajadores hospitalarios que participan en este proceso, lo cual
influird en el nimero de muestras rechazadas por errores en la correcta identificacién de los
pacientes o por algiin mal uso de tubos aditivos o sin aditivos para dicha toma de muestra por el
poco conocimiento del personal. Esto evidencia una necesidad en mantener una comunicacion
apropiada y continua con los profesionales del drea de laboratorio y los del drea de salud que

también participan en este proceso. (Wallin, 2008).

Consecuencias provenientes de los errores en la fase preanalitica

Las consecuencias en los errores de la fase preanalitica son muchas y podrian dafiar al
manejo hospitalario del paciente que en algunos casos pasan inadvertidos. En el momento que los

errores se detectan de manera oportuna o durante la ejecucion de los procesos posteriores y se
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llevan a cabo las acciones correctivas respectivas, disminuyen las posibilidades de impactar
negativamente a los resultados del paciente. Algunos errores no impactan de manera significativa
al manejo médico, sin embargo, si se emiten malos resultados esto podria llevar a intervenciones

inadecuadas, que pueden repercutir en el prondstico y estado de salud del paciente. (Lippi, 2018)

Investigaciones muestran que un 24.4% de fallas de laboratorios impactan negativamente
en el cuidado de los pacientes, trayendo consecuencias graves, como una admisién inadecuada a
cuidados intensivos o transfusiones no necesarias; casos que pueden prevenirse si se detectan a
tiempo. Agregar que los errores en una toma de muestra pueden llevar a una situacion poco drastica
como repetirla, que muchas veces requiere que el paciente nuevamente se dirija a laboratorio.

(Carraro, 2017).

Existen diferentes errores en el proceso de venopuncion que guardan relacién con la
formacion de hematomas, equimosis y mas eventos que pueden ser prevenidos realizando una
adecuada identificacion del lugar de puncidn y la buena seleccion de la aguja acorde al didmetro
de la vena. Estos inconvenientes no presentan un riesgo para la salud de los pacientes, pero deben
ser evitados, esto se logra con una buena capacitacion del personal de salud que realice estas
pruebas y también de la colaboracion de los pacientes para que este procedimiento sea realizado

adecuadamente. (Oliveira,2017)

Recomendaciones generales durante la ejecucion de la fase preanalitica:
Las solicitudes de exdmenes emitidas por los médicos deben ser con letra legible, de ser posible
incluir el presunto diagndstico y datos importantes que puedan ayudar al tecnélogo quien los va a

realizar y facilitar la interpretacion del resultado. Por otra parte, se recomienda que el personal que
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realiza el ingreso de la informacién al sistema de control verifique los datos y las pruebas

ingresadas al sistema con petitorio médico.

Asi también, informar de manera verbal y escrita al paciente sobre las condiciones
preanaliticas que debe acatar, como las condiciones generales ya sea el ayuno de 12 horas antes de
la muestra, no tener actividad fisica intensa, no tomar bebidas alcohdlicas ni medicamentos 24

horas antes de una flebotomia, como ciertas que requieran los andlisis. (Stankovic, 2008).

La fase preanalitica debe estar garantizada por un responsable del laboratorio, debiendo

haber planificado, desarrollado, y teniendo el control de los siguientes procesos:

Petitorio de o los andlisis

Para obtener un resultado garantizado de la muestra es de alta importancia identificar
correctamente a cada paciente, rotulando los especimenes con los datos que corresponden.
Obtener una muestra de una persona equivocada o confundir las etiquetas con otro
paciente, llevaria a un error que algunas veces puede ser detectado, pero que por lo general
pasa sin que sea notado.

Se debe rotular de manera inmediata, siempre en la presencia del paciente (los
nombres, apellidos, numero de documento, en algunos casos la fecha de nacimiento; todo
esto siendo acompafiados de la hora y fecha de la muestra)

Verificar la identidad a través de la confirmacién del paciente, acompafnante,
familias o en algunos casos cuidadores.

Preparacion del paciente: Para poder recolectar las muestras, antes de debe tener en cuenta
ciertas variables que guarden relacién con la condicién del paciente, como requerir que

guarde ayuno acorde al analito que se le solicite o segtin otros analitos que puedan variar
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de manera diurna, en el que el analito tenga un nivel mds alto por la mafiana y los niveles
bajen durante el trascurso del dia. Por lo general se recomienda que la persona tenga un
reposo de al menos 15 minutos antes de tomarse una muestra y que tampoco haya hecho
alguna actividad fisica intensa.

Preparacion y obtencion de muestras

Lugar de venopuncién: Detectar el lugar correcto para poder realizar la venopuncion
contribuye de gran manera a una mejor calidad de muestra, evitando fastidio por parte del
paciente.

Aplicaciones y tiempo de torniquetes

Identificacion de los especimenes.

Manejar de manera correcta el orden de la extraccion de sangre en la venopuncion ayuda a
que los resultados sean precisos, esto segtin recomendacion del Instituto de Estdndares de
Laboratorio Clinico, (CLSI)

Transportacion de muestras (fluidos bioldgicos)

Registrar los datos en el sistema computacional del laboratorio clinico

Correcta recepcion y distribucién de muestras.

Distribucién del trabajo del personal hospitalario.

La principal razén de las causas adversas relacionadas con los reportes de los
laboratorios clinicos es debido a una identificacion de la paciente errénea o de su muestra.
De ahi la importancia que tiene este paso en cualquier gestiéon de los laboratorios que se
enfoquen en la seguridad de su paciente; el correcto uso de un sistema de identificacion de
muestras y pacientes garantizara con total seguridad una buena realizacion de la extraccion

de una muestra.
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Generalmente se han podido identificar las acciones inseguras mds frecuentes
asociadas a la fase preanalitica, siendo las siguientes: toma de examen equivocada,
muestras no identificadas correctamente, muestras tomadas a pacientes equivocados,
punciones en lugares equivocados, muestras extraviadas. Esto no significa que sean los
tnicos casos que lleven a una errénea identificacion del paciente o muestras en los
laboratorios, pero son las que guiaran al descubrimiento de posibles errores que las
instituciones prestadoras de servicios de salud puedan cometer (MINSA 2010).

Para garantizar una referencia de seguridad en la calidad dentro de la fase
preanalitica, la Organizacién Internacional de Estandarizacion (ISO) implemento una
norma que internacional netamente para los laboratorios clinicos (ISO 15189:2012)
“Laboratorios Médicos: Requisitos para la calidad y la competencia”. Esta normativa toma
en cuenta todo el ciclo de prueba, como los requisitos y gestion técnica. Entre los requisitos
técnicos, existen estdndares para la fase preanalitica que especifica la forma en que se debe
generar la solicitud de un examen, las instrucciones de manera especifica para un correcto
manejo de muestras y una correcta recoleccion. Asi también otros requisitos que abordan
la trazabilidad de muestras iniciales en los pacientes y sus respectivas alicuotas, la gestion
de la logistica, almacenaje de las muestras, registros de las muestras que fueron recibidas,
politicas de aceptacion, politicas de rechazo de muestras primarias, del volumen de
muestra, las metodologias analiticas que se van a utilizar, los procedimientos para muestras
urgentes y las politicas en caso de solicitudes verbales.

Fase analitica:

Agrupa en su totalidad los pasos que llevan los andlisis de la muestra. Esta fase ha pasado

por diferentes modelos de gestion de calidad estadisticos desde que fue propuesto por
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Jennings y Levey en 1950 incluyendo modelos mds sofisticados y avanzados. Actualmente
la fase analitica ya se encuentra totalmente automatizada lo cual ayuda con la disminucién

de errores.

Fase post analitica:
En esta fase se revisan y validan los resultados de la etapa analitica, se reportan los
resultados a los médicos y se almacenan las muestras. Existe un riesgo en la seguridad
del tratante ya que muchas veces existen errores de transcripcion en los resultados.

Las actividades que dirigen y gestionan a una empresa se encuentran definidas en la
ISO 9000, por lo tanto, este sistema de control de calidad es trascendental ya que abarca
los diferentes aspectos de operatividad en un laboratorio, incluida la estructura

organizacional y procesos que garantizan la calidad del paciente como la del laboratorio.
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IILMETODO

3.1 Tipo de investigacion
Es un estudio de asociacion descriptivo, observacional de corte transversal.
3.2 Ambito temporal y espacial

La investigacion se realiz6 en el afo 2021 y los datos son de un establecimiento de Salud
ubicado en el distrito de los Olivos del Cono Norte de Lima, que tiene una cobertura de atencién
de més de 29,000 habitantes. Cuenta con un laboratorio clinico que sirve de apoyo a todos los
servicios que brinda el establecimiento de salud.

3.3 Variables

Operacionalizacion de variables:

Tipo de Definicion Definicion Indicadores Valores o Escala de
Variable conceptual operacional indices Medicion
Independiente
Errores
preanaliticos
extra-
laboratorio: L
Combinacion La fase
-Errores del de preanalitica Adecuado 1
. consiste en un Inadecuado
PP procedimiento - 2
petltolrl.o.de orden ‘. métodos o conjunto de
de andlisis. _' A ; procedimientos Ordinal
o 1ns rumer.1 0s complicados Adecuado 1
-Condiciones que permiten para ser Inadecuado 2
previas a la toma juzgar los definidos ya
de muestra. posibles que estos se
1
errores previos desarrollan en Adecuado 2
-Transporte al momento de]  diferentes Inadecuado

eriodos.
proceso de las P

pruebas
bioquimicas en
el laboratorio.
Errores
preanaliticos
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intra- Esta fase abarca
laboratorios: todos los
procesos que se
-Centrifugacion. dan desde que 1
el personal 2
-Muestras sin médico indica Adecuado
identificar. una peticién a Inadecuado
laboratorio 1
-Muestras hasta que l«’il Adecuado 2 .
hemolizadas. muestra  esté Inadecuado Ordinal
preparada pasa
-Muestras su andlisis. Las Adecuado %
. o fallas en se Inadecuado
insuficientes. puedan dar en
esta etapa, por 1
-Muestras no lo general de Adecuado 2
remitidas al area observan Inadecuado
de bioquimica posteriormente
ya sean en las 1
fases analiticas Adecuado 2
0 post.
Inadecuado
Dependiente
Una prueba Se procedié a
bioquimica, es evaluar el
Pruebas una prueba de impacto que
Bioquimicas una muestrade tienen los
sangre que se errores
realiza para preanaliticos
medir la sobre todas las Adecuado mg/dl De razon.
cantidad de pruebas Inadecuado
diferentes bioquimicas
sustancias que se procesan
quimicas en el en el
cuerpo. Estas laboratorio del
sustancias establecimiento
incluyen de salud.
electrolitos
(como  sodio,
potasio y
cloruro),
grasas,
proteinas,
glucosa
(azucar) y

enzimas.
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3.4 Poblacion y muestra

Poblacion

La poblacién estuvo conformada por todas las muestras (diversos especimenes) de los
pacientes que acudieron al laboratorio central durante el aio 2021 para realizarse exdmenes de
laboratorio recetadas por los médicos, se realizaron alrededor de 720 pruebas en el trascurso de un
mes, 30 pruebas diarias que llegaron al laboratorio de las cuales 450 muestras ingresaron
mensualmente al drea de bioquimica.

Muestra

Para el tamafo de muestra se utilizé en programa GRANMO que indic6 un nivel de
confianza del 95%, precisién del 5% correlacion del 30%, precision del 5% y una perdida en
datos del 19%, esto se obtuvo de un resultado de 310 casos.

Para este estudio se registraron todas las muestras que fueron rechazadas durante los
meses de Setiembre a diciembre del 2021 para ser procesadas por los trabajadores del laboratorio
en areas de quimica sanguinea para llegar a condiciones inadecuadas. Se define como error
preanalitico a los errores en el proceso de andlisis, desde la solicitud del médico hasta que la
muestra llegue al drea correspondiente a ser analizadas. Es en este momento cuando se decide si
la muestra llego de manera correcta o inadecuada para su procesamiento.

Muestreo:
El muestreo es no probabilistico por conveniencia, de acuerdo con el ingreso de las

muestras hasta que se llegue al total de muestra calculada.
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Criterios de seleccion:

Criterio de inclusion:

Todas las muestras (suero, orina, sangre total) de pacientes que son recibidas o tomadas en
el laboratorio para diversas pruebas bioquimicas.

Criterio de exclusion:

Todas las muestras (suero, orina, sangre total) de pacientes que acuden a otras dreas del

laboratorio central.

3.5 Instrumentos

a) El formato de solicitud de examenes de laboratorio

El formato de solicitud estd compuesto por los nombres y apellidos, edad, genero,
diagndsticos, etc. Asi también los nombres y apellidos, firma, sello y el nimero de colegiatura del
médico, asi como los procedimientos que realiza en servicio, detallada por cada drea (bioquimica,
inmunologia, microbiologia y hematologia), son pruebas adicionales de laboratorio, para sefialar
el examen requerido, es el primer paso en el estudio (Ver el anexo B)

b) Cuaderno de registros de resultados bioquimicos

Este registro estd conformado por los resultados de todas las pruebas realizadas, detalladas
por fecha, cédigo interno, nombres y apellidos y edad del paciente. En el drea bioquimica de los
servicios de laboratorio que sirven como una base de datos para poder producir duplicados y
referencias en andlisis estadisticos o trabajos de investigacion, este cuaderno por lo general consta

de més de 200 péaginas (ver el anexo C)
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¢) Formato para Identificacion de errores pre analiticas:

Este formato fue creado para monitorizar de manera diaria todo tipo de error pre analitico
intra o extra-laboratorio que se pueda presentar durante los horarios de trabajo del laboratorio de
bioquimica del establecimiento de salud (Ver el anexo D)

d) Matriz para Valorizacion de Riesgo.

Esta matriz se utilizé para asignar un valor numérico y de acuerdo con ello evidenciar la
probabilidad, el impacto y el nivel de riesgo que tienen los errores preanaliticos sobre las muestras
bioldgicas que ingresen al laboratorio de bioquimica. (Ver el anexo E).

e) Matriz de plan de acciéon de mejora.

Una vez evidenciado y medido todos los errores preanalitico se procederd a crear acciones
de mejora para que las pruebas realizadas en el laboratorio de bioquimica sean més confiables para

los pacientes que acuden al establecimiento. (Ver el anexo F).

3.6 Procedimientos

Los instrumentos de mediciones utilizados para estudio son todos los formatos y las
matrices anteriormente mencionadas ya que en ellas se evidencio de manera diaria durante los
turnos de mafiana y tarde todos los posibles errores preanaliticos intra y extra-laboratorio que se
presentaron durante el trabajo diario.

Tareas especificas para recolectar datos:

1. La recoleccion de estos datos (errores preanaliticos) fue realizada de manera diaria
llenando los formatos creados para el presente estudio.

2. La recoleccion y proceso de datos se llevo a cabo durante los meses de setiembre a

diciembre del 2021.
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3.7 Analisis de datos
Para el procesamiento y andlisis de los datos, estos fueron introducidos en una base de
datos relacional creada en el paquete estadistico SPSS, las cuales se procesaron estadisticamente,
se observaron y analizaron los resultados. Para evaluar la correlacion de las variables de estudio
se utiliz6 la prueba estadistica de Pearson y andlisis de correlacién para cada una de los errores

encontrados en este estudio.

3.8 Consideraciones éticas
Se solicito el permiso a las autoridades correspondientes (Ver Anexo G), donde se procedio
a la recoleccién de datos, cumpliendo con las normativas del establecimiento de Salud, guardando
totalmente en el anonimato los datos personales de las muestras llegadas al laboratorio de
bioquimica. Este trabajo de investigacion no persigue fines de lucro, el objetivo principal es aportar

calidad en las pruebas bioquimicas para el beneficio de los pacientes y de dicha institucion.
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IV.  RESULTADOS

Luego de analizar un promedio de 450 muestras mensuales que ingresaron al drea de
bioquimica del establecimiento de salud ubicado en el Cono Norte, se detectaron 310 errores que
comprende nuestro tamafio muestral. Se revelo un total de 20.97% de muestras hemolizadas, error
en la toma de muestra con 15.81% y un error en el transporte con 11.61%. Todos estos errores
preanaliticos mencionados son aquellos que en este estudio tuvieron un porcentaje mayor en
comparacion con los otros errores evaluados y los cuales tienen un fuerte IMPACTO negativo
sobre las pruebas bioquimicas. Cabe resaltar que, en la mayoria de ingreso, los registros contenian
varios errores preanaliticos

Considerando ademads el alto porcentaje de los errores antes mencionados, estos
impactan negativamente sobre las muestras, por ejemplo, todo esto conlleva a que los resultados
obtenidos no sean necesarios para el medico en el momento de evaluar al paciente, todo porque al
inicio no hay una buena transcripcion en el nombre y petitorio de pruebas, puede haber un cruce
en los resultados de 2 pacientes. Por lo tanto, recibir un resultado del laboratorio de bioquimica
con alguna de estas caracteristicas implica una alta probabilidad de que se pueda tomar una mala
decision médica, lo cual impacta negativamente tanto para el paciente como para el laboratorio ya
que esto puede generar resultados poco confiables.

Todas las variables intra y extra-laboratorio generan un IMPACTO NEGATIVO y
afectan de manera significativa a las pruebas bioquimicas, observandose una fuerte asociacion
entre los errores preanaliticos de todo tipo y las pruebas bioquimicas en el establecimiento de

salud.
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Estos resultados obtenidos en este estudio ponen en evidencia la frecuencia con la cual
se repiten estos errores preanaliticos, los cuales se pueden controlar, teniendo como objetivo
detectarlos e implementar planes de accién de mejora para la obtencién de resultados confiables
en el laboratorio de bioquimica como se muestra:

Tabla 1.

Frecuencia y porcentaje de errores preanaliticos en el laboratorio de bioquimica.

Tipos de Error Frecuencia Porcentaje Porcentaje acumulado

Error en petitorio 29 9.35 9.35

Error de toma de muestra 49 15.81 25.16

Error en el transporte 36 11.61 36.77

Error en centrifugacion 25 8.06 44.83

Muestra no identificada 36 11.61 56.44
Muestra hemolizada 65 20.97 77.37

Muestra insuficiente 37 11,94 89.31

Muestra no remitida 33 10.65 99.96

Total 310 100,0

Durante el periodo de observacion llegaron al drea de bioquimica un aproximado de 450
muestras biologicas mensuales (suero, orina, sangre total) para su procesamiento, de las cuales
se detectaron 310 casos (15.5%), los cuales fueron consideraros como parte de errores

preanaliticos. Las causas mds comunes con criterio de rechazo fueron las muestras hemolizadas
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con un porcentaje del 20.97%, que coinciden también con los errores durante la toma de muestra

con un porcentaje de 15.81% ya que el tomador no tiene una comunicacién adecuada con el

paciente o no conoce las pautas basicas para realizar una correcta toma de muestra.

Tabla 2.

Frecuencia de errores preanaliticos durante los meses de estudio.

Tipos de Error Set Oct. Nov Dic.
Error en petitorio 6 9 5 9
Error de toma de
6 19 7 17
muestra
Error en el transporte 12 5 11 8
Error en centrifugacion 5 5 7 8
Muestra no identificada 13 8 7 8
Muestra hemolizada 15 17 13 20
Muestra insuficiente 11 13 6 7
Muestra no remitida 8 11 5 9
Total de errores 76 87 61 86 310
Porcentaje 24.5 28.1 19.7 27.7 100%
Porcentaje Acumulado 24.5 52.6 72.3 100

En la Tabla 2, se observa que la mayor frecuencia de errores se dio durante los meses de

Octubre con 87 errores, equivalente a un 28.1% y Diciembre con 86 errores equivalente a un

27.7%; sin embargo en el mes de Noviembre se obtuvo menos errores con 19.7%
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Figura 1.

Frecuencia de errores preanaliticos extra-laboratorio durante los meses de estudio.

Errores preanaliticos extra-laboratorio

51 (44.7%) 27 (23.6%)
. (1
H Error en petitorio
® Error en toma de mx

@ Error en el transporte

36 (31.5%)

En la figura 1, se observa que los principales errores preanaliticos extra-laboratorio
observados durante los meses de estudio fueron en primer lugar los errores al momento de la toma
de muestra lo cual incluye la mala comunicacién o comunicacién inadecuada entre el tomador de
muestra y el paciente con 51 errores (44.7%)y en segundo lugar el mal transporte de la muestra al
laboratorio que registro 36 casos(31.5%)dados generalmente por las muestras que son enviadas de
los otros centros con los cuales el establecimiento de salud tiene convenio para el procesamiento

de algunas pruebas bioquimicas cuando estos carecen de reactivos para su proceso.
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Figura 2.

Frecuencia de errores preanaliticos intra-laboratorio durante los meses de estudio.

Errores preanaliticos intra-laboratorio

23 (11.7%)

34(17.3%)
M Error en centrifugacion

H Mx no identificadas

0,
36 (18.3%) @ Mx hemolizadas

37 (18.8%) H Mx insuficientes

i Mx no remitidas

66 (33.6)

En la figura 2, se observa que los principales errores preanaliticos intra-
laboratorio observados durante los meses de estudio tuvo una alta cantidad de
incidencias las muestras hemolizadas con un total de 66 casos equivalentes el 33.6%, y
también en segundo lugar un porcentaje alto del 18.8% con 37 casos el volumen

inadecuado de muestras que llegaron al laboratorio de bioquimica.
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Figura 3:

Porcentaje de errores extra e intra-laboratorio durante el tuno maniana y tarde.

Errores extralaboratorio e intralaboratorio
por turnos

Turno Mafana Turno Tarde

En la figura 3, durante la evaluacién en ambos turnos que se realizaron en el
establecimiento de salud turno mafiana y tarde se observé un aumento mayor al 50% de errores
preanaliticos tanto intra-laboratorio como extra-laboratorio. Durante el turno mafana se detectd

un porcentaje de 64% en errores extra-laboratorio, mientras en el turno tarde un 35.9%.

En conclusion, se observa que la mayoria de los errores preanaliticos se encuentran durante

el turno mafiana donde hay mayor cantidad de muestras y de personal.



39

V. DISCUSION DE RESULTADOS

Respecto a las caracteristicas generales en cuanto a los errores preanaliticos tanto extra-
laboratorio como intra-laboratorio recolectados para nuestro estudio fueron 310 errores durante el
periodo que duro la investigacion. Todas las falencias recolectadas se dieron en la fase preanalitica
lo cual se comprob6 que todos estos tipos de errores causan un impacto directo y negativo sobre
las pruebas bioquimicas de los pacientes. Se observé que la frecuencia en las fallas preanaliticas
fue mayor al 8%, siendo superiores a los estudios reportados en la literatura por Plebani y Carraro
durante su estudio de 3 meses de monitorizacioén con 0.32% de errores preanaliticos y Goldschmidt
hasta un 2%,sin embargo Etcheverry encontré una prevalencia de 5% en un laboratorio de guardia
durante un periodo de 3 meses.

Sabemos que los errores preanaliticos en su mayoria son negligencias por parte de los
trabajadores pudiendo ser evitados, implementando protocolos estandarizados para que todo el
personal realice sus funciones de manera correcta, ademds de charlas informativas, asi lo dice
Lippi y col., en su estudio de “Calidad en el diagnodstico de muestras sanguineas”, quien hallo una
frecuencia de error mensual que bordeaba el 30% , lo que es similar al porcentaje mensual hallado
en este estudio que fue del 28.1%. Lippi, tenia como objetivo proponer reglas de mejora.

Con respecto al error total en el laboratorio, se encontré un 72.3%, lo cual concuerda con
el estudio de Balceca que obtuvo un error total de 60 a 80%. Ademas, durante este estudio en el
centro médico se obtuvo un 20.9% de muestras hemolizadas, que es muy similar al estudio de
Pavon llamado “Plan de mantenimiento para minimizar errores en la fase preanalitica en los
analisis de un laboratorio de una clinica regional” en el cual nos dice que dicho problema es comiin

y se debe al mal manejo en la toma de muestra, quien reporto un total de 27.9% de muestras
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hemolizadas y a su vez un mal transporte que coincide con nuestro estudio en un 27.4%. El
porcentaje hallado de hemolisis también coincide con el estudio de Llopis y colaboradores, quienes
encontraron la presencia de esta en un 29.3%. La tasa de hemolisis es mds alta en muestras
obtenidas por catéter endovenosos y jeringa en comparacion con aquellas obtenidas a través del
sistema al vacio, en este caso el establecimiento de salud muchas veces no cuenta con el
presupuesto suficiente para mensualmente adquirir estos insumos por lo cual generalmente el
personal de salud realiza la toma de muestras con agujas o jeringas y todo ello se refleja en el alto
porcentaje de muestras hemolizadas que tenemos en el establecimiento. Este tipo de error impacta
directamente sobre numerosas muestras lo cual influye en el procesamiento de las pruebas
bioquimicas, por ejemplo, para un procesamiento de glucosa, una muestra hemolizada no reflejaria
el valor real del paciente, generando repeticiones en la toma de muestra y una demora en la entrega
de resultados, ademds también de un gasto innecesario de insumos.

Ademads, se encontré6 como segundo error predominante la toma de muestra con un
porcentaje de 15.8% que concuerda Llopis en su estudio de “Programa espafiol de monitoreo de
calidad preanalitica”, ellos encontraron a este tipo de error como segundo en su listado de errores
en un porcentaje de 42%,cada uno de estos rechazos ocasiona pérdidas de horas trabajadas e
insumos, reproceso y demora en un correcto tratamiento y diagndstico oportuno, ademds para
aquellos que estdn internados representa que los pacientes se queden internados por mas tiempo,
generando pérdidas para la institucion .

Este estudio se refleja un 9.35%en errores de petitorio, es decir una mala identificacion y
datos incorrectos de los pacientes, teniendo en cuenta que la hoja de exdmenes o petitorio es
considerada como la primera herramienta de gestion de la calidad de la fase preanalitica, y un error

de este genera un impacto grave sobre las muestras, lo cual no permite tener un buen monitoreo y
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diagnostico. Estos porcentajes son comparables con estudios realizados por Wang, quien considera
como uno de los puntos criticos a las falencias en la hoja de exdmenes y Arellano, en un estudio
observacional indica que encontré un 13.3% en este tipo de error. Difundir algin resultado que no
sea del paciente va a generar un riesgo para la vida e integridad de este, tal como lo dice Herndndez
en su estudio “Efectos adversos ligados a hospitalizacion” se encontrd que del 25 al 30% de las
falencias impacta sobre las pruebas de laboratorio y cuidado del paciente, para lo cual nosotros
encontramos un 19-28%.

Las fallas que se han detectado en esta fase preanalitica en los laboratorios clinicos han
causado en interés de investigadores para asi poder reducirlos ya que esto impacta sobre las
muestras y trae consecuencias en la salud de los pacientes.

Para el control y evaluaciéon de los procesos que se dan dentro de los laboratorios de
bioquimica, los profesionales en este campo dividieron los procesos en diferentes fases,
lamentablemente siendo la mayor cantidad de errores en la fase preanalitica como ha sido
observado en este estudio, es por esto que fue necesario el uso de indicadores y protocolos para
poder medir si el trabajo del laboratorios es efectivo en las distintas fases del proceso, siendo una
de estas, poder identificar correctamente las distintas fallas que suceden en cada fase.

Es muy importante al momento de proponer una estrategia de implementacion de un plan
de calidad para la mejora de la fase preanalitica requiera un enfoque orientado a la capacitacion de
trabajadores responsables de la toma de muestras, remisiéon y logistica tanto del mismo
establecimiento como aquellos que traen sus muestras de los otros centros. Es importante que se
transmita a cada trabajador la relevancia de sus funciones, ya que se debe evitar que el trabajo que

realizan sea visto como algo aislado siendo necesario concientizarlos ya que forman una cadena
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de flujo constante con el objetivo de reducir los fallos o errores de la fase preanalitica que se

puedan presentar en el establecimiento de salud.
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VI. CONCLUSIONES

6.1 . Segin la literatura revisada, la frecuencia de errores preanaliticos se encuentra entre
un 60 a 70% y son los mas criticos en el total de fallas producidas, lo cual coincide con
este trabajo, dando lugar muchas veces a resultados inequivocos que genera un
tratamiento inadecuado.

6.2 . En este trabajo se evidencio que existe una alta frecuencia en las fallas preanaliticas,
como en el tipo de error en la toma de muestra, lo cual genero un porcentaje del 20.97%
de muestras hemolizadas.

6.3 . Se demostro en este trabajo que existe una fuerte asociacion, entre los diferentes tipos
de errores de la fase preanalitica y el impacto negativo sobre las pruebas bioquimicas
realizadas en el establecimiento de salud, por ende, en la matriz de valorizacion de
Riesgos (Anexo D) se evidencia un nivel de impacto leve a moderado con una
valorizacion de 1 a 2.

6.4 . El anexo F, del presente estudio podemos visualizar las medidas posibles durante el
estado de riesgo y las estrategias de mejora que se basan en la estructuracion de
Procesos Operativos Estandarizados (POE), las cuales son herramientas factibles y

faciles de implementar.
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VII. RECOMENDACIONES

Para disminuir la frecuencia de estos errores preanaliticos es importe resaltar que este
trabajo se realiz6 solo con aquellas muestras que llegaron al laboratorio para el drea de bioquimica
clinica y para ello se recomienda lo siguiente:

7.1. Implementar programas para capacitar de manera continua y efectiva a todo el personal

de laboratorio, para emitir resultados con calidad.

7.2. Se recomienda la capacitacion del personal que guarda relacion respecto a la toma de
muestras, ya que es el punto de inicio del proceso preanalitico de acuerdo con los
manuales de procedimientos del MINSA, a su vez tener una comunicacion corta pero
eficaz con el paciente y asi poder conocer si el paciente toma algtn tipo de medicacion
o cuantas horas de ayuno tiene para de esta manera evitar algin tipo de impacto
negativo directo sobre las pruebas solicitadas por el médico tratante.

7.3. Realizar programas de Gestion de Calidad para la fase preanalitica, ya que segun el
estudio realizado es la parte més critica, ademds de establecer indicadores de calidad
monitorizando el error durante esta fase.

7.4. Aspirar a desarrollar un sistema de gestién de calidad basado en el ISO 9001 e ISO

15189, para se logre la certificacion y asi la acreditacion del laboratorio en un futuro.
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Anexo A

Problema

General

¢;Cual es la frecuencia y tipo
de errores pre-analiticos que
impactan sobre las pruebas
bioquimicas realizadas en un

establecimiento de salud
durante los meses de
Setiembre a  Diciembre
2021?

Especificos

¢;Cudles son los errores pre
analiticos extra-laboratorio
que afectan a las pruebas
bioquimicas realizadas en
un establecimiento de salud
durante los meses de
Setiembre a Diciembre
20217

¢;Cudles son las errores pre
analiticos intra-laboratorio
que afectan a las pruebas
bioquimicas realizadas en
un establecimiento de salud
durante los meses de
Setiembre a Diciembre
20217

¢;Cudles son las fallas o
errores pre analiticos para
poder disefar e
implementar planes de
mejora en el
establecimiento de salud
durante los meses de

IX. ANEXOS
Objetivos Variables
Variables
General Independient
es
Determinar la frecuenciay | extra-
los tipos de errores pre- laboratorio
analiticos que impactan Error en
sobre las pruebas petitorio de
bioquimicas realizadas en | analisis.
un establecimiento de Condiciones
salud durante los meses previas a la
Setiembre a Diciembre toma de
2021 muestra.
Transporte
Especificos Variables
independient
Identificar los errores pre | esintra-
analiticos intra-laboratorio | laboratorio
que afectan a las pruebas
bioquimicas realizadas en | Centrifugacion
un establecimiento de Mx
salud durante los meses s/identificar
Setiembre a Diciembre | Hemolisis.
2021. Mx
Detectar los errores pre- insuficientes
analiticos extra- Mx no
laboratorio que afectan a remitidas
las pruebas bioquimicas
realizadas en un
establecimiento de salud | Variables
durante los meses | dependientes:
Setiembre a Diciembre
2021. Pruebas
Plantear estrategias de | Bioquimicas

mejoramiento para reducir
los errores pre-analiticos
que influyan en las pruebas
bioquimicas realizadas en
un establecimiento de

Hipotesis

Hipoétesis
Nula: Los
errores pre
analiticos no
causan
ningin
impacto
negativo
sobre las
pruebas
bioquimicas
procesadas
en un
establecimien
to de salud en
el periodo
Setiembre a
Diciembre
2021.
Hipdtesis
alterna: Los
errores  pre
analiticos
causan un
impacto
negativo
sobre las
pruebas
bioquimicas
procesadas
en un
establecimien
to de salud en
el periodo
Setiembre a
Diciembre
2021.
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Método

Tipo de
Investiga
-cion:

Es un
estudio de
asociacion
descriptiv
o
observaci
onal de
corte
transvers
al.



Setiembre a Diciembre
20217

salud durante los meses
Setiembre a Diciembre
2021.

Anexo B. Formato de solicitud de examenes de laboratorio

= Ministerio Direccién de Redes Integradas
de Salud de Salud Lima Norte

SOLICITUD DE EXAMEN DE LABORATORIO
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Paciente: Doctor:
Edad: Historia clinica Fecha:
Presuncion Diagnostica: Tipo de seguro: SIS | | Pagante I |Otro |

ATOLO n

HEMOGRAMA COMPLETO

EXAMEN COMPLETO DE ORINA

TEST DE HELECHO

HEMOGROMA AUTOMATIZADO

HEMOGLOBINA/ HEMATOCRITO

SEDIMENTO URINARIO

RECEPCION DE MUESTRAS PARA
ENFERMEDADES METAXENICAS:

GRUPO SANGUINEO Y FACTOR Rh PROTEINURIA EN 24 HORAS MALARIA

CONSTANTES CORPUSCULARES DEPURACION DECREATININA SARAMPION

RECUENTO DE PLAQUETAS ACIDO URICO DE 24 HORAS RUBEOLA
DENGUE

RECUENTO DE RETICULOCITOS

COOMBS DIRECTO INDIRECTO

VARIANTE DE Du

TEST DE SULFASALICILICO

MICROBIOLOGIA

HONGOS EXAMEN DIRECTO (KOH)

PERFIL RENAL

UREA + CREATININA + EXAMEN
DE ORINA +

TIEMPO DE COAG. Y SANGRIA

INVESTG. DE ACAROS (EX. DIRECTO)

PROTEINURIA DE 24 HORAS +

ESTUDIO DE LAMINA PERIFERICA

INVESTC. DE DEMODEX

VELOCIDAD DE SEDIMENTACION

O O f

AGLUTINACIONES EN LAMINA

BK. CULTIVO

PROTEINA C REACTIVA (PCR)

BK DIRECTO 2| 2 3

B1O0Q V \

ACIDO URICO

DEPURACION DE CREATINA
PER R ATOLO O

HEMOGRAMA + ACIDO URICO +
FACTOR REMATOIDEO + PCR + VSG.
PER PIDICO

COLESTEROLT + HDL COLEST +

FACTOR REMATOIDE (FR) LATEX

BILIRRUBINAS TOTAL Y FRACCIONADA

LDL COLEST. + VLDL COLES. +

ANTIESTREPTOLISINA (ASO)

COLESTEROL TOTAL

TRIGLICERIDOS + LIPIDOS TOTALES

ROSA DE BENGALA

COLESTEROL - HDL

SEROLOGICAS (RPR) CUALITATIVO

SEROLOGICAS (RPR) CUANTITATIVO

COLESTEROL - LDL

BILIRRUBINAS TOT. Y FRA. + FOS.
ALCALINA + PROTEINAS T. Y FRAC. +

HIV 1-2 PRUEBA RAPIDA

PRUEBA RAPIDA SIFILIS

COLESTEROL -V LDL

TRANSAMINASAS
TCO/TGP + GGT

PRUEBA RAPIDA HEPATITIS B

PRUEBA RAPIDA HEPATITIS PSA

CREATININA

PERFIL PRENATAL

PRUEBA RAPIDA DE HELICOBATER PILORY

DESHIDROGENASA LACTICA (DHL)

HEMOGRAMA + GRUPO SANGUINEO +

SEROLOGIA (RPR) GLUCOSA + EX.
ORINA + CREATININA + HIV

PRUEBA RAPIDA DE HEPATITIS B

UREA
PARASITOLOGICO SERIADO FOSFATASA ALCALINA
PARASITOLOGICO SIMPLE GLUCOSA

PERFIL FISIOLOGICO

REACCION INFLAMATORIA

GLUCOSA POST PRANDIAL

COPROLOGICO FUNCIONAL

GLUCOSA TEST DE TOLERANCIA

HEMOGRAMA + GLUCOSA + UREA +
EX. DE ORINA + CREATININA +

TEST DE GRAHAM (OXIUROS)

GAMMA GLUTAMIL TRANSPEPTID.

PROTEINAS TOTALES Y FRACC +

INVESTIG. DE AMEBAS EN FRESCO

PROTEINAS TOTALES Y FRACCION

ACIDO URICO + COLESTEROL TOTAL+
TGO + TGP +

SUSTANCIAS REDUCTORAS

TRANSAMINASAS TGO/TGP

PARASITOLOGICO SERIADO

THEVENON

TRIGLICERIDOS

PERFIL HEPATICO
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ioquimica

Anexo C. Cuaderno de registro de resultados de b

TITTTUTUVUTNURNURUUUN U RN Ui vunuuninesniinuin

Direccion de Redes 8

Ministerio
de Sajud

BIOQUIMICA

TURNO:,

SERVICIO DE LABORATORIO CLINICO

TOLERANCIA G

UCOSA

(CODIGO DE PACIENTE

EDAD | GLUCOSA | GPP.

GLucores | coL | TR

HOL | LOL

VLOL| TGP

T60| BT

GLOB | FOSTAL

HB-GLICOS

AMILASA | LPASA
oA, Jeash)

GAMMA

CA| FoO!

a

PROTEINURIA

BASL | 30" | 60"

120"

OTROS

PROCESADO POR :
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Anexo D: Formato para monitorizacion diaria de errores preanaliticos.

FORMATO DE MONITORIZACION DIARIO

LABORATORIO DE BIOQUIMICA FOR N°1
MES:
ERRORES ERRORES
EXTRALABORATORIALES INTRALABORATORIALES

FECHA E.P ETM ET__EC MNI_MH M
LEYENDA:
EP: ERROR DE MI: MUESTRA INSUFICIENTE
PETITORIO EC:ERROR DE CENTRIFUGACION MNR: MUESTRA NO REMITIDA
ETM: ERROR DE TOMA DE
MUESTRA MNI:MUESTRA NO IDENTIFICADA
ET: ERROR DE MH:

TRANSPORTE MUESTRAHEMOLIZADA



Anexo E: Matriz de Valorizacion de Riesgos.

MATRIZ DE VALORIZACION DE RIESGOS EN ERRORES PRE ANALITICOS
LABORATORIO CLINICO-AREA BIOQUIMICA
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PROBABLIDAD IMPACTO VALOR
NIVEL VALOR NIVEL VALOR RIESGO
ERRORES EXTRALABORATORIO
ERROR DE PETITORIO POSIBLE 2 LEVE 1 2
ERROR DE TOMA DE
MUESTRA POSIBLE 2 MODERADO 2 4
ERROR DE TRANSPORTE POSIBLE 2 MODERADO 2 4
MESES  £RrRrORES INTRALABORATORIALES
DE ERROR DE CENTRIFUGACION POSIBLE 2 LEVE 1 2
ESTUDIO
MX NO IDENTIFICADA POSIBLE 2 MODERADO 2 4
MX HEMOLIZADA POSIBLE 2 MODERADO 2 4
MX INSUFICIENTE POSIBLE 2 MODERADO 2 4
MX NO REMITIDA POSIBLE 2 MODERADO 2 4

Moderado

Moderado

Moderado




Anexo F:

MATRIZ DE PLAN DE ACCION DE MEJORA

TIPO DE ERROR

CAUSAS

EFECTOS

PLAN DE ACCION

-Errores en el
petitorio de orden
de analisis.

-Condiciones previas
alatomade
muestra.

-Transporte

-Centrifugacion.

-Muestras sin
identificar.

-Muestras
hemolizadas.

Pedidos de pruebas con
orden ilegible.

Sobre tiempo y carga de
trabajo.

Falta de supervision y
auditorias,

Falta de compromiso
por parte del personal.
Falta de organizacion.
Temor a la evidencia.

Falta de capacitacion al
momento de
transportar muestras.
Desorganizacién del
personal externo e
interno.

Sobrecarga de trabajo.
Tiempo de
centrifugacion
inadecuado.
Centrifugar tubos con
aditivo EDTA.
Centrifuga en mal
estado y falta de
mantenimientos
preventivos.

Distraccion por parte
del personal.

No colocar el nombre
correcto del paciente.

Colocacioén incorrecta
del torniquete.
Traspaso de sangre a
tubo con la jeringa
puesta.

Caida de tubos.

Paciente no
identificado o
incorrecto.

Pruebas duplicadas.
Pruebas no realizadas.

Diagnostico
indefinido.
Muestras no
adecuadas para el
procesamiento.
Pruebas sin realizar.

Perdida de muestras.
Pruebas sin procesar.
Muestras incorrectas.
Ausencia de
resultados.

Alteracién de analitos
en la muestra.

Gastos innecesarios.
Resultados no
confiables.

Resultados que no
corresponden al
paciente.

No procede el
monitoreo al paciente.
Pérdida de tiempo.

Aumento de algunos
analitos como K, LDH.
Interferencia al
momento de la lectura
del equipo
espectrofotométrico.

Cada laboratorio deberia
determinar la cantidad
minima de datos para evitar
complicaciones al momento
del llenado. Estructurar POE
para una buena recepcién
de pacientes y muestras.

Capacitaciones y evaluacion
constante al personal.
Desarrollar protocolos que
todo el personal tenga
acceso.

Estructuracién de POE para
transporte de muestras.
Capacitaciones.

Mayor organizacidon entre el
personal encargado de
dicho transporte.

Estructuracién de POE para
el area de centrifugacion.
Capacitacion al personal.
Centrifugar el tiempo
adecuado para muestras de
suero y orina.

Estructura de POE
rotulacién y etiquetado
para cada paciente.

Establecer criterios de
aceptacion y rechazo para
muestras.

Estructuracién de POE para
muestras hemolizadas.
Realizar no conformidades
para estas muestras.
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-Muestras
insuficientes.

-Muestras no
remitidas al area de
bioquimica

Pacientes con venas
dificiles.

Personal no tiene la
capacidad para toma de
muestras.

Falta de compromiso.
Falta de organizacion.
Falta de liderazgo de la
organizacion.

Falta de comunicacién.

Pruebas que
quedarian sin
resultado.

Volver a pinchar al
paciente causando
incomodidad.
Gasto en material.

Desinformacion.

Muestras rechazadas.

Técnica incorrecta.
Muestras
contaminadas.
Ambiente laboral
conflictivo.

Capacitaciones constantes.
Establecer criterios de
aceptacion y rechazo para
este tipo de muestras.

Se debe crear un manual de
calidad junto con la
estructuracién de POE para
que todo el personal lo
tenga a disposicién y evitar
todos estos errores
innecesarios,




Anexo G:

; s . Direcciéon de Redes C.M.L
4 | Ministerio -~
PER Integradas de Salud
de Salud Lmenorte o C [JUAN PABLO I

“Afio del Bicentenario del Peri: 200 aftos de Independencia”
Los Ofivos, 25 de Agosto de 2021

PROVEIDO NO 0002-2021-LAB-CMIIl/DIRIS.LN

Presente, —

El motivo de fa presente tiene por objetivo dar respuesta a la solicitud de ia
Licenciada TM JUDYTH ELIZABETH MONTES SOLIS, egresada de la Segunda
Especialidad en Bioquimica Clinica, de la Facullad de Tecnologia Meédica de la

Universidad Nacional Federico Villarreal.

Al respecto debo precisar que la jefatura de | aboraitorio autoriza el permiso y
desarroflo correspondiente de la tesis titulada “ERRQRES PREANALITICOS Y SU
IMPACTO EN PRUEBAS BIOQUIMICAS REALIZADAS EN UN ESTABLECIMIENTO
DE SALUD 20217, esta jefatura le hace llegar el proveido de aceptacidn solicitada.

Sin otro particular, quedo de Ud.

Alentamente,

Lic. TM Ana Julia Villanueva Vidal

Jefa del Laboratorio
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