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Resumen

Con el fin de identificar el tipo de errores en la fase pre analitica de los andlisis clinicos y su
relacion con el resultado final de la prueba realizada en el laboratorio de la Clinica Good Hope
Miraflores durante los meses de enero a junio del 2017, se realiza un estudio analitico, en una
muestra representativa de 251 pacientes, a las cuales se les analizo sus historias y se les hizo
seguimiento a sus procesos de andlisis de laboratorio. Se encontraron como resultados que los
factores atribuibles a la solicitud de analisis que se relacionan con el resultado final de la prueba
realizada, fueron la identificacion del paciente, la solicitud adecuada de la prueba, el nombre de
la persona, la edad registrada, la fecha de toma de la muestra y la peticion mal formulada. Los
factores atribuibles con la preparacion del paciente que se relacionan con el resultado final de la
prueba realizada fueron evitar las comidas ricas en proteinas. Respecto, a los factores atribuibles
con la toma de muestras que se relacionan con el resultado final de la prueba realizada, fueron la
trazabilidad entre el requerimiento del paciente, la identidad de la persona que recoge, la fecha
en que se toma la muestra, la hora de recojo de la muestra, el mezclado de la sangre con un
aditivo, contar con un libro de adhesion, verificacion de la entrega mediante sistema, verificacion
de la muestra, la centrifugacion y congelacion adecuada. Otros factores que se relacionan con el
resultado final de la prueba realizada fueron el sexo del paciente, los cambios estacionales, el
tiempo de torniquete, la temperatura adecuada, las sustancias de interferencia, los niveles de
concentracion, datos incorrectos del paciente. Finalmente podemos afirmar que el tipo de errores
en la fase pre analitica de los andlisis clinicos, que se relacionan con el resultado final de la
prueba, realizada en el laboratorio de la Clinica Good Hope Miraflores durante los meses de
enero a junio del 2017 son pocos en relacion con las dimensiones de los procesos, sin embargo,
cabe establecer que no deberian existir ningun error debido a que se trabajan con estandares de

calidad que no deben vulnerarse.

Palabras clave: Errores en la fase pre analitica, analisis clinicos, resultado final de la

prueba realizada, laboratorio.



Abstract

In order to identify the type of errors in the pre-analytical phase of the clinical analyzes and their
relationship with the final result of the test carried out in the laboratory of the Good Hope
Miraflores Clinic during the months of January to June 2017, it is carried out an analytical study,
in a representative sample of 251 patients, whose histories were analyzed and their laboratory
analysis processes were followed up. Results were found that the factors attributable to the
request for analysis that are related to the final result of the test performed, were the identification
of the patient, the appropriate request for the test, the name of the person, the registered age, the
date of taking the sample and the wrongly formulated request. The factors attributable to the
preparation of the patient that are related to the final result of the test carried out were avoiding
foods rich in protein. Regarding the factors attributable to the taking of samples that are related
to the final result of the test performed, were the traceability between the patient's requirement,
the identity of the person who collected, the date the sample was taken, the time collection of
ours, mixing the blood with an additive, having an adhesion book, verification of delivery by
system, verification of the sample, centrifugation and adequate freezing. Other factors that were
related to the final result of the test performed were the sex of the patient, seasonal changes,
tourniquet time, adequate temperature, interfering substances, concentration levels, incorrect
patient data. Finally, we can affirm that the type of errors in the pre-analytical phase of the
clinical analyzes, which are related to the final result of the test, carried out in the laboratory of
the Good Hope Miraflores Clinic during the months of January to June 2017 are few In relation
to the dimensions of the processes, however, it should be established that there should not be any

errors because they work with quality standards that should not be violated.

Keywords: Errors in the pre-analytical phase, clinical analysis, final result of the test

performed, laboratory.



I. INTRODUCCION
1.1 Planteamiento del problema

Los errores en los laboratorios clinicos generan directamente un aumento de los costos
sanitarios y una disminucion en la satisfaccion de los pacientes. Segiin Green (2013), un error de
laboratorio se define como cualquier defecto que ocurre durante todo el proceso, desde la
solicitud de pruebas hasta la emision de resultados e informes, lo que impacta directamente en la
calidad del servicio. Cualquier error en el proceso puede afectar el cuidado del paciente,
incluyendo el aplazamiento de informes, el rechazo y/o la recoleccion innecesaria de muestras,
diagndsticos errdneos y tratamientos inadecuados. En algunos casos, estos errores pueden ser
incluso fatales, como en el caso de un error diagndstico que pase por alto una enfermedad grave
0 una reaccion hemolitica aguda después de la transfusion de sangre incompatible, provocada

por un error en la identificacion del paciente (Green, 2013).

En Estados Unidos, se ha observado que los errores de diagnostico representan el tipo

mas frecuente de reclamaciones por negligencia médica (Plebani, 2009).

Aunque los errores pueden surgir en cualquiera de las tres etapas, los estudios mas
recientes indican que las muestras de la fase preanalitica acumulan entre el 46 % y el 68,2 % de

los errores observados durante el proceso (Plebani, 2012).

Los avances significativos en la instrumentacion de laboratorio han reducido de manera
considerable la tasa de error en la fase analitica, mientras que la informatizacion y automatizacion
han logrado disminuir los errores en la fase postanalitica (Plebani, 2007). Sin embargo, a pesar
de las mejoras en la automatizacioén de la fase preanalitica, esta etapa continua siendo la mas

susceptible a errores en las pruebas de laboratorio debido a su complejidad, ya que requiere
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numerosos pasos tanto antes como después de que la muestra llegue a su destino final en el

laboratorio.

Se ha estimado que mas de una cuarta parte de todos los errores preanaliticos generan
estudios innecesarios o una atencion inadecuada a los pacientes, lo que compromete la seguridad

del paciente y la gestion econdmica del sistema sanitario (Plebani & Carraro, 1997).

Los economistas de la salud han desarrollado incluso un modelo para cuantificar los
costos hospitalarios relacionados con los errores de laboratorio y las ineficiencias derivadas de
la mala calidad de las muestras de sangre (Green, 2013). En promedio, los costos de errores
preanaliticos representan entre el 0,23 % y el 1,2 % del total de gastos de un centro hospitalario

(Green, 2013).

Este gasto innecesario puede extrapolarse a un hospital tipico de Estados Unidos, con
aproximadamente 650 camas, donde se calcula un costo anual de 1,2 millones de dolares. Esto
implica un aumento en los costos asociado con varios factores, incluyendo el manejo del
paciente, la recoleccion repetida de muestras, las pruebas de laboratorio adicionales, los

consumibles de extraccion de sangre y el funcionamiento de los equipos.

De lo anterior se concluye que los errores preanaliticos son evitables; una adecuada
formacion y una gestion eficiente de la calidad pueden minimizar su incidencia. Esto requiere un
enfoque holistico que implique una estrecha coordinacion entre los miembros del equipo
involucrados en la gestion de muestras: desde el médico que ordena la prueba, pasando por la
persona que toma la muestra, el celador o auxiliar que la transporta, hasta el técnico de

laboratorio que la procesa.
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Aunque las mejores practicas recomendadas son fundamentales, estas no garantizan
alcanzar la perfeccion, pero representan estrategias efectivas para reducir significativamente los

errores preanaliticos.

El propésito principal de cualquier examen de laboratorio clinico es ofrecer resultados
confiables y precisos que permitan realizar diagndsticos certeros y prescribir tratamientos
adecuados en base a dichos resultados. Sin embargo, este objetivo puede no alcanzarse en

algunos casos debido a la ocurrencia de errores.

El error humano sigue siendo el principal factor de incidencia en la calidad del servicio

de salud, y el trabajo practico en el laboratorio clinico no es la excepcion.

Estos errores pueden deberse a diversos factores, como la alta demanda de pacientes, que
presiona al personal a trabajar con rapidez, descuidando los criterios para una correcta toma de
muestra; el desconocimiento de los fundamentos tedricos de la técnica; o la falta de aplicacion
del procedimiento correcto, incluso cuando este es conocido (Temes & Parra, 2000).

La Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO) define el error de laboratorio
clinico como el fracaso de una accion planificada que no se cumple como estaba previsto o el
uso de un plan equivocado para alcanzar un proposito. Este error puede ocurrir en cualquier etapa
del proceso del laboratorio, desde la solicitud de pruebas hasta la emision, interpretacion y
aplicacion de los resultados correspondientes. Estas fallas pueden desencadenar pérdidas

economicas, desprestigiar a las instituciones y, lo mas grave, perjudicar a los pacientes.

Este trabajo surge porque los exdmenes de laboratorio estan influenciados por tres etapas:
preanalitica, analitica y postanalitica. Sabiendo que la fase preanalitica es aquella en la que se

reporta el mayor nimero de errores (Plebani, 1997; Wiwanitkit, 2001), es importante sefialar que
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no se han realizado estudios en el laboratorio de la Clinica Good Hope Miraflores, que atiende a

una poblacion significativa de Lima Metropolitana.

1.2 Descripcion del problema

En todo laboratorio clinico se realizan tres fases de trabajo:

» Fase preanalitica,
» Fase analitica, y
» Fase postanalitica.

La fase preanalitica es la mas propensa a registrar errores debido a la diversidad de
profesionales que intervienen en cada paso, desde la indicacion que ordena el médico en el

consultorio hasta el momento en que el paciente acude al laboratorio para la toma de muestra.

La orden médica es el documento mediante el cual el paciente acredita los analisis
indicados por el profesional. Este documento debe incluir informacion esencial, como los
nombres completos del paciente, edad, fecha de nacimiento, fecha de solicitud del anélisis, sexo

y otros datos demograficos necesarios para garantizar una correcta identificacion.

La Clinica Good Hope cuenta con un laboratorio clinico conformado por personal
profesional capacitado que desempefia labores en las distintas areas de trabajo. Sin embargo,

incluso este equipo no esta exento de cometer errores propios de la profesion.

A partir de lo expuesto, se ha definido el siguiente problema de investigacion:

1.3 Formulacion del problema

Por lo tanto, la pregunta que se pretende responder al realizar esta investigacion es:
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Problema general

(Qué tipo de errores en la fase pre analitica de los analisis clinicos que se relacionan
con el resultado final de la prueba realizada en el laboratorio de la Clinica Good Hope

Miraflores durante los meses de enero a junio del 2017?

Problemas especificos:

. (Cuales son los factores de error atribuibles a la solicitud de andlisis que se

relacionan con el resultado final de la prueba realizada?

. (Cuales son los factores de error atribuibles con la preparacion del paciente que

se relacionan con el resultado final de la prueba realizada?

. (Cuales son los factores de error atribuibles con la toma de muestras que se

relacionan con el resultado final de la prueba realizada?

1.4 Antecedentes

Existen diversas investigaciones relacionadas con los errores preanaliticos en laboratorios
clinicos y en diferentes tipos de pruebas. Por ello, se realizara una revision de dichos estudios
con el proposito de establecer una base cientifica que sustente la presente investigacion sobre el

tema de estudio.

Benozzi et al. (2016) sefialan que uno de los principales desafios en los laboratorios de
analisis clinicos es la obtencion de muestras de calidad analitica, las cuales deben ser trazables
al paciente. La mayor proporcion de errores en el laboratorio ocurre durante la fase preanalitica,
y el estado de ayuno es una de las condiciones mas criticas de esta fase. Los cambios metabolicos

propios del estado posprandial pueden afectar la concentracion de ciertos analitos, interferir con
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los métodos de laboratorio y alterar los resultados de las pruebas, lo que puede resultar en

informes erroneos con un impacto directo en la seguridad del paciente.

Segun Working Group on Preanalytical Phase (WG-PA, 2014) de la European Federation
of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (EFLM) emiti6 recomendaciones sobre los
requisitos de ayuno para las pruebas de laboratorio. Este grupo de expertos sugirié obtener las
muestras de sangre entre las 7:00 y las 9:00 a.m., tras 12 horas de ayuno, permitiendo la ingesta
de agua, no consumir alcohol 24 horas antes de la extraccion y evitar fumar o tomar bebidas que
contengan cafeina la mafiana de la extraccion. Asimismo, propusieron incorporar estas pautas en
las sociedades profesionales locales para lograr la armonizacion global de esta variable

preanalitica.

Gil et al. (2016) indican que la etapa preanalitica abarca todos los pasos que deben
seguirse en orden cronoldgico hasta que se inicie el procedimiento analitico. El objetivo de este
trabajo fue evaluar los errores preanaliticos en los ingresos diarios a la planta del laboratorio, en
aquellos que involucraban al menos una solicitud en las secciones de Quimica Clinica y/o

Hematologia-Hemostasia, en el HIGA O. Alende de Mar del Plata.

Se defini6 como error preanalitico (EPA) cualquier error cometido en la solicitud/ingreso
o en la extraccidon/recogida de la muestra. Se calculd el porcentaje de ingresos con uno o mas
EPA, la frecuencia de cada tipo de error, y la distribucion de errores por servicio y por dia de la
semana. Se analizaron un total de 7,850 ingresos, de los cuales el 82% present6 uno o més EPA.
En total, se identificaron 9,141 errores, siendo el 91% de ellos relacionados con la
solicitud/ingreso de la muestra. Se concluyd que existe un nimero elevado de errores
preanaliticos, siendo la solicitud/ingreso la fase con mayor porcentaje de errores. Dado que en el

origen de estos errores participa una parte considerable del personal hospitalario, es fundamental
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concientizarlo para mejorar la calidad de los resultados de laboratorio, los cuales son esenciales

para la toma de decisiones médicas.

Sardifias et al. (2016) refieren que, en cuanto a fallas en la fase preanalitica, la
baciloscopia es la herramienta primaria en el diagndstico de la tuberculosis pulmonar activa,
siendo esta la técnica mas utilizada a nivel internacional para la bisqueda de casos infecciosos.
El control de calidad implica la relectura de las laminas por un observador altamente calificado.
El estudio tuvo como objetivo evaluar y resaltar la importancia del control de calidad de la
baciloscopia en los laboratorios provinciales encargados del diagnostico de tuberculosis en Cuba.
Este trabajo se llevd a cabo en el Laboratorio Nacional de Referencia e Investigaciones de
Tuberculosis, Lepra y Micobacterias del Instituto de Medicina Tropical "Pedro Kouri" en La
Habana, Cuba. Se evaluaron 2,676 laminas recibidas entre enero de 2013 y diciembre de 2014,
provenientes de los diferentes Centros Provinciales de Higiene, Epidemiologia y Microbiologia

de Cuba, incluido el Municipio Especial Isla de la Juventud.

Los resultados mostraron que 2,664 (99.5%) laminas fueron concordantes, con una
concordancia del 96.5% en las laminas positivas y del 99.8% en las negativas. Se identificaron
12 errores de lectura, 7 de ellos (3.5%) falsos positivos y 5 (0.2%) falsos negativos. Las laminas
con una calidad de muestra adecuada fueron 2,039 (76.2%), mientras que 1,464 (54.7%)
presentaron deficiencias en la realizacion de la extension, y 2,343 (87.6%) tuvieron una tincién

adecuada (Sardifias et al., 2016).

El indice de Kappa fue de 0.9674. Se llega a la conclusién de que, aunque hubo una
adecuada concordancia entre las observaciones realizadas, se recomienda mejorar la calidad del

extendido, mantener programas de entrenamiento para el personal encargado de esta actividad,
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asi como realizar supervisiones periddicas por parte de especialistas, con el fin de continuar

mejorando la calidad del diagnostico (Sardifias et al., 2016).

Menocal et al. (2013) refieren que el control de calidad en el diagndstico de las parasitosis
intestinales es un proceso de gran importancia en la practica de la salud publica; sin embargo, no
esta tan difundido como en otras areas del diagndstico de laboratorio clinico y solo ha sido
incorporado en los ultimos afios. El objetivo de este estudio fue evaluar la calidad del diagndstico
parasitolégico en cuatro municipios de La Habana. Se llevd a cabo en 15 policlinicos de los
municipios La Lisa, Arroyo Naranjo, La Habana del Este y Cerro, en la provincia de La Habana,
entre marzo de 2011 y mayo de 2012. El universo de trabajo estuvo constituido por 747 muestras
de heces analizadas en los laboratorios de dichos policlinicos. Para determinar la concordancia
entre observadores, se calculd el coeficiente Kappa para dos observadores y dos categorias. Los
resultados mostraron que solo en un policlinico se alcanz6 un grado de acuerdo casi perfecto en
el diagnostico parasitario (coeficiente de concordancia Kappa de 0.90, p < 0.05). En una cuarta
parte de los policlinicos evaluados, fue posible establecer la concordancia en el diagnostico
parasitario, y de estos, solo en uno se logr6é una calidad satisfactoria. Se concluyd que los
principales errores en el diagndstico se dieron para Ascaris lumbricoides y Blastocystis spp..
Estos resultados sugieren que es necesario perfeccionar constantemente la capacitacion del

personal encargado de realizar este tipo de exdmenes.

Osorio (2010) manifiesta que la toma de muestras de sangre es un factor importante que
puede influir en los resultados finales de algunas pruebas de laboratorio. Las determinaciones de
acilcarnitinas en sangre se utilizan cominmente para el diagnostico y seguimiento de pacientes
con enfermedades metabodlicas hereditarias. El objetivo del presente estudio fue analizar la

posible influencia del tipo de anticoagulante utilizado en la toma de la muestra de sangre sobre
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el perfil de acilcarnitinas obtenido. Como metodologia, se emplearon muestras de sangre y
plasma obtenidas utilizando heparina, potasio-EDTA, fluoruro de sodio-oxalato de potasio,
citrato de sodio y sin anticoagulante. Los resultados mostraron que no se encontraron diferencias
estadisticamente significativas entre los anticoagulantes utilizados. En conclusion, el tipo de
anticoagulante no tiene efecto sobre la determinacion de acilcarnitinas en sangre o plasma. Para

este tipo de analisis, se puede utilizar cualquier anticoagulante de los mencionados.

Abreviaturas: IEE-MS/MS, inyeccion de electrospray espectrometria de masas en

tandem; EIM, errores innatos del metabolismo.

Suarez et al. (2012) refieren que, con el desarrollo impetuoso de la tecnologia, se ha
producido una situacion en la que muchos médicos y pacientes han perdido la confianza en el
interrogatorio, el examen fisico y el razonamiento médico, sobrevalorando el uso de la tecnologia
en el diagnostico. No es raro, tampoco, encontrarse con casos en los que, a una pequena
anormalidad en un examen complementario, se le da mas valor que al cuadro clinico del paciente.
El objetivo del trabajo fue determinar la relacion entre los errores en estudios complementarios
y la certeza diagnostica. Se realizd6 un estudio descriptivo, basado en la observacion de la
indicacion de estudios complementarios por 36 médicos de la especialidad de Medicina Interna.
Los resultados mostraron que los tres errores mas frecuentemente observados en los exdmenes
complementarios fueron: la utilizacion de rutinas, la indicacion de estudios innecesarios y el no
informar al paciente sobre los resultados. Las diferencias observadas entre los grupos seguin
certeza diagnostica no fueron estadisticamente significativas. En conclusion, los errores mas
frecuentes en la utilizacion de los exdmenes complementarios reflejan un mal razonamiento
clinico previo a su indicacion. Ningun error identificado se asocid de manera significativa con la

certeza del diagnostico. La indicacion y evaluacion de los estudios complementarios debe estar
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vinculada al razonamiento diagnostico, evitando asi la indicacion de rutinas y estudios

Innecesarios.

Quiroz (2010) realiz6 un estudio con el objetivo de determinar la frecuencia y los tipos
de errores preanaliticos encontrados durante un mes en dos secciones del laboratorio clinico en
un hospital publico de tercer nivel. Para ello, se llevo a cabo un estudio descriptivo transversal.
El universo estuvo compuesto por 20,268 muestras recibidas para analisis en las secciones de
bioquimica y hematologia, y la poblacion objeto fue de 818 errores preanaliticos. Durante el mes
de noviembre de 2008, se registraron todas las muestras que fueron rechazadas en estas secciones
debido a que llegaron en condiciones inadecuadas para su procesamiento. Se identificaron 818
errores preanaliticos, lo que representa una frecuencia relativa del 4%. La distribucion de los
errores fue la siguiente: muestra coagulada (42%), muestra hemolizada (25%), volumen de
muestra inadecuado (23%), muestra mal marcada (4%), muestra sin marcar (3%), muestra en
recipiente inadecuado (2%) y otras causas (1%), como el tubo quebrado en la centrifuga o que

no llegd la muestra.

Se concluye que, en los andlisis de especimenes clinicos, existen diversas fuentes
preanaliticas de error que pueden generar el rechazo de las muestras. El manejo de calidad total
en los andlisis de laboratorio requiere que el proceso completo sea supervisado para reducir, o
idealmente eliminar, todos los defectos dentro del proceso. Es crucial detectar las desviaciones
en los procedimientos para que se puedan disefiar € implementar planes de mejora, con el fin

de ofrecer un servicio de alta calidad.

Etcheverry et al. (2007) realizaron un trabajo con el objetivo de evaluar la efectividad
de un programa de auditoria clinica para vigilar y reducir la magnitud de los errores

preanaliticos en el Laboratorio de Guardia de un hospital publico en la provincia de Buenos



19

Aires. Durante los periodos de 2004 y 2005, se relevaron diferentes tipos de errores en un total
de 11,949 recipientes de muestras de sangre y orina. Se calcularon los indicadores, como el
porcentaje total de errores preanaliticos en las muestras (% EP), asi como las frecuencias de
errores por muestras coaguladas, recipientes inadecuados, volumen inadecuado, muestras
hemolizadas, muestras batidas y problemas con la identificacion inadecuada. Ademas, se

capacito al personal de enfermeria.

Se asignaron los costos correspondientes a las etapas de obtencion y remision de muestras
de la fase preanalitica. El porcentaje de errores preanaliticos (% EP) no presentd modificaciones
significativas en 2004, mientras que, en 2005, sus variaciones acompafaron las de algunos de
los demas indicadores. Los costos asociados a errores preanaliticos representaron, en promedio,
el 10% de los costos totales de obtencion y remision de muestras en los periodos estudiados. Se
concluye que las actividades de capacitacion deben realizarse de forma periddica y someterse a
un seguimiento continuo, con el fin de lograr reducciones significativas y sostenibles en la

magnitud de los errores preanaliticos.

Martinez et al. (2012) sefialan que el laboratorio es un componente critico en el
diagnostico, tratamiento, prevencion y control de la tuberculosis. El objetivo de su trabajo fue
analizar el comportamiento del control de calidad de la baciloscopia en los laboratorios
provinciales de referencia para tuberculosis en Cuba, mediante el método de rechequeo de
laminas a ciegas. Se realizé un control de calidad, utilizando el método de rechequeo de laminas,
sobre un total de 5,424 laminas de esputo BAAR recibidas en el Laboratorio Nacional de
Referencia de Tuberculosis y Micobacterias del Instituto de Medicina Tropical Pedro Kouri,
provenientes de los laboratorios de tuberculosis de los Centros Provinciales de Higiene,

Epidemiologia y Microbiologia de Cuba, desde el afio 2007 hasta 2009.
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En los resultados, se identificaron 54 errores de lectura, de los cuales 20 fueron falsos
positivos, 13 falsos negativos y 21 errores de codificacion. La sensibilidad, especificidad y
concordancia mostraron valores de 84.7%, 99.6% y 99.4%, respectivamente. La concordancia
entre el Laboratorio Nacional de Referencia de Tuberculosis y Micobacterias del Instituto de
Medicina Tropical Pedro Kouri y los laboratorios provinciales de tuberculosis evaluados fue del
99.4% (indice de kappa = 0.8105), y la discordancia fue de solo el 0.6%. Se concluye que los
resultados sugieren una adecuada calidad del personal de los laboratorios provinciales para

realizar el control de calidad de la baciloscopia (BK) de esputo BAAR.

Se recomienda continuar con las visitas a los laboratorios de la red para detectar
deficiencias e implementar medidas correctivas oportunas con el fin de seguir mejorando la
calidad del diagndstico de la baciloscopia y, asi, eliminar la tuberculosis como un problema de

salud en Cuba.

Castro et al. (1995) evaluaron el control de calidad del diagnostico coproparasitologico
realizado por el personal del laboratorio asistencial que estaba trabajando en el momento de la
entrevista. El estudio incluy6 visitas a 30 centros de salud de las Sub-regiones de Salud V de
Lima-Ciudad y Sub-Region I del Callao. La encuesta fue aplicada a doble ciego. Se utilizaron
30 juegos de 10 muestras viables cada uno, con diferentes enteroparasitos, y se entregod un juego

a cada centro de salud encuestado.

Al aplicar una escala de puntuacion, se demostrd que solo en el 10% de los centros de
salud se realiz6 un diagnostico "muy bueno"; en el 13.3% el diagnostico fue "bueno"; en el 50%,
el diagnodstico fue "regular"; y en el 26.7%, el diagndstico fue "malo". Los centros con mayores
problemas en el diagndstico fueron 8, todos pertenecientes a la Sub-Region V. Los principales

errores fueron: sobrediagnostico (26.8%) y diagnostico incorrecto (51.26%).
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Se observo que los protozoos que presentaron mayor dificultad para su identificacion
fueron: Endolimax nana (83.3%), Entamoeba histolytica (60%) y Blastocystis hominis (60%),
mientras que entre los helmintos, Diphyllobotrium pacificum presentd un 26.6% de dificultades.
Todos los centros de salud aplicaron un solo método de diagnostico, el directo; el 60% no recibia
un control interno de calidad y el 73.3% no contaba con muestras de referencia. El personal mas

calificado para realizar un buen diagndstico resultd ser el técnico de laboratorio.

Después de la evaluacion, se llevo a cabo un programa de capacitacion tedrico-practica
para el personal de los 30 centros de salud que realizan el diagnodstico coproparasitologico de

manera rutinaria.

Etcheverry et al. (2007) llevaron a cabo una investigacion con el objetivo de evaluar la
efectividad de un programa de auditoria clinica para vigilar y reducir la magnitud de errores
preanaliticos en el Laboratorio de Guardia de un hospital publico de la provincia de Buenos
Aires. En los periodos de 2004 y 2005, se relevaron los diferentes tipos de errores en 11,949
recipientes de muestras de sangre y orina. Se calcularon los indicadores: porcentaje de errores
preanaliticos totales en las muestras (% EP), de muestras coaguladas, de recipientes inadecuados,
de volumen inadecuado, de muestras hemolizadas, de muestras batidas y de identificacion

nadecuada.

Se capacit6 al personal de enfermeria y se asignaron los costos correspondientes a las
etapas de obtencidon y remision de muestras en la fase preanalitica. El % EP no presentd
modificaciones significativas en 2004, mientras que en 2005, sus variaciones acompafiaron las
de algunos de los indicadores restantes. Los costos derivados de los errores preanaliticos
constituyeron, en promedio, el 10% de los costos totales de obtencion y remision de muestras en

los periodos estudiados.
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Se concluye que las actividades de capacitacion deben realizarse de manera periddica y
someterse a seguimiento continuo para lograr disminuciones significativas y perdurables en la

magnitud de los errores preanaliticos.

Lillo et al. (2012) realizaron un estudio con el objetivo de mostrar el nimero y tipo de
incidencias preanaliticas en los centros de extraccion periférica (CEP) del Departamento de
Salud 17 de la Agencia Valenciana de Salud. El estudio se llevo a cabo durante 35 meses (mayo
de 2005 a marzo de 2008) sobre las 362,054 solicitudes y las 2,880,742 pruebas recibidas de los

16 CEP de Atencion Primaria del Departamento de Salud 17.

El método consistid en registrar las incidencias en el sistema de informacion de
laboratorio mediante un resultado codificado especifico en la prueba solicitada. La procedencia
de la muestra afectada se identificoé mediante el nimero de peticion, unico para cada CEP. Los
resultados codificados y las muestras afectadas fueron recogidos automaticamente mediante un
software basado en cubos On-Line Analytical Processing (OLAP) (Omnium). Se calcularon las
incidencias (expresadas en defectos por millon de oportunidades) para cada tipo de muestra en

cada uno de los CEP.

Se clasificaron los errores preanaliticos en dos grandes grupos: errores debidos a la
pericia extractora (muestra coagulada, insuficiente o hemolizada) y errores debidos a fallos de
proceso (muestra no disponible). El tratamiento de los datos obtenidos se realizd6 mediante

Microsoft Excel 2003.

Lillo et al. (2012) encontraron que las variables se expresaron en frecuencia y porcentaje.
Los resultados mostraron que el mayor numero de incidencias ocurrié en las muestras de orina
(5,358 [52%]), seguidas por las de coagulacion (2,164 [21%]), hematologia (1,752 [17%]) y

bioquimica (1,030 [10%]). En cuanto al tipo de error, la mayor proporcion de errores se debio a
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fallos de proceso (7,007 [62%]). Las conclusiones sugieren que la alta incidencia de errores
preanaliticos y su variabilidad entre centros indican la necesidad de homogeneizar la practica de

la extraccion de muestras.

Duque (2012) sefiala que la seguridad del paciente esta cobrando gran importancia dentro
de las instituciones de salud a nivel mundial. El laboratorio clinico desempeiia un papel critico
en el diagnostico y tratamiento de los pacientes. Por esta razon, es fundamental identificar los
errores cometidos en el laboratorio clinico para prevenir eventos adversos y garantizar la
seguridad del paciente. El objetivo de su estudio fue identificar los errores mas frecuentes en las

diferentes fases de control del laboratorio clinico y su impacto en la seguridad del paciente.

La metodologia consistidé en una revision de literatura cientifica actualizada utilizando
bases de datos internacionales como PubMed, Science Direct, Ebsco, MedLine, Elsevier, y
nacionales como Pubindex, adscrita al Departamento de Ciencia, Tecnologia e Innovacion
(Colciencias). También se revisaron reportes de instituciones reconocidas a nivel internacional,
como la Organizacion Mundial de la Salud, el Instituto de Medicina de Estados Unidos y la
Federacion Internacional de Quimica Clinica. Se incluyeron términos de busqueda como:
Errores en el laboratorio clinico (errors in clinical laboratory), evento adverso (adverse event),
errores en el diagnostico (misdiagnose), y seguridad del paciente (patient safety). Dado la
escasez de articulos y la heterogeneidad de los mismos, se eligidé un rango de tiempo amplio,

desde el afio 2000 hasta el presente.

Los resultados mostraron que el error mas frecuente identificado fue la recepcion y el
procesamiento de muestras hemolizadas, con una frecuencia promedio del 51.2%, seguido por
la toma de muestra insuficiente, que correspondi6 al 14.15%. El 24.6% de los errores cometidos

en el laboratorio clinico tuvieron un impacto negativo de alta severidad en la seguridad del
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paciente. Se concluy6 que los errores son mas frecuentes en las fases de control pre y post
analitica, siendo el error mas frecuente, segun los reportes internacionales, la recepcion y

procesamiento de muestras hemolizadas.

Es fundamental identificar los errores cometidos con mayor frecuencia en el laboratorio
clinico y asociarlos con el impacto negativo que pueden tener en la seguridad del paciente, en
lugar de simplemente agruparlos segun la fase de control en la que ocurren. Al identificar estos
errores en las distintas fases, se vuelve necesario que los laboratorios implementen indicadores

adecuados para su deteccion y tomen las medidas preventivas y correctivas correspondientes.

Morazan y Urefa (2014) mencionan que el Laboratorio Clinico del Hospital Calderén
Guardia atiende un promedio de 200 pacientes citados por dia en la Consulta Externa, de 5:00 a.
m. a 8:30 a. m. La etapa de recepcion y toma de muestra del paciente es la primera fase del
analisis clinico de muestras bioldgicas, conocida como la fase pre-analitica. Esta fase es de vital
importancia, ya que, cuando se detectan errores en esta etapa, es suficiente razon para detener el
procesamiento de las muestras y anular la ejecucion de las fases posteriores del analisis clinico:

la fase analitica y post-analitica. Esto implica un desperdicio de recursos.

El Laboratorio del Hospital Calderéon Guardia presenta actualmente severas deficiencias
en la fase pre-analitica, ya que la ocurrencia de multiples errores cada mes es habitual. Estos
errores se originan principalmente en la Consulta Externa, debido a un deficiente sistema de
gestion de calidad del laboratorio. Esta situacion ha generado una mala imagen del servicio al
cliente ante los usuarios, es decir, los pacientes. La presente investigacion ha demostrado que

este problema es multifactorial.

El uso de herramientas provenientes de la metodologia Seis Sigma reveld que, en el

laboratorio, ocurre un promedio de 0,32% de errores cada mes. Las principales causas de estos
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errores se deben a una recoleccion insuficiente de muestra, ausencia de muestras por omision en
la recoleccion y mal pre-tratamiento de las muestras, lo que puede generar muestras inadecuadas.

Los errores de digitacion son una fuente minima de error.

Dado que los errores principales ocurren en la etapa de recoleccion, mediante un
diagrama de Pareto se identificaron las principales causas de estos errores, que son: falta de
conocimiento de los sangradores, negligencia en la recoleccion de muestras y fallas en las
indicaciones no escritas dadas a los pacientes. Ademas, otros factores ambientales que afectan
diariamente a los trabajadores de la Consulta Externa demuestran que la infraestructura

deficiente tiene una incidencia importante en el desempefio de los funcionarios.

Chavez (2015) realiz6 una investigacion cuyo objetivo fue analizar los factores de riesgo
preanaliticos y su relacion con la determinacién de Plasmodium spp. en los pacientes que
acudieron al laboratorio del centro de salud Loreto, area N3, en la provincia de Orellana. La
investigacion se baso en 100 observaciones de los procesos aplicados en los analisis de sangre,
que, luego de aplicar los criterios de inclusion y exclusion, se redujeron a 60 observaciones. El
estudio se desarrolld bajo un enfoque descriptivo, ya que la correlacion de las variables permitio
obtener una mejor comprension de lo que se estaba estudiando y, al describir las caracteristicas

mas relevantes, se destaco la importancia de la fase preanalitica.

El trabajo realizado es significativo, ya que proporcioné una guia al personal del
Laboratorio Clinico del centro de salud Loreto, drea N3, para evitar errores en la fase preanalitica
y su relacion con la determinacion de Plasmodium spp. Se logré establecer que los factores de

riesgo preanaliticos relacionados con esta determinacion fueron los siguientes:

e No se realiz6 una adecuada anamnesis en el 15% de los casos.

e No se utilizaron las medidas de bioseguridad en el 5% de los casos.
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e No se tom6 la muestra en los picos febriles en el 5% de los casos.

e No se tom6 la muestra del pulpejo del dedo en el 10% de los casos.

e No se utilizé extendido fino y gota gruesa para el analisis en el 10% de los casos.

e No se verificod que los colorantes estuvieran en buen estado en el 100% de los casos.

e No se llevo un control adecuado de los tiempos en los diferentes procesos en el 15% de

los casos.

Galue (2012) llevé a cabo una investigacion con el proposito de disefiar un manual para
la prevencion de errores durante la fase pre-analitica en el servicio del laboratorio, lo cual
permitid implementar un control de calidad para evitar la emision de resultados equivocados vy,
por ende, la aplicacion de una terapia inapropiada. El tipo de investigacion se catalogé como un
proyecto factible con un disefio de campo, no experimental y transversal. La técnica de
recoleccion de datos fue un cuestionario, que se aplico como una encuesta. A partir de las
percepciones de los encuestados sobre las diferentes dimensiones del proceso, se obtuvieron los

siguientes resultados:

e Protocolos, normas y procedimientos: 93.75%

o Desviaciones inherentes a los profesionales de la salud: 91.75%

¢ Desviaciones inherentes a la institucion: 85.83%

Estos porcentajes no muestran diferencias significativas entre si, aunque si las hay en
comparacion con los procedimientos de la fase pre-analitica, cuyo porcentaje es de 74.79%. En
consecuencia, aunque ninguno de los aspectos alcanzd el 100%, se debe prestar especial atencion

a los procedimientos de la fase pre-analitica, ya que es el area con mayor necesidad de mejora.
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Rodriguez y Abraham (2007) destacan que la fase pre-analitica es un componente crucial
en el laboratorio, ya que dentro de este amplio espectro se pueden detectar diversos errores.
Reconocerlos y minimizarlos es responsabilidad de los profesionales del laboratorio. El objetivo
del estudio fue evaluar la influencia de las variables pre-analiticas en los resultados de las
determinaciones de quimica clinica. El estudio fue de tipo observacional y descriptivo,
involucrando a 303 sujetos que asistieron al Laboratorio Clinico. Se aplicé una encuesta a los
pacientes, abordando las principales variables de interés, y se realiz6 un monitoreo del proceso

pre-analitico en cada caso.

El analisis estadistico se efectué mediante la prueba de * y analisis de correlacion. Como
resultados, se identificaron variables pre-analiticas dependientes del paciente, del médico que
realiza la indicacion y del personal del laboratorio clinico. Entre las variables pre-analiticas
significativas se encontraron las indicaciones de andlisis incompletas, la falta de orientaciones
previas a la toma de muestra, hdbitos toxicos, la ingestion de medicamentos (diuréticos,
antihipertensivos y salicilatos) y el estrés. Se observd una mayor asociacion estadistica entre los

pardmetros de glicemia y colesterol con las variables pre-analiticas mencionadas.

Estos resultados evidencian la ocurrencia de errores y subrayan la importancia de
controlar las variables pre-analiticas, ya que este control es el primer paso para obtener resultados
confiables en el laboratorio. Ortiz (2014) menciona que los procesos realizados en los
laboratorios se clasifican en pre-analiticos, analiticos y post-analiticos, siguiendo una
metodologia de procesos. De este modo, los insumos que reciben y procesan deben cumplir con
criterios de calidad para asegurar la emision de resultados confiables, reproducibles y oportunos.
El estudio de biopsias gastricas es una de las mayores demandas en Anatomia Patologica. La

falta de aplicacion de protocolos estandarizados en la fase pre-analitica para el estudio anatomo-
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patologico de biopsias gastricas influye en la formulacién de diagndsticos poco comprensivos,
no estandarizados y tardios, lo que a su vez contribuye a una baja reproducibilidad, tanto intra

como inter-observador.

Se introdujeron intervenciones consensuadas y participativas con los equipos de los
Servicios de Gastroenterologia y Anatomia Patologica del Hospital Eugenio Espejo, con el fin
de garantizar la aplicacion del Sistema Sydney para el manejo, diagnostico y gradacion de la
gastritis. Esto permiti6 estandarizar el procesamiento, la evaluacion y la emision de resultados,
haciéndolos oportunos. Sin embargo, la reproducibilidad fue media o baja, lo cual es consistente
con lo reportado en la literatura, incluso entre patdlogos expertos en Gastroenterologia. Este
hallazgo resalta la necesidad de establecer criterios de estandarizacion consensuados entre los
patologos, para evaluar mejor las variables y aplicar de manera mas eficiente la escala analdgica

visual proporcionada por el Sistema Sydney para el diagnodstico y gradacion de la gastritis.

Finalmente, en linea con el enfoque de la Investigacion-Accion, que se define como un
proceso dinamico de retroalimentacion para la introduccion de cambios que solucionen
problemas, este trabajo representa la fase inicial del proceso "conocer, actuar, transformar". Este
enfoque nos permite, a todos los actores de la organizacion, convertirnos en investigadores,
reflexionar sobre los hallazgos, priorizar y planificar la aplicacion de intervenciones que
aseguren el manejo y la conciencia del cambio de actividades, con el objetivo de garantizar la

calidad asistencial en nuestro sistema de salud.

Mora (2016) realiza un andlisis de la aplicacion correcta del apartado 5.4,
"Procedimientos pre-analiticos", de la norma 15189:2009 en el laboratorio clinico San Luis del
Canton Balzar. Este andlisis sirvié como base para la determinacion analitica de metabolitos, lo

que contribuye a confirmar, descartar, controlar y detectar enfermedades y complicaciones. La
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implementacion de la norma permitird reducir los errores, ampliando los procedimientos que
establecen estandares de calidad para la adecuada preparacion del paciente. El objetivo principal
de esta investigacion fue evaluar la recoleccion de muestras, los medios de transporte y la

conservacion de las muestras.

Los resultados de los examenes de laboratorio clinico estan limitados, ya que reflejan
cambios en las funciones de los drganos y sistemas del paciente. Sin embargo, en ciertos casos,
estos cambios son inespecificos; es decir, los resultados de laboratorio pueden detectar la
presencia de una alteracion patoldgica, pero a veces no logran identificar la enfermedad en si.
Por esta razon, los examenes de laboratorio no deben emplearse como sustitutos del examen

fisico, sino como complementos de estos.

Actualmente, gracias a los avances tecnologicos, se ha identificado que la fase pre-
analitica es aquella en la que ocurre la mayor cantidad de errores en el laboratorio. Por ello, los
procesos de mejora continua del sistema de gestion de calidad se centran en el monitoreo de esta
fase. Como resultado de la evaluacion, se registraron los cambios a implementar para cumplir
con las normas internacionales, reforzando los aspectos que requieren atencion y manteniendo
el adecuado mantenimiento de las areas que ya cumplian con los estandares requeridos, sin

olvidar la importancia de mantener un servicio al cliente que ha recibido una buena calificacion.

Una vez realizada la valoracion critica del apartado 5.4, "Procedimiento pre-analitico",
se logré mejorar considerablemente los indicadores establecidos, lo que elevo la calidad de la
informacion y el servicio brindado por el laboratorio. Los requisitos con mayor puntuacion
fueron: los datos de los pacientes, las condiciones adecuadas de transportacion, la documentacion

de aceptacion y rechazo, y el almacenamiento adecuado de las muestras. El Laboratorio Clinico
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San Luis goza de la aceptacion y confiabilidad tanto de los usuarios como de los médicos que

reciben sus andlisis. Asimismo, el area de toma de muestras cumple con las normas de calidad.

Candela et al. (2010) sostienen que el objetivo de su investigacion fue disminuir el
numero de muestras rechazadas procedentes de la atencioén primaria, lo cual se logré mediante
la formacion de las enfermeras en la obtencion de especimenes. Se disefid un estudio cuasi-
experimental con pretest y postest, comparando los errores pre-analiticos en muestras de orina
detectados en febrero de 2009 y febrero de 2010. Entre ambos periodos, se implementd un
programa de formacion y actualizacion clinica en atencion primaria para las enfermeras
encargadas de la extraccion de especimenes. Se detectd una disminucion significativa de los
errores en el total de las muestras (p < 0,05). En conclusion, la realizacion de sesiones de
actualizacion clinica y formacion contribuy6 a la reduccion de errores en las muestras recibidas
en el laboratorio. Esta disminucién en el nimero de muestras rechazadas ayudara a mejorar la

gestion del gasto sanitario y la calidad de la atencion prestada.

En el periodo de enero a junio de 2009, en el laboratorio de rutina se procesaron 16.632
muestras de orina procedentes de atencion primaria, de las cuales 8.094 eran del Distrito Sevilla
y 8.537 del Distrito Sevilla Norte. Por origen, en ese periodo se procesaron 8.094 muestras de
orina procedentes del Distrito Sevilla, con 181 errores detectados (2,24%), y 8.537 muestras del
Distrito Sevilla Norte, con 299 errores detectados (3,5%). En febrero de 2009, en el laboratorio
de rutina se procesaron 2.497 muestras de orina procedentes de atencidon primaria, de las cuales
1.270 eran del Distrito Sevilla y 1.227 del Distrito Sevilla Norte. En este caso, se detectaron 83
errores pre-analiticos (3,33%), correspondiendo 31 errores al Distrito Sevilla (2,47%) y 51

errores al Distrito Sevilla Norte (4,20%).
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Romero et al. (2009) refieren que, dentro de las tres fases del proceso analitico (pre-
analitica, analitica y post-analitica), es en la fase pre-analitica donde se detecta la mayor
incidencia de errores que llevan al rechazo de muestras. En esta fase, enfermeria juega un papel
crucial, al ser la responsable de la obtencion de las muestras. Se considera de gran importancia
la deteccion de errores y la identificacion de las causas que los ocasionan. En este sentido, se
observd empiricamente un elevado numero de muestras rechazadas por los laboratorios
procedentes de atencion primaria. La cantidad de errores encontrados en esta fase aconsejo la
implementacion de actividades orientadas a reducirla, enfocandose principalmente en el personal

de enfermeria encargado de la toma de muestras.

Se pretende evaluar la efectividad de las actividades realizadas mediante un disefio de
estudio cuasi-experimental antes-después, que consiste en la deteccion del nimero de errores
procedentes de atencion primaria durante un mes en todos los laboratorios de nuestro hospital
(andlisis clinicos, bioquimica clinica, hematologia, microbiologia y farmacologia clinica). A
continuacion, se llevara a cabo una intervencion educativa, en forma de sesion de actualizacion
clinica en todos los centros de salud de nuestra zona basica. Posteriormente, se realizara un nuevo
recuento de los errores a los seis meses de finalizado el ciclo de sesiones. El objetivo es disminuir
el nimero de muestras rechazadas, evitando el riesgo de malas interpretaciones en el diagndstico
de los pacientes y las molestias ocasionadas a los pacientes por la repeticion de pruebas

analiticas.

Salinas et al. (2011) realizaron un estudio con el objetivo de mostrar y analizar los
resultados de errores pre-analiticos en las muestras de laboratorio remitidas desde atencidon
primaria a siete laboratorios de la Comunidad Valenciana, que atienden a siete departamentos de

salud. Material y métodos: Se llevd a cabo un estudio transversal mediante la evaluacion y el
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andlisis de los errores pre-analiticos en siete laboratorios. El error pre-analitico se definié como
una muestra que no puede ser analizada por no cumplir los criterios de aceptabilidad o que no se
recibe en el laboratorio. Se disefiaron indicadores de proporcidon que cuantifican cada incidencia
respecto al total de muestras (hematologia, coagulacion, bioquimica y orina). Los errores pre-
analiticos y las muestras fueron recolectados automaticamente del Sistema de Informacion del
Laboratorio. Ademas, los indicadores fueron calculados a tiempo real mediante un software
basado en data warehouse y cubos OLAP. Resultados: La variabilidad de los resultados entre los
diferentes centros fue elevada, evidenciandose que el mayor porcentaje de incidencias se debid
a la falta de disponibilidad de las muestras, especialmente en coagulacion y orina. Conclusiones:
Existe una gran variabilidad de errores pre-analiticos dependiendo del Departamento de Salud,

lo que resalta la necesidad de homogeneizar la practica de la extraccion de muestras.

Tovo et al. (2008) afirman que, aunque la utilizacion de solucion de heparina sodica como
anticoagulante en muestras de sangre para la determinacion de gases y electrolitos es una practica
comun en nuestro medio, no se recomienda, ya que es la causa principal de multiples errores pre-
analiticos de distinta magnitud. El objetivo del estudio fue describir la deteccion de errores pre-
analiticos en el laboratorio de urgencia a partir de un caso clinico. Se consideraron dos muestras

de sangre de un paciente para la determinacion de gases en sangre y electrolitos.

La muestra N° 1 de sangre arterial se tomo6 en una jeringa descartable Prexajet con
solucion de heparina sddica 25.000 UI/5 ml, siguiendo el método habitual de obtener la solucion
directamente de la ampolla y descartando el exceso de liquido de la jeringa antes de realizar la
puncion al paciente. La muestra N° 2 se obtuvo con una jeringa heparinizada para extraccion de

sangre arterial tamponada con calcio y liofilizada (BD A-Line, Becton-Dickinson). Las
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determinaciones se realizaron con el equipo automatico multiparamétrico de gases en sangre

RAPIDLAB 865 (Bayer).

Los resultados indicaron que estos datos no se validaron debido a la falta de lectura del
calcio i6nico, lo que evidencié un error pre-analitico por exceso de solucion de heparina. Sin
embargo, los datos fueron validados y enviados inmediatamente al profesional tratante. En
conclusion, el procedimiento adecuado propuesto es: a) tomar la muestra en jeringas con
heparinato de litio liofilizado tamponado con calcio, eliminando por completo los errores
causados por la dilucidn, y b) saturar la molécula de heparina con iones de calcio para minimizar

el error en la determinacion del calcio i6nico.

Donayre et al. (2016) sostienen que el servicio de laboratorio clinico desempefia un papel
fundamental en el apoyo diagnostico, ya que aproximadamente el 60-70% de las decisiones
médicas se basan en los resultados de laboratorio. Aunque la fase pre-analitica se considera una
etapa sencilla, es un componente decisivo en las operaciones de un laboratorio. Esta fase evaltia
la preparacion del paciente, la recoleccion y el estado de la muestra. El objetivo de este trabajo
fue identificar la frecuencia de los errores durante la recoleccion de muestras sanguineas en

pacientes de consultorios externos.

El estudio fue de tipo descriptivo y transversal, realizado para identificar los errores en la
fase pre-analitica en un laboratorio clinico durante un mes. Los datos fueron recolectados en una
ficha validada. Como resultado, se observaron 164 pacientes en total, de los cuales el 80.48%,
81.09%, 19.5% y 91.46% presentaron, respectivamente, asepsia inadecuada, tiempo de
torniquete incorrecto, orden de tubos inadecuado y falta de homogenizacion durante la

venopuncion. En conclusion, los flebotomistas deben recibir capacitacion conforme a guias
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internacionales para evitar dichos errores y estar conscientes del importante rol que cumplen en

el laboratorio clinico.

Temes (2000) realizé un trabajo con el objetivo de determinar la frecuencia y los tipos de
errores pre-analiticos encontrados durante un mes en dos secciones del laboratorio clinico de un
hospital publico de tercer nivel. El estudio fue descriptivo y transversal, con un universo de
20,268 muestras recibidas para analisis en dos secciones del laboratorio clinico y una poblacion
objeto de 818 errores pre-analiticos. Durante noviembre de 2008, se registraron todas las
muestras rechazadas en las secciones de bioquimica y hematologia debido a llegar en condiciones
inadecuadas para su procesamiento. Se realizd un andlisis descriptivo de la frecuencia de los
errores pre-analiticos registrados, determinando la frecuencia de estos errores por servicios,
secciones del laboratorio y las horas y dias de recepcion de las muestras. Adicionalmente, se

llevo a cabo un andlisis por los turnos laborales manejados en el HUV.

Los resultados se analizaron utilizando el paquete estadistico EPI Info 3.2 y SPSS 15.0.
Se identificaron un total de 818 errores pre-analiticos, con una frecuencia relativa del 4%. La
distribucién de los errores fue la siguiente: muestra coagulada (42%), muestra hemolizada
(25%), volumen de muestra inadecuado (23%), muestra mal marcada (4%), muestra sin marcar
(3%), muestra en recipiente inadecuado (2%), y otras causas (1%) como tubo quebrado en la

centrifuga o muestra no recibida.

El mayor niimero de errores se derivé de los servicios de urgencias, unidad de cuidados
intensivos adultos y quirtirgicos. Estas no conformidades se concentraron principalmente durante
los fines de semana y en el turno nocturno. En los andlisis de especimenes clinicos, existen
muchas fuentes pre-analiticas de error que provocan el rechazo de las muestras. El manejo de

calidad total para los andlisis de laboratorio requiere que el proceso en su totalidad sea gestionado
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de manera que se reduzcan o, idealmente, se eliminen todos los defectos dentro del proceso. Es
importante detectar las desviaciones de los procesos para poder disefiar € implementar planes de

mejora que contribuyan a ofrecer un servicio de alta calidad.

1.5 Justificacion del estudio

En la ultima década, los laboratorios clinicos en el Perti han experimentado cambios
sustanciales en las diferentes areas que los componen. Estos cambios incluyen desde los procesos
realizados, como la sistematizacion, que forma parte de la Tecnologia de la Informacion (TI),
hasta el equipamiento con mdquinas de ultima generaciéon y la modernizacion de la

infraestructura, con el objetivo de ofrecer al cliente servicios de calidad.

Ademas, los laboratorios modernos exigen y enfatizan el control de calidad de los
analisis, siguiendo las pautas de las entidades que regulan y controlan el sistema de salud, para
evitar divergencias y reducir el porcentaje de errores en los resultados de las pruebas procesadas

en el laboratorio.

Pocos estudios se han realizado en los laboratorios clinicos privados o particulares para
medir los errores cometidos en las diferentes fases del proceso de los analisis clinicos. Por ello,
la importancia de realizar el presente estudio radica en identificar los errores pre-analiticos en el
laboratorio de la Clinica Good Hope, y asi garantizar la veracidad de los resultados. Esta clinica
recibe un promedio de 20,000 consultas mensuales, provenientes de consultorios,
hospitalizacion, emergencias y otros servicios. Un alto porcentaje de estos pacientes requiere de
analisis que deben ser procesados por el laboratorio. Por esta razén, se debe contar con toda la
tecnologia necesaria y los controles adecuados para continuar con el crecimiento y prestigio de

la institucion a lo largo del tiempo.
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1.6 Limitaciones de la investigacion

Que los antecedentes no cuentan con el rigor cientifico para la investigacion ya que solo

son estudios descriptivos y o exploratorios.

1.7 Objetivos de investigacion

Objetivo general

Determinar el tipo de errores en la fase pre analitica de los analisis clinicos, que se
relacionan con el resultado final de la prueba, realizada en el laboratorio de la Clinica Good Hope

Miraflores durante los meses de enero a junio del 2017.

Objetivos especificos

Identificar los factores atribuibles a la solicitud de analisis que se relacionan con el resultado

final de la prueba realizada.

= Identificar los factores atribuibles con la preparacion del paciente que se relacionan con el

resultado final de la prueba realizada.

= Identificar los factores atribuibles con la toma de muestras que se relacionan con el resultado

final de la prueba realizada.

=  Analizar otros posibles factores preanaliticos atribuibles se relacionan con el resultado final

de la prueba realizada.

1.8 Hipéotesis

Hipdotesis general

Para el desarrollo de la investigacion se ha planteado las siguientes hipotesis:



37

Hipotesis alterna (HI)

A mayor variedad de errores en la fase pre analitica de los andlisis clinicos, mayor sera
el error en el resultado final de la prueba realizada en el laboratorio de la Clinica Good Hope

Miraflores durante los meses de enero a junio del 2017.

Hipdétesis nula (Ho):

A mayor variedad de errores en la fase pre analitica de los andlisis clinicos, menor sera
el error en el resultado final de la prueba realizada en el laboratorio de la Clinica Good Hope

Miraflores durante los meses de enero a junio del 2017.

Hipotesis especificas

Los factores de error atribuibles a la solicitud de analisis que se relacionan con el
resultado final de la prueba realizada se deben a la inadecuada indicacion y mala escritura de la

prueba.

Los factores de error atribuibles con la preparacion del paciente que se relacionan con el
resultado final de la prueba realizada se deben a la hora inadecuada, ayuno incorrecto y actividad

fisica previa.

Los factores de error atribuibles con la toma de muestras que se relacionan con el
resultado final de la prueba realizada, se deben a la técnica de recoleccion, técnica de

almacenaje y la demora del andlisis.
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II. MARCO TEORICO
2.1. Bases Tedricos
2.1.1 Sistemas de garantia de calidad en la fase preanalitica.

La fase preanalitica incluye un conjunto de procesos que son dificiles de definir y
delimitar, ya que se desarrollan en diferentes espacios y momentos. Tradicionalmente, esta fase
abarca todos los procedimientos desde que un médico solicita una prueba de laboratorio hasta
que la muestra esta lista para ser analizada. Aunque esta definicion es util, los errores ocurridos
en esta etapa suelen evidenciarse mas adelante, durante las fases analitica y post-analitica. Por
ejemplo, los efectos de interferencia en una muestra pueden ser detectados durante el analisis de
laboratorio o en la interpretacion clinica de los resultados. Por lo tanto, las recomendaciones
actuales proponen que un error de laboratorio se defina como cualquier defecto que ocurra en
cualquier punto del ciclo, desde la solicitud hasta la interpretacion de los resultados por parte del

médico.

Los principales procesos a considerar en el estudio de la fase preanalitica son: seleccion
de la prueba, preparacion del paciente, recoleccion, transporte, manipulacion y conservacion de
la muestra, e interferencias. Ademas, el estudio de las caracteristicas individuales de los pacientes

y la variacion biologica para cada prueba de laboratorio también forman parte de esta fase.

Se ha documentado que los errores de laboratorio han disminuido significativamente en
las ultimas cuatro décadas, especialmente aquellos que ocurren durante la fase analitica. Sin
embargo, la evidencia cientifica muestra que la mayoria de los errores de laboratorio se producen
durante la fase preanalitica. La gran mayoria de estos errores son consecuencia de procesos

manuales o no estandarizados. Los errores preanaliticos representan hasta el 70% del total de los
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errores de laboratorio. La magnitud del impacto de estos errores en la atencion al paciente no es
trivial, dado que la informacioén proporcionada por los laboratorios clinicos influye en hasta un
60-70% de las decisiones clinicas. El enfoque actual de las instituciones sanitarias en la mejora
de la seguridad del paciente ha renovado el interés en la fase preanalitica, y la mejora de los
procesos preanaliticos constituye actualmente un desafio importante para los laboratorios

clinicos (Goémez, 2014).

Mientras que los sistemas de control de calidad disefiados para garantizar la calidad de la
fase analitica estan muy desarrollados y en uso en la mayoria de los laboratorios clinicos, este no
es el caso en la fase preanalitica. Una razon puede ser que los profesionales del laboratorio
siempre han considerado la fase analitica (pero no la fase preanalitica) como el proceso mas
importante en su profesion. La externalizacion del proceso de muestreo podria ser otra causa.
Ambos factores han dado lugar a una disminucion de la calidad, lo que se refleja en un aumento
de los errores preanaliticos. Estos errores han requerido que se establezcan sistemas de control
de calidad en el proceso, tales como el registro y la notificacion de los errores detectados en los

sitios de recoleccion y muestreo (Goémez, 2014).

Un factor que también puede explicar el creciente interés en el control de calidad de la
fase preanalitica es la certificacion ISO 9001:2008 o ISO 15189:2007. Estas normas afectan
directamente a la necesidad de definir todos los procesos de laboratorio, incluidos los
preanaliticos, y a la instauracion de indicadores de calidad para cada proceso (CTN 129 -

Sistemas de Diagnostico in vitro y Laboratorio Clinico, 2007).

El estudio de la fase preanalitica ha emergido como un area de creciente interés, como lo
evidencia el aumento en el nimero de publicaciones en los ultimos afios. Este capitulo describe

las variables mas importantes involucradas en cada uno de los procesos de esta fase, asi como
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los mecanismos de control de calidad que deben establecerse para minimizar los errores de

laboratorio y mejorar la seguridad del paciente.

2.2.2 Solicitud de Control Analitico.

Las variables mas importantes que requieren control de calidad durante el proceso de
solicitud de pruebas son la identificacion del paciente, la identificacion del médico o unidad
clinica, y las pruebas solicitadas. La norma ISO 15189 especifica la informacion que debe ser
proporcionada en el formulario de solicitud, independientemente de si la solicitud de prueba se
realiza en papel o por via electronica:

b. Identificacion tnica del paciente.

c. Nombre u otro identificador unico del médico u otra persona autorizada
legalmente.

d. Tipo de muestra primaria.

e. Pruebas solicitadas.

f. Informacion clinica relevante sobre el paciente, necesaria para fines de
interpretacion; como minimo, esto debe incluir sexo y fecha de nacimiento.

g. Fechay hora de la toma de muestras primarias.

La falta de identificacion del paciente, o la identificacion incorrecta del paciente, podria
tener graves consecuencias en el proceso de toma de decisiones clinicas y puede afectar la

seguridad del paciente. Por esta razon, debe ser considerado un indicador clave en el proceso.

Un estudio publicado en 1993 encontrd que hasta un 6,5% de los errores preanaliticos se
debieron a la incorrecta identificacion del paciente antes de la recoleccion de la muestra (Renner
et al., 1993). En 2002, los mismos autores publicaron los resultados de un segundo estudio que

mostro una gran mejora, atribuida principalmente a la participacion en programas de evaluacion
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externa de la calidad, en este indicador (Howanitz et al., 2002).

Los errores de identificacion mas importantes que ocurren durante el proceso de solicitud
de pruebas de laboratorio pueden ser debido a errores de identificacion de pacientes
(identificacion incorrecta del paciente, errores en la interpretacion de los datos demograficos, o
la coincidencia de tener dos pacientes en la sala de espera con el mismo nombre y apellido) y los
errores cometidos por el médico al rellenar el formulario de solicitud (que solicita una prueba

para un paciente distinto del actualmente en la consulta del médico).

La falta de identificacién o de identificacién erronea del médico o unidad solicitante
puede hacer imposible devolver los resultados o el informe de la prueba, lo que puede llevar a
que sea enviado al médico equivocado, originando reclamaciones, y requiriendo que se le envie
una copia del informe original. La implantacion de la historia clinica informatizada vinculada
con el Sistema de Gestion de Informacion de Laboratorio (LIMS) minimiza este tipo de errores,

ya que los datos se envian electronicamente a los LIMS.

Ordenar pruebas inadecuadas es otra variable preanalitica que afecta negativamente la
seguridad del paciente. Las estimaciones de solicitudes de prueba inadecuada varian
considerablemente, desde un 4,5% hasta un 95% (Van & Naylor, 1998). Algunos factores que

contribuyen a la utilizacion inadecuada del laboratorio incluyen:

e Repeticiones innecesarias de la prueba: se ha estimado que hasta el 30% de las pruebas

de laboratorio solicitadas cada mes son pruebas repetidas (Van & Raymond, 2003).

e El exceso de confianza en los resultados de pruebas de laboratorio.

o La solicitud de multiples pruebas que son basicamente equivalentes en su capacidad de

deteccidon de enfermedades.
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Raépido y facil acceso al directorio de laboratorio como consecuencia de la utilizacion de

las nuevas tecnologias.

La incorporacion de nuevas pruebas sin estudios que demuestren su utilidad clinica.

El uso de pruebas obsoletas que han sido sustituidas por pruebas con una mayor eficacia

diagnostica.

Presion de la industria.

Escasa formacion de los médicos en la comprension de la utilidad diagndstica de las

pruebas de laboratorio.

Aumento del conocimiento del paciente sobre temas de salud gracias a la utilizacion de
las nuevas tecnologias de la informacion. Una encuesta realizada en Europa muestra un
aumento importante de los usuarios de Internet que han utilizado Internet en algin
momento para buscar informacidn sobre temas relacionados con la salud (36,3% en 2002

a 50,6% en 2005) (SIBIS, 2003).

La indiscriminada solicitud de pruebas aumenta la incertidumbre de diagnostico para el

médico, la incomodidad para el paciente y los gastos de laboratorio. La utilizacion del laboratorio

se puede mejorar a través de una variedad de estrategias:

Desarrollo de protocolos especificos para la peticion de pruebas en cada patologia,
utilizando las recomendaciones de las guias de préctica clinica basadas en la evidencia y
en el consenso mutuo entre los laboratorios y los profesionales clinicos. A pesar de los
esfuerzos realizados en los Ultimos afios para poner en practica el uso de estas directrices,

algunos estudios han encontrado un cumplimiento clinico escaso (Salvagno et al., 2007).
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o Establecer el uso de algoritmos diagnosticos (pruebas de reflejo) en los laboratorios

dependiendo de la enfermedad o el estado de salud del paciente.

o Uso de sistemas expertos que sirven de conexion entre el médico y el laboratorio y que
actilan como una ayuda en la seleccion de pruebas adecuadas y su interpretacion. La
implantacién de la historia clinica informatizada vinculada con el LIMS es bastante util
para ayudar al médico a seleccionar las pruebas analiticas mas relevantes. Por ejemplo,
adjuntar guias de practica clinica a la historia clinica mejora la relevancia de las pruebas

solicitadas.

e La informacion proporcionada por los especialistas del laboratorio a los médicos
acerca de la utilidad diagndstica de las pruebas de laboratorio, la eliminacion de pruebas
obsoletas desde el menu de pruebas disponibles del laboratorio y también de aquellas

pruebas que tienen el mismo valor diagndstico.

Otro factor a considerar en el proceso de solicitud de pruebas es la informacion
complementaria proporcionada por el médico en el formulario de solicitud de prueba enviada
al laboratorio. Es decir, las caracteristicas individuales del paciente, como la edad, el género, la
raza, las condiciones fisiologicas (como el embarazo o la menopausia), la dieta, los héabitos
toxicos, el ejercicio fisico, los medicamentos y la sospecha diagndstica. Estos datos son
necesarios para asignar los valores correctos y evitar la repeticion innecesaria de pruebas en caso

de resultados incongruentes que no pueden ser evaluados debido a la falta de informacion.

Los trabajadores de laboratorio, por su parte, deben proporcionar a los médicos los datos sobre
la magnitud de las variaciones biologicas, que pueden ser muy utiles en los procesos
preanaliticos (seleccion de la prueba) y postanaliticos (interpretacion de los resultados de las

pruebas). Es importante que los clinicos entiendan el concepto de la variacion bioldgica, que
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incluye la variacion bioldgica intraindividual (fluctuacion de los resultados alrededor de un punto
de ajuste homeostatico de un individuo) y la variacion bioldgica interindividual (variacion entre
individuos diferentes en torno a un punto de ajuste homeostatico). La comprension de la
variacion biologica desempeina un papel importante en la seleccion de la prueba mas adecuada
en los casos en que dos o mas pruebas con el mismo valor diagnostico estén disponibles, ya que

siempre es recomendable elegir la prueba con el menor grado de variacion bioldgica.

Este conocimiento también es muy util en la interpretacion de resultados de las pruebas,
especialmente para el seguimiento. Si el rango de variacion bioldgica intraindividual es muy
pequefio (rango estrecho de equilibrio homeostético), como sucede con el calcio, una diferencia
minima entre dos resultados consecutivos podria ser significativa. Por otra parte, si la magnitud
de la variacion bioldgica intraindividual es grande, como ocurre con la amilasa, la diferencia
entre dos resultados consecutivos debe ser mucho mayor para alcanzar el mismo nivel de

significancia.

La mayoria de los resultados de las pruebas de laboratorio tienen una alta individualidad o, dicho
de otra manera, una muy pequefia variacion bioldgica intraindividual en comparacion con la
variacion bioldgica interindividual. En estos casos, el uso de intervalos de referencia es de poco
uso y, por lo tanto, los resultados deben compararse con los resultados anteriores en el mismo
paciente, porque esto permite detectar cambios significativos, incluso cuando el resultado cae

dentro del intervalo de referencia para la poblacion.

La llegada de la solicitud informatizada de las pruebas ha reducido algunos de los errores que
se producian cuando las solicitudes eran en papel. Esto se observa en un estudio que evalud la
evolucion de los indicadores de calidad de los procesos clave de laboratorio durante un periodo

de 5 afios; en ese estudio, la tasa de error para las solicitudes de prueba se redujo del 4,1% al
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3,3% (Alsina et al., 2007). Sin embargo, debido a la facilidad de acceso (es decir, electronica)
con el catidlogo de servicios de los laboratorios, el numero de pruebas prescritas se ha
incrementado sustancialmente, y muchas de estas pruebas no estan justificadas por la sospecha
diagnostica, un hecho que obligara a los laboratorios a establecer nuevos controles sobre este

proceso (Llopis et al., 2011).

El papel del laboratorio en el proceso de solicitud de pruebas debe ser mas interactivo: el
laboratorio no solo debe participar en la definicion del catdlogo de las pruebas disponibles, el
disefio del formulario de solicitud y la aplicacion de protocolos basados en guias de practica
clinica, sino también en la negociacidon con los médicos para llegar a un consenso sobre estas
variables. Indicadores fiables para la peticion de pruebas de calidad deberan ser establecidos con

el fin de supervisar este proceso.

2.2.3 La preparacion del paciente antes de la recogida de muestras.

El proceso de solicitud de pruebas implica numerosas variables, lo que lo convierte en un
proceso bastante complejo. Esta complejidad se incrementa aun mas al afadir otras variables,
como la preparacion del paciente para el procedimiento, ya que el nimero de variables se
multiplica. La dificultad radica en determinar como generar y transmitir esta informacion al
paciente y, sobre todo, en garantizar su cumplimiento, considerando que el laboratorio esta

indirectamente involucrado en este proceso.

La norma ISO 15189 exige que el laboratorio disponga de un manual de procedimientos
preanaliticos que proporcione indicaciones claras sobre las instrucciones dirigidas a los pacientes
antes de la recoleccion de muestras. Entre las variables que los pacientes deben tener en cuenta
se incluyen el ayuno, la dieta, el ejercicio fisico, el estrés, la vigilia y la medicacion, entre otras.

Con la solicitud informatizada de pruebas, las instrucciones dadas a los pacientes antes de la
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recoleccion de muestras pueden personalizarse, lo que permite proporcionar informacion

especifica para las pruebas solicitadas.

Actualmente, debido a la falta de indicadores fiables, los laboratorios clinicos no pueden
garantizar la calidad de este proceso. El unico control sobre el cumplimiento del protocolo
depende de la declaracion del paciente. Ademads, en los laboratorios que operan con centros de
recoleccion descentralizados, no se tiene certeza de si todos los centros de recoleccion verifican
rutinariamente el cumplimiento de los protocolos con los pacientes. Por ello, es esencial que el
laboratorio estandarice esta informacion mediante una lista de verificacion personal y capacite a
los profesionales para su correcta implementacion. Asimismo, debe establecerse un sistema de

notificacion de incidentes electronico.

A continuacion, se muestra un ejemplo de las instrucciones de preparacion dadas a los

pacientes antes de la extraccion de la muestra para la medicion de prolactina:

1. Para que esta prueba se realice, debe estar despierto al menos dos horas antes de la toma

de sangre, evitando realizar ejercicio fisico o esfuerzos significativos durante este tiempo.

2. El dia previo a la prueba, debe evitar consumir alimentos ricos en proteinas.

3. También debe evitar cualquier estimulacion de las mamas el dia antes de la prueba.

4. No debe comer ni beber nada, excepto agua, durante las 8 a 10 horas previas a la

extraccion de la muestra.

5. Preséntese en el lugar donde se realizard la toma de sangre a la hora indicada.

6. Sitoma algin medicamento, informe al profesional encargado de extraer la muestra.
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2.2.4 Muestreo y recogida de la muestra

Es importante diferenciar entre la extraccion de muestras realizada por el personal de
salud y la recogida de muestras efectuada por el paciente. Cuando los profesionales de salud
estan involucrados, el proceso resulta mas facil de controlar, ya que estas personas son

identificables y accesibles a través de la informacion proporcionada al laboratorio.

La norma ISO 15189 establece que las instrucciones especificas para la extraccion y
manipulacion de muestras deben estar documentadas, implementadas por la direccion del
laboratorio y ser de facil acceso para los supervisores de muestreo. El manual para la toma de
muestras primarias debe formar parte de la documentacion de control de calidad. Este manual

debe incluir:

o Identificacion positiva del paciente, asi como el etiquetado y la trazabilidad entre el

paciente, los requerimientos y la muestra primaria.

e Procedimientos para la recogida de muestras primarias, una descripcion de los
contenedores utilizados, aditivos necesarios, tipo y volumen de la muestra primaria, hora
exacta del dia en que se realizard la toma, posicion y hora de la oclusion venosa en
pacientes con extraccion de sangre venosa. El laboratorio debe garantizar que los
materiales utilizados para realizar las extracciones y recoger las muestras sean de calidad

adecuada.

e Registro de la identidad de la persona que recoge la muestra primaria, asi como la

fecha y hora de la recogida de la muestra.

o Eliminacion segura de los materiales utilizados para obtener las muestras.

Las muestras primarias que no estén identificadas adecuadamente no deben ser aceptadas
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ni procesadas por el laboratorio. En casos donde exista duda sobre la identificacion de la muestra
primaria, o si se presenta inestabilidad de los componentes de la muestra (como liquido
cefalorraquideo o biopsias), y la muestra es irremplazable o critica, el laboratorio puede optar
por procesarla. Sin embargo, los resultados deben retenerse hasta que el médico solicitante o la
persona encargada de la recogida de la muestra asuma la responsabilidad de identificarla y
aceptarla. En estos casos, dicha persona debe firmar el formulario de solicitud o incluir su nombre
en los datos de trazabilidad. Si este requisito no se cumple, la persona responsable debe ser
identificada en el informe de laboratorio, asumiendo la responsabilidad de que el analisis sea

realizado.

Los errores en la identificacion de los pacientes o de las muestras pueden tener
consecuencias graves que afectan la toma de decisiones clinicas y la seguridad del paciente, razon
por la cual estos son considerados indicadores clave en el proceso. Dichos errores pueden ocurrir
durante la recogida de muestras (cuando el paciente del que se toma la muestra no coincide con
el paciente del formulario de solicitud de prueba) o al etiquetar la muestra (cuando una muestra

obtenida de un paciente recibe un nimero de referencia que pertenece a otro paciente).

El Programa de Acreditacion de Laboratorios del Colegio Americano de Patologos (CAP,
2006) y la Comision Conjunta de Acreditacion de Organizaciones de Salud (JCAHO, 2007)
recomiendan que todas las muestras enviadas a los laboratorios sean identificadas positivamente
durante el proceso de recogida de muestras, preferentemente utilizando dos identificadores
diferentes. En caso de dudas sobre la identidad de una muestra, debe solicitarse una nueva. Si

esto no es posible, los resultados del laboratorio no deben ser revelados.
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2.2.5 Muestras no apropiadas para las pruebas.

La mayoria de los errores preanaliticos ocurren durante el proceso de muestreo. Hasta el
60% de estos errores son atribuibles a la muestra (Lippi et al., 2006). Un andlisis retrospectivo
(2001-2005) realizado por la Sociedad Espaiola de Quimica Clinica (SEQC) en su Programa de
Evaluacion de Calidad para la fase preanalitica encontrd que el error mas comun fue "muestra

no recibida", seguido de "muestras hemolizadas" (Alsina et al., 2008).

Con la implementacion de pruebas electronicas que requieren informacion especifica en
cada solicitud, como el nimero y tipo de contenedores necesarios, junto con el uso de robots para
automatizar este proceso, el nimero de muestras no recibidas ha disminuido significativamente.
No obstante, los programas de control de calidad organizados por la PAC contintan identificando

las muestras hemolizadas como los errores mas comunmente observados (Jones et al., 1997).

Principales causas de hemolisis durante la recoleccion de muestras

De acuerdo con Romero (2005), Romero et al. (2001) y Romero et al. (2004), las

principales causas de hemolisis son las siguientes:

1. Uso de catéter: Este es uno de los factores con mayor incidencia de hemolisis en

unidades hospitalarias.

2. Calibre de la aguja: Una disminucion en el calibre de la aguja incrementa el flujo, lo
que provoca friccion y causa hemolisis. El grado de hemolisis es inversamente

proporcional al didmetro de la aguja.

3. Venopuncion y traslado al tubo de vacio: La hemdlisis puede ser causada por la friccion
en la aguja debido a la excesiva presion ejercida durante la extraccion o transferencia de

la muestra, o por fugas y malas conexiones que generan flujo turbulento.
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Lugar de venopuncion: La fosa antecubital presenta la menor incidencia de hemdlisis,

mientras que la venopuncién en la mano o antebrazo aumenta su frecuencia.

Antiséptico: El alcohol usado como desinfectante puede causar hemdlisis.

Duracion del torniquete: Aplicaciones de mas de un minuto aumentan el riesgo de

hemolisis (Saleem et al., 2009).

Venopuncion traumatica: La puncion a través de hematomas puede contaminar la
muestra con hemoglobina liberada por los tejidos. Las complicaciones, como desgarros

venosos, también degradan la muestra.

Puncion capilar: Este procedimiento, especialmente si se masajea el area, implica un
trauma. El uso de dispositivos automaticos para puncion capilar puede reducir la

hemolisis.

Tipo de tubo: Los tubos de mayor volumen producen mayor hemolisis.

No llenado de tubos de vacio: Los tubos no llenos son mas propensos a hemolisis,

especialmente durante el transporte o la centrifugacion.

Mezclado excesivo o insuficiente: Una mezcla inadecuada entre la sangre y el aditivo

(anticoagulante o procoagulante) contribuye a la hemdlisis.

Experiencia del profesional: La pericia del personal afecta directamente la calidad de la

muestra.

Carga de trabajo: Un estudio reciente encontré que el grado de hemolisis es

inversamente proporcional al nimero de extracciones realizadas (Hawkins, 2010).

Consideraciones en el analisis de muestras hemolizadas
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Al analizar muestras hemolizadas, el laboratorio debe tener en cuenta que,
aproximadamente, el 3% de las muestras in vitro seran hemoliticas, un factor que estéd fuera del

control del laboratorio (Carraro et al., 2000).

El laboratorio debe controlar el proceso rechazando todas las muestras hemoliticas que
pueden conducir a un resultado incorrecto. Dada la alta incidencia de muestras hemolizadas y
para facilitar el manejo de éstas, en los ultimos afios la industria ha desarrollado sistemas

automatizados para detectar y cuantificar el grado de hemdlisis.

2.2.6 Volumen de la muestra

Optimizacion del volumen de muestra en los laboratorios clinicos

Los laboratorios deben documentar y revisar periddicamente sus requisitos en relacion
con el volumen de muestra necesario para garantizar que no se extraigan cantidades insuficientes
ni excesivas. Es fundamental mantener un equilibrio para optimizar la calidad de los anélisis y

evitar problemas asociados.

Se han propuesto estimaciones para el volumen minimo necesario considerando factores
como el volumen muerto requerido por los analizadores, repeticiones, pruebas de reflejo y la
reserva para el banco de suero (Llopis et al., 2011). Sin embargo, en general, el volumen de las

muestras obtenidas de los pacientes no esta suficientemente optimizado.

Una publicacion de la PAC, basada en el programa de evaluacion externa de la calidad
de los volimenes de muestras, concluyo que el tamafio del tubo tiene un impacto significativo
en los volimenes de muestras extraidas por el laboratorio. Este impacto esté relacionado con los
requisitos del autoanalizador. Ademas, el exceso de volumen, junto con la realizacion de pruebas

innecesarias, puede conducir a complicaciones como la anemia iatrogénica (Dale et al., 2003).
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2.2.7 El transporte de la muestra

El transporte de muestras bioldgicas desde el centro de muestreo hasta el laboratorio

clinico debe cumplir con requisitos especificos para garantizar la estabilidad y calidad de las

muestras, asi como la seguridad de las personas involucradas en el proceso.

Normativas y estandares aplicables

Normas Europeas ADR (2009): Estas normas regulan el transporte por carretera de
material infeccioso, como las muestras bioldgicas clasificadas en la Categoria B, y

establecen requisitos de embalaje para minimizar riesgos.

Norma ISO 15189: Este estandar exige que el laboratorio supervise el transporte de las
muestras para que lleguen en condiciones 0ptimas de tiempo y temperatura, cumpliendo

con reglamentos nacionales e internacionales.

Aunque estas normativas no especifican limites estrictos para el tiempo o la temperatura

de transporte, existen directrices adicionales que ofrecen pardmetros recomendados:

Directrices H5-A3 de NCCLS (1994): Proponen un tiempo méaximo de 2 horas para

transportar muestras de sangre, en un rango de temperatura de 10-22 °C.

Directrices GP16-A3 de NCCLS (2009): Recomiendan un tiempo médximo de 2 horas

y una temperatura de 2-8 °C para el transporte de muestras de orina.

Variables criticas en el transporte

Para preservar la calidad de las muestras, se deben considerar las siguientes variables

durante el transporte:

1.

Agitacion: El movimiento excesivo puede afectar la integridad de las muestras.
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Exposicion a la luz: Algunas muestras pueden degradarse si no estan protegidas de la

luz.

Temperatura: Las fluctuaciones térmicas pueden comprometer la estabilidad de las

muestras.

Tiempo de transporte: Es esencial minimizar el tiempo entre la extraccion y la llegada

al laboratorio.

Colocacion en el contenedor: Una colocacidon adecuada evita derrames o

contaminacion.

Tipo de embalaje: Debe cumplir con las regulaciones para garantizar la seguridad y

preservacion.

Etiquetado: La correcta identificacion es esencial para el manejo seguro y eficiente de

las muestras.

Procedimientos y controles recomendados

Los laboratorios deben documentar un procedimiento que especifique las condiciones

requeridas para el transporte y los criterios de rechazo en caso de incumplimiento. Ademas, es

importante implementar mecanismos de control que incluyan:

Control de temperatura: Monitorear las condiciones térmicas durante el transporte.

Condiciones de embalaje: Asegurar el uso de materiales adecuados para preservar la

muestra.

Tiempo de transporte: Registrar y controlar el tiempo transcurrido desde la extraccion

hasta la recepcion en el laboratorio.
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Desafios y aspectos controvertidos

Actualmente, el control de calidad del transporte enfrenta limitaciones debido a la falta de
indicadores claros sobre la estabilidad de las muestras y herramientas para detectar fluctuaciones

de temperatura, exposicion a la luz o agitacion excesiva.

El uso de tubos neumaticos como medio de transporte es un tema debatido. Si bien la mayoria
de los estudios no han reportado cambios significativos en los resultados analiticos, el suero sigue

siendo uno de los tipos mas susceptibles a la hemolisis durante el transporte (Gomez et al., 2009).

2.2.8 Recepcion, manipulacion y conservacion de muestras en el laboratorio

El proceso preanalitico, regulado por la norma ISO 15189, establece requisitos esenciales para
garantizar la calidad y trazabilidad de las muestras primarias desde su recepcion hasta su

almacenamiento. Estas son las disposiciones mas relevantes:

Recepcion y registro de las muestras

1. Registro de las muestras:

» Todas las muestras primarias recibidas deben ser registradas en un sistema
adecuado, como un libro de adhesion, hoja de célculo, sistema informatico u

otro método comparable.

2. Fecha, hora e identidad del receptor:

= Se debe documentar la fecha y hora de recepcion, asi como la identidad del

encargado de la recepcion de las muestras.

Criterios para aceptacion o rechazo de muestras

3. Desarrollo de criterios:
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» Sedeben establecer y documentar criterios claros para la aceptacion o rechazo

de muestras primarias al momento de la recepcion.

4. Muestras comprometidas:

» Si se aceptan muestras comprometidas, el informe final debe reflejar la
naturaleza del problema y advertir sobre la interpretacion cautelosa de los

resultados.
Procedimientos y trazabilidad
5. Revision de las muestras:
» Todas las muestras recibidas deben ser revisadas antes de su aceptacion.
6. Procedimientos documentados:

» Los laboratorios deben contar con procedimientos documentados para la recepcion y

etiquetado de las muestras primarias, especialmente en el caso de muestras estadisticas.

7. Trazabilidad de las alicuotas:

= Las alicuotas de las muestras deben ser completamente trazables hasta la muestra

primaria original.
Almacenamiento de las muestras
8. Condiciones de almacenamiento:

» Las muestras deben almacenarse por un periodo de tiempo predeterminado bajo

condiciones que preserven la estabilidad de sus propiedades. Esto es crucial para:
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= Permitir la repeticiéon de pruebas en caso de que los resultados iniciales necesiten

verificarse.

= Realizar pruebas adicionales si son necesarias.

2.2.9 Recepcion de muestras

En la fase preanalitica, es fundamental establecer controles que garanticen la calidad de
las muestras recibidas. Las variables mas importantes para este control incluyen la verificacion
de la entrega de la muestra, ya sea mediante sistemas de registro automaticos o manuales, y la
verificacion de la condicion de la muestra al momento de su llegada, con el objetivo de detectar
y rechazar aquellas que no sean adecuadas para el andlisis solicitado. Un indicador clave de
calidad en este proceso es la tasa de error para muestras recibidas, que puede incluir problemas

como muestras no enviadas, coaguladas, hemolizadas o insuficientes.

Segun un articulo de revision de Lippi et al. (2007), existen diversas recomendaciones
para promover, normalizar y armonizar la deteccion y manejo de muestras rechazadas. Entre las
recomendaciones generales se destaca la importancia de capacitar al personal para que pueda
identificar y manejar adecuadamente muestras inadecuadas, implementar sistemas normalizados
que faciliten la deteccion de muestras no aptas y asegurar la aplicacion de procedimientos

documentados para garantizar un manejo adecuado de estas muestras.

En cuanto a las recomendaciones especificas, Lippi et al. resaltan la necesidad de
establecer protocolos claros para manejar las situaciones mds comunes en los laboratorios
clinicos. Estas incluyen como tratar muestras con errores de identificacion, evitar interferencias
que puedan comprometer los resultados analiticos, prevenir la coagulacion de las muestras
durante el transporte o almacenamiento y garantizar que las muestras cumplan con los volimenes

minimos necesarios para el analisis solicitado.
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2.2.10 Manejo de muestras

Las muestras primarias no siempre pueden ser utilizadas directamente en la fase de
analisis, ya que en ocasiones requieren una preparacion previa, como centrifugacion, alicuotado
o congelacion, antes de ser analizadas en el laboratorio. El control de todos estos procesos es
fundamental, ya que pueden ocurrir errores que afecten la seguridad del paciente, especialmente
durante el alicuotado y la identificacién manual de cada alicuota. La norma ISO 15189 establece
que cada alicuota debe ser trazable a la muestra original. Tanto la Comisiéon Conjunta de
Acreditacion de Organizaciones de Salud (Joint Commission on Accreditation of Healthcare
Organizations [JCAHO], 2007) como el College of American Pathologists (CAP, 2006)

desaconsejan la rotulaciéon manual por parte del personal del laboratorio.

En los ultimos afios, muchos de los procesos preanaliticos realizados en laboratorios han
sido automatizados, lo que ha llevado a una reduccion considerable en las tasas de error (Da Rin,

2009).

2.2.11 Preservacion de la muestra

Cuando las muestras se entregan al laboratorio, deben mantenerse en condiciones
adecuadas respecto a la duracion de conservacion, temperatura y exposicion a la luz. El tiempo
durante el cual una muestra puede preservarse dependera de su estabilidad, definida como la
capacidad para mantener su valor inicial dentro de limites especificos durante un periodo
determinado. Diversos estudios sobre la estabilidad de las muestras han sido publicados, y
algunos presentan resultados conflictivos. Estas discrepancias pueden atribuirse a la aplicacion
de diferentes protocolos de estudio, al uso de férmulas diversas para calcular la estabilidad y a

las distintas formas de establecer los limites aceptables.
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La Sociedad Espafiola de Quimica Clinica (SEQC) ha publicado dos documentos clave
sobre los estandares de estabilidad realizados en Espafia: uno propone un protocolo estandarizado
para la evaluacion de la estabilidad bioldgica (Alsina y Gonzalez, 2006) y el otro establece
limites de estabilidad derivados de la variacion bioldgica (Alsina y Gonzalez Oller, 2006, pp. 81-

85).

El laboratorio debe definir claramente los tiempos de estabilidad, asi como las
condiciones de conservacion, incluyendo la temperatura, y realizar controles periddicos de los
refrigeradores y congeladores donde se almacenan las muestras. Ademas, es necesario garantizar
que las muestras analizadas no sean almacenadas mas alla de los limites de estabilidad
establecidos. Un control diligente de las temperaturas de almacenamiento puede reducir errores
preanaliticos y, en algunos casos, prolongar la estabilidad de ciertas muestras (Stahl y

Brandslund, 2005).

La SEQC llevé a cabo una revision bibliografica para recopilar los limites de estabilidad
de diversas muestras bioldgicas. Por su parte, el Clinical and Laboratory Standards Institute
(CLSI) ha publicado una serie de directrices relacionadas con la recoleccion, manejo, transporte

y almacenamiento de muestras, entre las que se incluyen:

. H3-A6: Procedimientos para la recoleccion de muestras de diagnostico de

sangre por puncion venosa. Norma aprobada, sexta edicion (octubre, 2007).

. M29-A3: Proteccion de los trabajadores de laboratorio frente a infecciones
adquiridas de origen ocupacional. Guia aprobada, tercera edicion, Vol. 25, N.° 10 (marzo,

2005).

. HO04-A6: Procedimientos y dispositivos para el diagnostico de muestras de

sangre capilar. Norma aprobada, sexta edicion, Vol. 28, N.° 25 (septiembre, 2008).
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. C49-A: Anélisis de fluidos corporales en quimica clinica. Guia aprobada,

Vol. 27, N.° 14 (abril, 2007),

. H56-A: Analisis de fluidos corporales para la composicion celular. Guia

aprobada, Vol. 26, N.° 26 (junio, 2006).

. H18-A4: Procedimientos para el manejo y procesamiento de las muestras
de sangre para pruebas comunes de laboratorio. Guia aprobada, cuarta edicion, Vol. 30,

N.° 10 (mayo, 2010).

. GP16-A3: Analisis de orina. Guia aprobada, tercera edicion, Vol. 29, N.°

4 (febrero, 2009).

. H21-AS: Recogida, transporte y procesamiento de muestras de sangre para
la evaluacion de pruebas de coagulacion del plasma y la evaluacion de la hemostasia

molecular. Guia aprobada, quinta edicion, Vol. 28, N.° 5 (enero, 2008).

2.2.12 Presencia de interferencias en las muestras

Las interferencias en las muestras pueden ser evidenciadas en las fases preanalitica
(observacion visual de hemolisis, lipemia y bilirrubina), analitica (cuantificacion de hemdlisis,
lipemia y los indices de bilirrubina) y postanalitica (resultados aberrantes o inesperados
encontrados durante el proceso de validacion). Sin embargo, las interferencias en la muestra
deben evaluarse principalmente durante la fase preanalitica, ya que este problema es intrinseco
ala muestra. Lanorma ISO 15189 establece que el laboratorio debe documentar las interferencias

y reacciones cruzadas para cada procedimiento analitico.

Otros autores, como Lippi et al. (2007), también recomiendan documentar los siguientes

aspectos:
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a. Procedimientos para la identificacion de interferencias en cada tipo de muestra.

b. Las pruebas analiticas afectadas por la sustancia de interferencia.

c. Los niveles de concentracion en los que la sustancia de interferencia comienza a afectar

la evaluacion.

d. El protocolo que sigue el laboratorio cuando se detecta una interferencia.

La garantia de la calidad en los procesos preanaliticos

Al analizar y comparar los sistemas de control de calidad utilizados en los procesos
preanaliticos con los empleados en la fase analitica, se evidencian algunas diferencias

fundamentales:

1. Los sistemas de control de calidad analiticos estdn mucho mas desarrollados, ya que
fueron establecidos en la década de 1950, mientras que los controles preanaliticos no se

implementaron hasta la década de 1990.

2. En la fase de andlisis, los procesos se realizan dentro del laboratorio e involucran a un
numero limitado de personas; como resultado, las variables que deben ser monitoreadas
son limitadas y bien definidas. En cambio, la fase preanalitica involucra muchos
procesos, la mayoria de ellos externos al laboratorio. Ademas, estos procesos son muy
variados e incluyen a muchas personas diferentes (pacientes, médicos, enfermeras,
transportistas, personal administrativo y de laboratorio); como consecuencia, estas
multiples variables, algunas dificiles de definir, deben ser controladas y gestionadas por

cada laboratorio.

3. El material utilizado para evaluar el control de calidad en la fase analitica se puede

evaluar de la misma manera que la muestra de los pacientes; sin embargo, este no es el
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caso en los procesos preanaliticos, en los cuales la inica opcidn es establecer un sistema

de registro de errores y luego calcular los indicadores de calidad.

4. Los indicadores de calidad para procesos analiticos se expresan como el porcentaje de
variacion de imprecision, error sistematico y error total. En cambio, los indicadores de
calidad preanalitica se expresan como porcentajes de las actividades de laboratorio
(incluyendo aspectos como el nimero de pacientes, solicitudes de prueba, cantidades,

muestras, envases, etc.), lo que dificulta la comparacion entre laboratorios.

5. Sibien las especificaciones de calidad para los procesos analiticos han sido ampliamente
estudiadas y definidas por consenso internacional (Kenny et al., 1999), no puede decirse
lo mismo para los procesos preanaliticos, ya que la literatura publicada sobre este tema

es aun incipiente y no se ha alcanzado un consenso.

Para lograr el mismo nivel de control de calidad que se ha desarrollado para la fase analitica,
es necesario contar con un sistema de control interno para los procesos preanaliticos. Ademas,
los laboratorios deben participar en programas de evaluacion externa de la calidad de estos

Procesos.

2.2.13 Los controles internos.

El control interno se basa en el registro de incidentes y el calculo del indicador pertinente
de calidad para cada proceso preanalitico. La guia UNE 66175, para la aplicacion de sistemas de
indicadores, define el indicador de calidad como los datos o grupos de datos que ayudan a medir
objetivamente la evolucion de un proceso o actividad. Los indicadores de calidad deben disenarse
de tal forma que permitan la deteccion precoz de las desviaciones de la norma, deben
proporcionar informacion que pueda ser utilizada para mejorar continuamente los procesos y la

carga de trabajo requerida por la organizacion para calcular estos indicadores debe ser razonable.
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Ademas, los indicadores deben actualizarse periddicamente para adaptarse a los cambios en los
procesos que estan siendo supervisados; de esta manera, los recursos no se desperdician en los
indicadores de procesos que han demostrado ser estables, sino que pueden centrarse en aquellos
que requieren una vigilancia mas estrecha (Clinical and Laboratory Standards Institute [CLSI],

2009).

Las recomendaciones dadas por la Agencia para la Investigacion y Calidad de la Salud y
el CLSI pueden utilizarse para clasificar los indicadores. Estas organizaciones evaltan las tasas
de incidencia de errores de laboratorio para la gestion de la calidad, incluyendo la seguridad del

paciente (CLSI, 2009).

Kenny et al. (1999) describen algunos de los indicadores de calidad utilizados
actualmente para los procesos preanaliticos, asi como las formulas empleadas para calcularlos.
Sin embargo, no se han definido indicadores para todos los procesos preanaliticos, como la
demanda de pruebas, la preparacion del paciente o el transporte de muestras. Como se mencion6
anteriormente, la principal dificultad en la definicion y el establecimiento de indicadores para
los procesos preanaliticos radica en la amplitud de su &mbito de aplicacion, que incluye aspectos

relacionados con los médicos y los pacientes.

Todos los laboratorios deben establecer indicadores de calidad para los procesos que
tienen la capacidad de controlar y supervisar a lo largo del tiempo. También es importante definir
las determinaciones de calidad o los limites de aceptabilidad para cada indicador; cuando los
resultados se encuentran fuera de estos limites, se deben tomar medidas correctivas. No existe
consenso internacional sobre cudales son los limites de aceptabilidad de los indicadores
preanaliticos, aunque existen recomendaciones disponibles para algunos de ellos. De acuerdo

con el modelo jerdrquico de determinaciones analiticas de calidad aprobado por consenso
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internacional en 1999 (Kenny, 1999), los limites de aceptabilidad se pueden definir utilizando
los resultados obtenidos a partir del 50% de los laboratorios en los programas de evaluacion
externa de la calidad o pueden basarse en los estdndares actuales del estado de la técnica. Un
ejemplo de esto es el uso de la tasa de rechazo global obtenida por todos los participantes en el
programa de evaluacion externa de la calidad preanalitica SEQC en el periodo 2001-2005 (Alsina

y Gonzélez, 2006) para los siguientes dos indicadores:

e Muestras de sangre rechazadas dividido por el nimero de muestras: 0,69% (Alsina et al.,

2006).

e Muestras de orina rechazadas dividido por el nimero de muestras: 2,15%.

Alternativamente, se podrian utilizar los resultados publicados en 2002 por el Colegio

Americano de Patélogos (Dale y Ruby, 2003):

e Muestras de sangre rechazadas por nimero de extracciones: 0,30%.

Las determinaciones basadas en el estado del arte y del conocimiento podrian obtenerse

de las siguientes fuentes:

o La literatura publicada.

e Los resultados de laboratorios similares.

« Los datos anteriores del mismo laboratorio.

Un estudio de indicadores de calidad para los diferentes procesos preanaliticos, obtenidos
mediante la determinacion de calidad mediante el calculo del resultado medio de todos los
laboratorios participantes, fue realizado por un grupo de laboratorios cuyo objetivo era obtener

el estado de las determinaciones de calidad técnica de los indicadores que miden los procesos de
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laboratorio internos y externos para la fase preanalitica (Alsina et al., 2007).

Cualquier laboratorio que encuentre que sus resultados en estos indicadores no cumplen
con los limites de aceptabilidad debe tomar medidas para mejorar los procesos. A veces, un
laboratorio individual puede encontrarse con dificultades practicas al aplicar las determinaciones
que han sido publicadas por otros laboratorios o grupos de laboratorios. Esta situacion puede
ocurrir si existen grandes diferencias en los errores de definicion o cuantificacion, o debido a
variaciones entre laboratorios en los métodos utilizados para medir las variables. En estos casos,
si los criterios no se pueden unificar, el mejor enfoque para cada laboratorio es comparar sus
propios resultados con el tiempo. Los resultados de este estudio son similares a los referidos por

otros estudios similares.

Por lo tanto, para el indicador general de la cantidad de muestras erroneas dividido por el
total de solicitudes, el resultado en este grupo fue de 5%, frente al 4,6% reportado por Romero

et al. (2005).

El indicador de muestras incorrectas es de 2,3% (60), similar a la tasa de 2% reportada

por Plebani y Carraro (1997).

Los indicadores de muestra no recibida (2,9%), la muestra hemolizada (0,8%) y la
muestra coagulada (0,55%) también son similares a los resultados reportados por Lippi et al.

(2006).

Por lo tanto, se puede deducir que las determinaciones de calidad propuestas por Alsina
et al. (2007) reflejan el estado actual de la técnica y respaldan los limites de aceptabilidad

recomendados.

El estudio realizado por Alsina et al. (2007) proporciona una evaluacion integral de los
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indicadores de calidad preanaliticos, con el objetivo de seguir su evoluciéon a lo largo de un
periodo de cinco afos. Utilizando la escala de seis sigma, los autores introducen un enfoque que
ayuda a establecer el grado de control sobre los procesos. Este analisis demuestra que la mayoria
de los indicadores se mantienen estables, lo que sugiere que las metas establecidas para estos
procesos son alcanzables y sostenibles a largo plazo. Sin embargo, para algunos procesos, la
mejora es clara y los investigadores proponen que las metas actuales sean definidas como la

media mas reciente, dada la evidencia de que se pueden lograr estandares mas estrictos.

Es importante resaltar que para los indicadores que afectan la seguridad del paciente,
como los errores en las solicitudes de prueba con informacion demografica incorrecta o las
muestras mal etiquetadas, los autores proponen una determinaciéon de cero (0%) como un
objetivo esencial. Esta recomendacion refleja el enfoque mas riguroso en la gestion de eventos
centinela, en los que cualquier error puede tener consecuencias graves para el paciente. Aunque
la cifra de 0% pueda parecer ambiciosa, la propuesta subraya la importancia de la dedicacion de

todos los recursos disponibles para eliminar estos incidentes de forma sistematica.

En cuanto a los indicadores de calidad preanaliticos externos al laboratorio, como las
solicitudes erroneas o las muestras no recibidas, se definen valores especificos que actian como
objetivos, como el 3,4% (sigma 3,4) para errores en solicitudes, y 0,5% para la tasa de muestras
no recibidas. Estos valores proporcionan un marco tangible para el seguimiento y mejora
continua de los procesos. Para indicadores como las muestras hemolizadas, el estudio resalta la
variabilidad en los métodos de deteccion, lo que puede dificultar la obtencidon de un estandar
unificado. Sin embargo, la propuesta de una tasa del 0,6% (sigma 4,1) muestra el esfuerzo por

alcanzar una mejora constante.

Finalmente, los indicadores internos, como los errores en la manipulacion de las muestras



66

o la deteccion de datos incorrectos, se tratan con un enfoque igualmente riguroso, con una
recomendacién de determinacion de 0% para los errores demograficos, dada su gravedad

potencial.

Programas externos de evaluacion de calidad para los procesos preanaliticos

Los programas de evaluacion externa se utilizan para comparar los resultados de distintos
laboratorios participantes con el fin de evaluar su desempefio en relacion con otros. Estos analisis
estadisticos permiten evaluar variables como el nimero de errores en la fase preanalitica, y los
resultados obtenidos se comunican a cada laboratorio. Esto les permite conocer sus propios
resultados y tomar las medidas correctivas necesarias en caso de que sus procesos no cumplan
con los estandares establecidos (Alsina et al., 2008). Ademas, estos programas suelen ofrecer
recomendaciones sobre como mejorar los procesos y cuales indicadores deberian emplearse para

evaluar cada uno. También contribuyen a la determinacion de estandares de calidad.

Una de las principales dificultades en el andlisis estadistico de los datos de los programas
de evaluacion externa radica en la falta de estandarizacion en la recoleccion de datos. En muchos
laboratorios, el registro de datos se realiza de manera manual, lo que lo hace dependiente de la
intervencion personal, en lugar de ser realizado por medios informaticos. Asimismo, no existe
un consenso en cuanto al método para calcular las tasas de error, las cuales pueden variar
dependiendo de parametros como el nimero de pacientes, muestras, solicitudes, extracciones,
entre otros (Alsina et al., 2008). Otras complicaciones incluyen la falta de experiencia en los
programas de evaluacion externa por parte de muchos laboratorios, y la limitada disponibilidad
de programas que evalten la fase preanalitica, siendo estos pocos y con un alcance restringido a

determinados procesos (Alsina et al., 2008).

Desde la creacion de la primera organizacion para llevar a cabo estos programas en
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Estados Unidos por el Colegio Americano de Patélogos (CAP) en 1989, se ha estandarizado el
proceso y se publican sus conclusiones de forma regular. Los estudios evaluan una variedad de
variables, tanto en la fase preanalitica (errores de identificacion en el laboratorio, volumen de
muestra recogido, exactitud en la solicitud de pruebas) como en la fase postanalitica (satisfaccion
de médicos y enfermeros, notificacion de resultados criticos), y las variables analizadas cambian
anualmente (Zarbo & Jones, 2002). En el estudio realizado por Dale y Novis (2002), se destacé
la tasa de éxito en flebotomias ambulatorias y las razones para el rechazo de muestras, mientras
que Valenstein et al. (2006) identificaron importantes problemas en la identificacion de pacientes

y muestras en multiples instituciones.

En Espafia, la SEQC (Sociedad Espaiola de Bioquimica Clinica) lanz6 un programa de
garantia de calidad para la fase preanalitica en el afio 2000. El programa incluye la participacion
anonima de los laboratorios, la confidencialidad de los datos, y una evaluacion trimestral. El
objetivo principal es determinar el estado actual de la calidad de la fase preanalitica en los
laboratorios clinicos en Espafia, comparando las tasas de rechazo de muestras entre los
participantes. En este programa, se registran las muestras rechazadas (hasta 100 de sangre y 50
de orina) o el nimero maximo de rechazos en un mes. Se considera un rechazo cuando el
laboratorio no puede proporcionar los resultados solicitados por causas atribuibles a errores

preanaliticos (Alsina et al., 2008).

El programa actualmente evalua tres procesos preanaliticos: la recoleccion de muestras
de sangre realizada por personal sanitario, la recoleccion de muestras de orina, y el transporte de
las muestras. Los indicadores evaluados incluyen: muestra coagulada, insuficiente, hemolizada,
inadecuada, no identificada, transporte defectuoso, y muestra contaminada (Alsina et al., 2008).

Ademas, los laboratorios participantes deben proporcionar informacion sobre sus caracteristicas
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generales, como el tipo de hospital o centro de atencion primaria, el tipo de personal involucrado

en la recoleccion de muestras, y los procedimientos utilizados.

Los resultados obtenidos de estos programas de evaluaciéon externa se analizan
estadisticamente y se envian a cada laboratorio participante, quienes reciben un informe sobre
las tasas de rechazo de muestras y las caracteristicas de los laboratorios en comparacion con los
demas. En estos informes, se incluyen analisis de regresion multiple para evaluar la relacion entre

las tasas de rechazo y las caracteristicas de cada laboratorio (Alsina et al., 2008).

En un estudio realizado por Alsina et al. (2008) se encontr6 que la tasa global de rechazo
de muestras de sangre fue del 0.69%, con las mayores tasas de rechazo asociadas a muestras
coagulanadas y por falta de recepcion de muestras. En el caso de las muestras de suero y plasma-
heparina, la principal causa de rechazo fue la hemolisis. Ademds, se observd que las
caracteristicas organizativas del laboratorio, como la presencia de centros de acopio fuera del
laboratorio, influian en la tasa de rechazo. Los laboratorios con personal permanente presentaron
una tasa de rechazo de 0.58%, mientras que los laboratorios con personal temporal reportaron

una tasa de 0.95%.

En cuanto a las muestras de orina, el estudio de Alsina et al. (2006) revel6 que la tasa de
rechazo fue significativamente mas alta (2.16%) que la de las muestras de sangre, y la causa
principal de rechazo fue la "muestra no enviada" (81.6%). La organizacion del laboratorio y la
simplificacion de los procesos de recoleccion, junto con el uso de tecnologias como la
informatizacion y la robdtica, podrian contribuir a la reduccion de los errores y mejorar la

seguridad del paciente.
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Fase preanalitica

La fase preanalitica se define como el conjunto de procesos que abarca desde la
elaboracion de la solicitud hasta la entrega de la muestra en el laboratorio. Esta etapa es crucial,
ya que es cuando intervienen un gran numero de profesionales de distintas disciplinas, desde el
médico que realiza la solicitud de analisis hasta el celador que transporta la muestra, ademas del

personal técnico, administrativo y de enfermeria (Donaldson, 2007).

Aunque los errores en la atencion sanitaria son un riesgo conocido tanto por los
profesionales como por los usuarios, es importante resaltar que la responsabilidad de los
profesionales en la atencidn a la poblacion exige la implementacion de procesos de gestion de la
calidad. Esto tiene como objetivo cumplir con el principio "primus non nocere" y evitar que estos
errores afecten negativamente la salud de la poblacion (Kohn et al., 1999). Desde la publicacion
del informe del US Institute of Medicine (IOM) titulado To err is human: Building a safer health
system ("Errar es humano: La construccion de un sistema de salud més seguro") (Kohn et al.,
1999), se han realizado numerosos estudios que subrayan la importancia de adoptar medidas para

mejorar la gestion de este problema potencialmente peligroso.

Errores mas comunes en la preanalitica.

El proceso analitico se divide tradicionalmente en tres fases: preanalitica (desde la
formulacion de la solicitud hasta la entrega de las muestras al laboratorio), analitica (realizacion
de las pruebas solicitadas) y postanalitica (emision y entrega de los resultados). La identificacion
de errores en este proceso ha sido objeto de numerosos estudios. Diversos autores han establecido
incluso qué porcentaje de estos errores se distribuye en cada una de las fases. Por ejemplo,

algunos informes muestran una distribucion de errores del 68.2% en la fase preanalitica, 13.3%
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en la analitica y 18.5% en la postanalitica (Plebani & Carraro, 1997), mientras que otros
presentan una distribucion de 84.52%, 4.35% y 11.13% para las mismas fases (Wiwanitkit,

2001).

Como se puede observar, la mayor cantidad de errores se presenta durante la fase
preanalitica, lo que genera una preocupacion particular, especialmente para los profesionales de
la enfermeria. El desempeno adecuado en nuestro trabajo, tanto dentro como fuera del

laboratorio, tiene un impacto significativo en la atencion que brindamos a los pacientes (Cortés

& Bersebé, 1999).

2.2.14 Tipos de errores.

Los errores en el proceso analitico son, sin duda, accidentes no deseados, siendo los mas
graves aquellos que pueden influir en las decisiones diagnosticas o terapéuticas. Si bien no es
nuestro objetivo profundizar en este aspecto, es importante resaltar la relevancia de nuestra

colaboracion tanto en la aparicién como en la deteccion de estos problemas.

Diversos autores, como Kohn et al. (1999), Justicia (2003) y Stahl (1998), han
identificado y clasificado los errores que ocurren en el proceso. A continuacidn, se presenta una

organizacion mas operativa de dichos errores:

Errores relacionados con la toma de muestras:

e Mala calidad (hemdlisis, coagulo, turbidez).

o Cantidad insuficiente.

e Uso de un tubo inadecuado.

e Obtencién inapropiada (de via intravenosa).
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Errores relacionados con la peticion:

o Pérdida de la peticion.

e Mala identificacion.

e Peticion mal formulada.

Errores relacionados con la preparacion del paciente:

e No cumplimiento del periodo de ayuno.

e No seguimiento de la secuencia temporal (farmacologia, test de prednisona, etc.).

e No cumplimiento de fechas para la extraccién (tratamiento anticoagulante oral,

determinaciones hormonales, etc.).

En cuanto al porcentaje de errores, Plebani y Carraro (1997) evaluaron un total de 40,490
peticiones, detectando un 0.47% de errores. Sin embargo, sefalaron que podrian existir
imperfecciones en los métodos de deteccion, lo que sugiere que la cantidad real de errores podria
ser algo mayor, alrededor del 1%. En una revision de estos datos realizada diez afos después,

Plebani y Carraro mencionaron que los errores afectan entre un 0.01% y un 0.5% de las muestras

(pp. 96-97).

Por su parte, Wiwanitkit (2001) encontrd un 0.14% de errores en un total de 935,896
muestras durante un periodo de evaluacion de la adaptacion de las normas ISO en su laboratorio,
sin detectar diferencias significativas entre los errores en muestras de pacientes ingresados o
ambulatorios. Justicia (2003) hallé un 0.76% de errores en 24,270 muestras analizadas durante

un periodo de seis meses, aunque solo se analizaron muestras de pacientes atendidos en la sala
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de extracciones, sin incluir las de hospitalizacion ni de atencidn primaria. En respuesta, Justicia

del Rio elabord un protocolo para reducir el nimero de muestras rechazadas.

Adicionalmente, se ha observado que la adopcion de nuevas tecnologias, como las
conexiones en linea entre el laboratorio y los controles de hospitalizacion, sin haber realizado los
ajustes adecuados en las infraestructuras basicas, puede reducir la calidad en lugar de mejorarla,

contribuyendo involuntariamente a la aparicion de errores (Koepke et al., 1975).

En base a lo anterior, parece claro que las estrategias a implementar deben centrarse en dos

puntos principales:

1. Informacion y formacion: Contar con el nivel adecuado de informacion y formacion
sobre las posibles interferencias en la fase preanalitica puede reducir significativamente

el riesgo de cometer errores.

2. Coordinacion: Dado que en el proceso estan implicados profesionales de diversos
ambitos, una adecuada coordinacion entre los diferentes niveles asistenciales es crucial

para disminuir estos errores de manera efectiva (CLSI, formerly NCCLS, 2009).

La efectividad de las acciones formativas dirigidas al personal de enfermeria en Atencion
Primaria ya ha sido reportada y se detallard mas adelante. En este contexto, la obtencion de

informacion precisa serd también abordada posteriormente.

2.2.15 Como prevenir los errores.

Siguiendo la argumentacion previamente expuesta, no cabe duda de la relevancia del
profesional de enfermeria en la prevencion de errores durante la fase preanalitica. En particular,

se destaca el papel fundamental que desempefiamos en la obtencion de muestras, no solo en



73

cuanto al procedimiento de recoleccion, sino también en la informacion que proporcionamos

para asegurar que el paciente aporte las muestras de manera adecuada.

Un estudio realizado en el laboratorio de urgencias del Hospital Universitario Virgen de
la Victoria analizd el numero de errores detectados, observando que los rechazos encontrados
coincidian con los reportados en la literatura, aunque siempre existe un margen de mejora. Como
soluciones posibles, se sugirieron el aumento de la coordinacion interdepartamental y la
realizacion periddica de sesiones de actualizacion clinica (Junta de Andalucia, 2014). Siguiendo
este enfoque, se abordo la deteccion de errores en el laboratorio de rutina, encontrandose un
nimero ligeramente mayor de errores en comparacion con el laboratorio de urgencias, donde se
esperaba que las muestras llegaran en peores condiciones debido a las caracteristicas especiales
de los pacientes, muchos de los cuales se encontraban en situaciones criticas o de estrés. Ademas,
el namero de errores fue mayor en las muestras procedentes de las unidades de hospitalizacion,
lo cual podria deberse a deficiencias formativas. En respuesta, se organizaron sesiones de
actualizacion clinica para las enfermeras de hospitalizacion, lo que resultd en una disminucién
significativa de los errores en las muestras enviadas al laboratorio de bioquimica en la evaluacion

posterior.

Todos estos factores deben hacernos reflexionar sobre las consecuencias de rechazar una
muestra en el laboratorio, ya que acarrea importantes inconvenientes. En primer lugar, obliga al
paciente a someterse nuevamente a la extraccion de sangre; en segundo lugar, retrasa su atencion
médica. Esto genera insatisfaccion tanto en los pacientes como en el personal sanitario (Saleem
et al., 2009). Ademas, la incorrecta recoleccion de muestras puede afectar la realizacion de las

pruebas o alterar sus resultados, lo que podria requerir una nueva muestra (Hawkins, 2010). Si
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el problema no se detecta, puede incluso dar lugar a una mala interpretacion clinica por parte del

médico que solicitd las pruebas (Carraro et al., 2000).

2.2.16 Interferencias en la fase preanalitica

En el periodo preanalitico, la colaboracion de profesionales de diversas areas puede
contribuir a un mayor numero de errores, tal como mencionaron los autores anteriormente
citados, quienes destacaron la mayor incidencia de problemas en esta fase. Sin embargo, una
fuente de error que puede ser controlada son las interferencias, cuyo conocimiento adecuado
puede ayudar a reducir su impacto negativo, especialmente en la toma de muestras sanguineas,

tarea que es responsabilidad de enfermeria.

A continuacion, profundizaremos en varios aspectos relevantes para la prevencion o
deteccion temprana de errores, lo cual contribuye a mejorar la calidad de la atencion al paciente
y coloca a los enfermeros especializados en Analisis Clinicos en una posicion 0ptima para ofrecer

mejor informacion al paciente, logrando asi una mayor implicacion en su proceso terapéutico.

Las interferencias pueden clasificarse en tres grandes categorias: interferencias

fisioldgicas, interferencias en la toma de muestras e interferencias endogenas.

Interferencias fisiologicas

En esta categoria se incluyen las interferencias derivadas del estado natural del individuo,
como la edad, el sexo, la hora del dia, los cambios estacionales y ciertas condiciones especiales

relacionadas con el estilo de vida.

o Edad: La edad es un factor de interferencia tan relevante que se reconocen intervalos de
referencia distintos para nifios y adultos. El crecimiento y el deterioro asociados con la

edad pueden afectar ciertos parametros. Guder et al. (1996) explican que el aumento del
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metabolismo de la glucosa en neonatos se debe a una mayor cantidad de glébulos rojos.
Este incremento en la serie roja influye en el aumento del contenido de oxigeno en sangre
arterial y, posteriormente, en la elevacion de los niveles de bilirrubina debido a la lisis de
los hematies. En las primeras 24-48 horas tras el nacimiento, los neutréfilos presentan un
pico, mientras que los eosinéfilos se mantienen elevados hasta la primera semana. El

recuento de linfocitos permanece alto hasta aproximadamente los 4 afios.

Sexo: El sexo también es una variable importante que genera perfiles normales distintos,
con algunas particularidades significativas. Por ejemplo, los niveles de colesterol LDL
son ligeramente mas altos en mujeres premenopdusicas que en hombres, con valores que
oscilan entre 174 mg/dl a los 25 afos y 213 mg/dl a los 55. No obstante, no se han
reportado cambios significativos en el colesterol HDL segtn el sexo (Guder et al., 1996).
Ademas, las alteraciones en el ritmo de secreciéon hormonal durante el ciclo menstrual
también deben ser consideradas, asi como el efecto de dilucion que el embarazo provoca
en la mujer debido al aumento del volumen plasmatico. Esta condicion, junto con la
presencia de proteinas de fase aguda, puede incrementar significativamente la Velocidad
de Sedimentacion Globular (VSG), en algunos casos hasta cinco veces. Otros pardmetros
como el Fibrindgeno, el Factor VIl y el Inhibidor del activador del Plasmindgeno 2 (PAI-
2) también presentan aumentos. Ademds, el embarazo influye en la capacidad de
filtracion renal y en el metabolismo debido a un aumento de la demanda (Narayanan,
2000).

Hora del dia: Los niveles de ciertos parametros fluctiian a lo largo del dia debido al ritmo
circadiano. Un ejemplo clésico es el cortisol, que alcanza su pico alrededor de las 6 AM,
con niveles mas bajos en la tarde y la noche. Como el cortisol es un potente

inmunosupresor, esta variacion afecta la produccion de citocinas, que se correlacionan
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inversamente con los niveles de cortisol. Este proceso también influye en el nimero de
linfocitos, principalmente los CD4+, y en la secrecion renal de neopterina, un marcador
de la actividad inmune celular, cuyas alteraciones siguen el mismo patréon observado
previamente (Weinberg et al., 1985).

Cambios estacionales: Los niveles de vitamina D son mas altos durante el verano,
probablemente debido a una mayor exposicion al sol. El colesterol, por otro lado, tiende
a ser ligeramente mas elevado en invierno, aproximadamente un 2.5% mas (Narayanan,
2000).

Altitud: En areas de mayor altitud, el hematocrito y la hemoglobina se encuentran mas
elevados debido a la menor presion de oxigeno. Por ejemplo, a 1.400 metros, estos
valores pueden elevarse alrededor de un 8%. Un fendmeno curioso es que a 3.600 metros
de altitud, la proteina C reactiva aumenta significativamente (hasta un 65%), aunque
hasta ahora no se ha encontrado una explicacion clara para este aumento (Narayanan,
2000, p. 429).

Condiciones especiales: En este apartado se incluyen factores como el estilo de vida que
pueden afectar diversos parametros analiticos. Por ejemplo, el tabaquismo aumenta los
niveles de hemoglobina, hematies, leucocitos y Volumen Corpuscular Medio (VCM).
Ademads, se ha observado una correlacion positiva entre el numero de cigarrillos
consumidos y el recuento de leucocitos (Weinberg et al., 1985).

La dieta: La alimentacion también influye en los resultados analiticos. Por ejemplo, los
vegetarianos suelen tener niveles mas bajos de acido urico y urea, mientras que el
consumo de pescado azul favorece la reduccion del colesterol VLDL vy los triglicéridos.
El consumo excesivo de cafeina puede afectar el metabolismo de los 4cidos grasos,

elevando los niveles hasta tres veces (Narayanan, 2000).
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o Tiempo de ayuno: Habitualmente, se recomienda que los pacientes mantengan un ayuno
nocturno de al menos 12 horas (Wannamethee & Shaper, 1992), ya que el nivel de
triglicéridos puede permanecer elevado hasta 9 horas después de una comida. No
obstante, un ayuno prolongado también puede afectar los resultados analiticos, ya que
puede reducir las concentraciones de proteinas especificas. Ademads, se ha observado que
estos efectos estan relacionados directamente con la masa corporal de acidos grasos libres
(Narayanan, 2000). El consumo excesivo de alcohol puede estar asociado con un aumento
de las enzimas hepaticas. En los consumidores esporadicos, el alcohol puede causar

ligeros aumentos en los niveles de triglicéridos (Taskinen, 1987).

2.2.17 Variables relacionadas con la toma de muestras.

Tiempo de ayuno: Se recomienda que los pacientes mantengan un ayuno nocturno de al
menos 12 horas (Wannamethee & Shaper, 1992), ya que el nivel de triglicéridos puede seguir
elevado hasta 9 horas después de una comida. Sin embargo, un ayuno prolongado también puede
afectar los resultados de los andlisis, ya que puede reducir las concentraciones de proteinas
especificas. Ademas, se ha observado que estos efectos estan relacionados directamente con la

masa corporal (Narayanan, 2000).

En este grupo de posibles interferencias se incluyen varios factores, como el ayuno, la
hora de recoleccion de la muestra, la postura, el ejercicio, el tiempo de torniquete y el tipo de

extraccion sanguinea (por ejemplo, de catéteres venosos).

Hora de la extraccion: La hora de la extracciébn sanguinea estd estrechamente
relacionada con los efectos circadianos mencionados previamente. Es importante tener en cuenta
este aspecto cuando se monitorizan tratamientos farmacoldgicos para medir adecuadamente los

niveles plasmdticos. Para las pruebas rutinarias de coagulacion, se recomienda que las
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extracciones se realicen entre las 7 y las 9 de la manana (Polack, 2001).

Postura: Los cambios de postura durante la toma de muestra pueden influir en diversos
parametros. Por ejemplo, levantarse de una posicion horizontal o estar de pie tras estar acostado
puede ocasionar cambios en la distribucion de liquidos, lo que provoca un aumento de las
moléculas grandes, que no son facilmente filtrables. Como resultado, los niveles de albamina
tienden a ser mas altos en los pacientes que se sientan en la sala de extraccion, en comparacion

con aquellos que se extraen la muestra en posicion supina (Guder, 1996).

Por otro lado, permanecer acostado puede ocasionar un efecto de dilucion debido al
incremento del volumen plasmatico (efecto contrario al anterior), lo que puede causar
disminuciones de hasta un 10% en los niveles de colesterol y un 12% en los de triglicéridos. Para
minimizar estas interferencias, es esencial estandarizar la posicion y el tiempo que el paciente
pasa en ella. Se recomienda que los pacientes se sienten durante al menos 15 minutos antes de la

extraccion (Narayanan, 1996).

Tiempo de torniquete: El uso del torniquete durante 1 a 3 minutos puede causar
hemoconcentracion, lo que aumenta la concentraciéon de moléculas grandes que no pueden
atravesar la pared vascular. Este fendmeno provoca una estasis venosa, desencadenando
glucolisis anaerobia, acumulacion de lactato en el plasma y reduccion del pH sanguineo (Seeman
& Reinhardt, 2000). Como resultado, el potasio (K+) sale de las células, elevando su
concentracion en el plasma, y este efecto puede intensificarse si se solicita al paciente que cierre
y abra el pufio repetidamente. Ademads, se ha observado que el bombeo de la mano durante la

extraccion de sangre también puede aumentar los niveles de K+ (Sharp & Mohammad, 2003).

Mantener el torniquete durante mas de un minuto puede incrementar el colesterol total en

un 5%, y mantenerlo por 5 minutos puede elevarlo entre un 10% y un 15%. Ademas, prolongar
y p
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su uso aumenta los niveles de factores como el Factor VIII, el Factor von Willebrand (F vW), el
Activador Tisular del Plasmindgeno (tPA) y activa la fibrin6lisis (Goosens et al., 1991). Por lo
tanto, se recomienda no mantener el torniquete durante mas de un minuto y retirarlo una vez que

la vena haya sido perforada y la viabilidad de la flebotomia haya sido confirmada.

Pacientes con infusion intravenosa (IV): Generalmente, no se debe extraer sangre cerca
de la zona de infusion. Se recomienda realizar la extraccion en el brazo opuesto o, como segunda
opcion, en una vena diferente de la que esta canalizada. En caso de tener que hacerlo, se debe

tener en cuenta lo siguiente:

e Posible dilucién de la muestra.

e Alteraciones bioquimicas causadas por el producto infundido.

e Alteraciones en la coagulacion en muestras de catéteres centrales (por ejemplo, un
aumento en el Tiempo Parcial de Tromboplastina Activado, o TPTA, debido a la

contaminacion con heparina).

La extraccion de muestras de un catéter puede requerir el descarte de una cantidad
significativa de sangre, y estas muestras tienen una mayor probabilidad de presentar hemolisis

(Seeman & Reinhardt, 2000).

Efecto del ejercicio: Un ejercicio intenso justo antes de la extraccion, como correr o
subir escaleras, puede alterar ciertos parametros en las muestras sanguineas. Por ejemplo, los
niveles de Creatina Kinasa (CK) aumentan significativamente (Seeman & Reinhardt, 2000). Para
evitar esta interferencia, se recomienda a los pacientes evitar actividades fisicas intensas, incluso

la noche anterior a la extraccion, como caminar largas distancias o subir escaleras.

Anticoagulantes y aditivos: Muchos analisis requieren el uso de anticoagulantes o
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estabilizadores en las muestras sanguineas. El uso inapropiado de estos aditivos puede interferir

con los resultados de las pruebas.

En el caso de ser necesario obtener valores bioquimicos a partir de plasma, la heparina
debe ser el anticoagulante elegido, siendo preferible la heparina litica, para evitar la
sobreestimacion de los electrolitos implicados en las otras presentaciones (Carraro et al., 2012).
Esta eleccion debe hacerse conociendo que, por ejemplo, los valores séricos de K son mas
elevados que los plasmaticos y, por el contrario, las proteinas totales estan mas elevadas en el
plasma (por la presencia de fibrindgeno), y que los diferentes aditivos usados pueden interferir
con algin reactivo en la determinacion del parametro estudiado (Narayanan, 2000). Se

recomienda, por lo tanto, utilizar tubos sin anticoagulante para estas determinaciones.

El EDTA (Etilen Diamin Tetra Acetato), usualmente recomendado para realizar
recuentos, se presenta de dos maneras: en sal sddica o potésica, siendo preferible esta ultima, que
a su vez puede ser di potasica (K2) o tri-potésica (K3). No dosificar correctamente la muestra
puede provocar la aparicion de alteraciones en el VCM (Goosens, 1991). El EDTA puede
ocasionar también cambios morfologicos en los neutréfilos, incluso con una dosificacion dptima

(Narayanan, 2000).

El citrato es el anticoagulante elegido para las pruebas de coagulacion. Suele presentarse
en concentraciones del 3,2% o del 3,8% (0,109 mmol/1-0,129 mmol/l), que no deben ser usadas
indistintamente, sobre todo en el control de pacientes con tratamiento anticoagulante oral
(determinacion de INR). Los valores de INR (International Normalized Ratio, Razon
Internacional Normalizada) generalmente son mas elevados con una concentracion de 0,129
mmol/l. Otro factor muy importante a tener en cuenta es la ratio sangre-anticoagulante. Esta

proporcion para las pruebas de coagulacion es de 1 parte de citrato por 9 de sangre (1:9). Si se
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dispensa menos sangre, se produce un aumento significativo del TPTA; se ha informado de que
este incremento oscila entre 2-4 segundos, si comparamos con muestras con el ratio normal con
otras con uno de 1:7. Narayanan (1995) agrega que este aspecto es de menor interés para
determinar el tiempo de protrombina (PT); de hecho, se ha informado de que el PT se mantiene
dentro de unos margenes aceptables con tubos que presentan un ratio 1:4.5 (es decir, mas o menos
a la mitad), aunque esta aceptabilidad no se mantiene si se utilizan tromboplastinas de alta
sensibilidad (ISI 1.01), que son de uso mayoritario en la actualidad en los grandes laboratorios.
En este caso, es necesario mantener la ratio (proporcion de anticoagulante) al menos al 90%

nominal (Reneke, 1998).

Otros autores argumentan que incluso el espacio vacio entre la sangre y el tapon del tubo
puede ser una variable que cause interferencia en el APTT. Siegel (afio) demuestra que utilizar
tubos con idéntico ratio sangre-anticoagulante, pero con mayor espacio entre la muestra y el
tapon, acorta los valores de APTT en resultados por encima del rango superior del intervalo de
referencia y en el rango terapéutico del tratamiento con heparina (Siegel, afio). Por ello, en la
actualidad, los tubos preparados para obtener 2,7 ml de sangre vienen con un suplemento interior
(doble tubo) que evita que esto ocurra cuando se obtiene sangre en pacientes con dificil acceso

venoso y no es posible conseguir la cantidad de muestra habitual en estos casos.

Otra interferencia en las pruebas de coagulacion ocurre con los pacientes poliglobulicos
(hematocrito por encima del 60%), que presentan alargamientos de TP y TPTA, aun manteniendo
escrupulosamente la ratio sangre/anticoagulante. Esto se debe a que el plasma se encuentra
sobrecitratado, lo que produce quelacién incluso del calcio que llevan los reactivos, con lo que
nos encontramos que no hay suficiente para producir el coagulo in vitro. Este problema se puede

solucionar utilizando una proporcion 1:19 o aplicando la formula de McGann (citado en Polack,
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2001), Narayanan (1995) y Koepke (1975). También es importante evitar que ocurra el extremo
contrario, es decir, sobrellenar el tubo. En las pruebas de coagulacion, podemos provocar la
coagulacion de la muestra tanto por comprometer la proporcion sangre-anticoagulante como por
no permitir la correcta mezcla de la muestra. Este error puede ser problemadtico en otras pruebas
que requieran el uso conjunto de sangre y anticoagulante. Con los tubos actuales, el sobrellenado
de tubos de coagulacion es practicamente imposible, pero no asi los tubos para hemograma, por

ejemplo, si se obtiene la muestra con jeringuilla y se rellena el tubo.

Utilizar de manera rutinaria el sistema de extraccion por vacio debe ser una practica
habitual en nuestro medio. Esta técnica conlleva una serie de consideraciones a tener en cuenta,
entre las que se incluyen protocolizar el orden de llenado de tubos para analitica, con el objetivo
de minimizar la posible interferencia en las determinaciones a realizar por contaminacion con
los diferentes aditivos que llevan los tubos. Se han publicado algunos trabajos de enfermeria en
los que se realizan recomendaciones con respecto al orden de llenado de los tubos. Segiin Reneke
(1998) y Siegel (1998), estas recomendaciones son muy similares a las suministradas por la guia
de practica clinica del NCCLS (National Committee for Clinical Laboratory Standards),
actualmente CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute) (H18-A2 y H3-A4) (Wiseman,

1999; Torreblanca et al., 1995).

La primera referencia a la importancia del orden de llenado la encontramos en el trabajo
de Sunet et al. (1977). En €I, estos investigadores estadounidenses encontraron una alteracion en
las cifras de potasio en un paciente cuyas muestras no estaban hemolizadas. Estos investigadores
descubrieron que la muestra se habia obtenido empleando en primer lugar el tubo con EDTA, lo
que produjo una contaminacion cruzada. La primera recomendacion para evitar este problema

data de 1982, cuando se publica una carta al editor en la prestigiosa revista Clinical Chemistry,
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firmada por Calam y Cooper (1982), sugiriendo que este aspecto fuera tenido en cuenta, si bien
esta precaucion a la hora de tomar muestras sanguineas ya habia sido recomendada por alguna

casa comercial unos afios antes (1976).

Con estos antecedentes, Calam y Cooper (1982) propusieron un orden de llenado de tubos
que fue recomendado por el National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS),
actualmente Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) en 1984, orden que fue revisado
en 1998 y que sigue en vigor en la actualidad. Este orden es el mismo tanto si la muestra se
obtuvo empleando el sistema de vacio como si se utilizo jeringuilla. El cédigo de colores de los
tapones de los tubos viene dado por la adopcion de las normas ISO 6710, asumidas por los
principales suministradores del pais, para evitar interferencias asociadas a la existencia de tubos

con idéntico aditivo y colores diferentes, o a la inversa (Mosteiro, 2000).

Manipulacion, conservaciéon y procesado: El tiempo y la temperatura de conservacion
de las muestras y el proceso de centrifugacion y separacion pueden introducir variables que
afecten los resultados analiticos (Wiseman, 1999). En el servicio se utilizaron varios trabajos al
respecto (Romero, 2000), al considerar que este efecto puede tener una relacion directa con la
calidad de la asistencia prestada. Consideramos interesante la divulgacion de la importancia de
procesar correctamente las muestras: nuestra intencion es hacer comprender a todo el personal

de enfermeria por qué el laboratorio es tan exigente a la hora de recibirlas y manipularlas.

La temperatura de conservacion influye en los resultados de las pruebas de rutina de
coagulacion. El FVII, medido por el tiempo de protrombina (TP), se activa tras una conservacion
prolongada a 4°C, por lo que conservar el plasma en contacto con las cé¢lulas sanguineas mas de
7 h acorta el TP (Plumhoffet al., 1993, p. 93, 102). Cuando conservamos un tubo de coagulacion

bien cerrado a temperatura ambiente, el TP se mantiene estable hasta 48 h (Plumhoffet al., 1993).
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Como es bien sabido, el TPTA debe realizarse preferiblemente entre las 2-4 h de la extraccion.
Algunos autores mantienen el plasma a 4°C (Narayanan, 2000). En caso de mantener la muestra
tapada y conservada a temperatura ambiente, se ha descrito un discreto aumento del TPTA (10-
15%) (Koepke et al., 1975). Para evitar los errores derivados de la activacion del FVII, se
recomienda congelar las muestras a —20°C, donde TP y TPTA se mantienen estables 10 dias; a —
70°C, 21 dias. Este debe ser el procedimiento a seguir en caso de tener que retrasar el analisis de

las muestras.

La centrifugacion recomendada para las pruebas de coagulacion, en las que es importante
obtener plasma pobre en plaquetas, es de 2,000 g durante 15 minutos. Una centrifugacion a
menor velocidad puede causar acortamiento en el Tiempo de Trombina (TT) debido a la

presencia de plaquetas en el plasma sobrenadante (Plumhoff et al., 1993).

Interferencias endogenas y variables relacionadas.

En este apartado se analizan las interferencias que ciertos aspectos endéogenos (como la
alteracion de algiin pardmetro bioquimico) pueden ejercer sobre otras determinaciones. Por
ejemplo, un elevado nivel de un determinado parametro bioquimico puede afectar una
determinacion hematoldgica: niveles de glucemia superiores a 600 mg/dl pueden provocar un
aumento del VCM (entrada de agua en los hematies), y niveles de triglicéridos por encima de
1.000 mg/dl pueden falsear (por elevadas) las cifras de hemoglobina (Narayanan, 2000).
Elevadas concentraciones de proteinas monoclonales (en pacientes con mieloma) pueden
producir alteraciones en el TPTA, y aumentar falsamente la hemoglobina y el recuento de

leucocitos.

La presencia de anticuerpos endogenos puede afectar tanto los resultados del recuento

como las pruebas de coagulacion. Asi, los anticuerpos lipicos afectan estas ultimas debido a que
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la protrombina es el antigeno para la mayoria de estos anticuerpos, lo que provoca una inhibicion
de los andlisis coagulativos fosfolipido-dependientes (en rutina, el TPTA). Estos ensayos

también se ven afectados por los anticuerpos anticardiolipinas (Narayanan, 2000).

Una de las interferencias endogenas mas conocidas es la pseudotrombopenia inducida
por el EDTA. Se debe a la presencia de determinados anticuerpos que son reactivos a las
plaquetas (al complejo glicoproteina IIb/I11a, oculto en la membrana plaquetaria), y que se ponen
de manifiesto al tratar la sangre con este anticoagulante, que los expone a ellos. El mecanismo
de produccion de este fendbmeno se debe a la presencia en la membrana de la plaqueta de un
epitopo de la glicoproteina IIb, que es reconocido por anticuerpos IgG dependientes del EDTA.
También existen anticuerpos IgM dependientes del EDTA; en este caso, se produce aglutinacion
leucocitaria, facilmente apreciable en una extension, lo que provoca un descenso en el recuento
automatico, aunque estas interferencias son menos frecuentes. Estos efectos no se manifiestan
cuando se utilizan tubos con otro anticoagulante (heparina o citrato) o tras la incubacion de las

muestras a 37 °C (Florin et al., 1998).

La hemolisis es otra de las causas de interferencias en la medicidn de diferentes analitos,
aunque existe controversia en la bibliografia. Esta discrepancia se relaciona tanto con los
métodos de medida como con la instrumentacion utilizada (Plumhoff et al., 1993), aunque se ha
demostrado que, por ejemplo, el sistema de extraccion empleado no afecta la aparicion de este

fendmeno (Romero, 2000).

En general, solo una hemolisis severa tiene un efecto sustancial sobre determinados
parametros. Esto ocurre cuando la cantidad de hemoglobina libre en plasma, proveniente de la
lisis de los hematies, supera los 20 mg/dL o cuando se ha producido la ruptura de mas del 1% de

los eritrocitos. En este caso, se ha informado de incrementos en las determinaciones de K, lactato
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deshidrogenasa (LDH), alanina aminotransferasa (ALT), aspartato aminotransferasa (AST) y
creatina quinasa (CK), aunque también se han descrito alteraciones en la determinacion de

glucosa por el método de glucosa-oxidasa (Narayanan, 2000).

La hiperlipemia, debido a la turbidez plasmatica que puede causar, también puede ser
fuente de interferencias, sobre todo en la determinacidn de proteinas totales y en procedimientos

de electroforesis (Guder et al., 1998).

Posibles soluciones.

Dentro de las diferentes fases del periodo analitico, es en la preanalitica donde se
concentran el mayor nimero de fallos, posiblemente debido a que es el momento en el que se
implican mas profesionales de distintos &mbitos. Parece, por lo tanto, incuestionable establecer
criterios de control que ayuden a detectar los errores lo més precozmente posible y a establecer
las estrategias pertinentes para proceder a su correccion. Una reduccion en el nimero de errores
es un indicador vélido y sensible de la eficacia en la aplicacién de medidas correctoras (Stahl et
al., 1998). Por lo tanto, y con el fin de disminuir estas cifras, es imprescindible establecer
estrategias de mejora. Una forma de disminuir uno de los errores mas habituales, como es la
hemolisis, es utilizar sistemas de extraccion por vacio en vez de jeringuillas (Romero et al.,

2004), un método en franca regresion pero que atn hoy en dia se emplea en muchos centros.

Como colofon, se pueden esbozar dos lineas maestras de actuacion. En primer lugar, es
fundamental tener muy claro que poseer un nivel adecuado de informacion acerca de las posibles
interferencias en la fase preanalitica debe disminuir el riesgo de cometer errores. En segundo
lugar, es esencial estimular la coordinacion interestamental e interniveles, ya que, al estar
implicado un gran nimero de profesionales de muy distinto ambito, esto dificulta los flujos de

comunicacion. De igual forma, se precisa una adecuada coordinacion entre los niveles
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implicados, dado que este proceso transita desde la Atencion Primaria a la Especializada y
viceversa. Esta coordinacion resulta clave para que las intervenciones disefiadas para reducir los

errores sean efectivas.

2.2.18 El compromiso de los profesionales con la seguridad clinica del paciente.

Se ha definido la fase preanalitica como aquella parte del proceso analitico que abarca
desde la elaboracion de la peticion analitica hasta la entrega de la muestra en el laboratorio. Es
una fase vital de este proceso, ya que es el momento en el que un mayor nimero de profesionales
de diferentes disciplinas van a intervenir: desde el médico que realiza la peticion de analisis hasta
el celador que transporta la muestra al laboratorio, pasando por el personal técnico,

administrativo y de enfermeria (Romero, 2007).

Diversos autores consultados sefialan una serie de errores que han sido reordenados para
ofrecer una organizacion mas operativa de los mismos. En general, estos pueden dividirse en tres
grupos (Romero, 2007). En este sentido, las enfermeras tienen un alto grado de responsabilidad
en los dos ultimos tipos de errores (toma de muestras y preparacion del paciente) y, en
determinados entornos, especialmente en la Practica Avanzada, también en los primeros (errores

relacionados con la peticion).

Por otra parte, la primera de las recomendaciones para mejorar la seguridad del paciente
(SP) en el informe publicado en 2003 por el National Quality Forum de Estados Unidos fue la
consecucion de una adecuada cultura en este tema. Esto ha ocasionado, entre otras cosas, una
elevada implicacion institucional a nivel internacional, como lo demuestra la constitucion de la
Alianza para la Seguridad del Paciente (Institute of Medicine, 1999). De hecho, desde la

publicacion del informe del US Institute of Medicine (IOM) To Err is Human: Building a Safer
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Health System (Plebani, 2006), se han realizado y publicado un gran numero de estudios que
hacen especial énfasis en la importancia de la adopcion de medidas que contribuyan a mejorar la
gestion de este problema. La relacion entre ambos temas se encuentra en el riesgo subyacente de
error diagndstico debido a la presencia de errores preanaliticos, sobre todo aquellos relacionados
con la calidad de la muestra y la preparacion del paciente, que pueden comprometer la veracidad

de los resultados analiticos.

El proposito de este apartado es, tras una profunda revision bibliogréafica, analizar la
relevancia de este tema, sus implicaciones y, sobre todo, en lo concerniente al papel de la
enfermera, describir las intervenciones recomendadas e intentar establecer lineas de trabajo que

contribuyan a la resolucion de este problema.

2.2.19 La deteccion de errores en la fase preanalitica.

El primer paso para intentar controlar la presencia de errores en la fase preanalitica ha de
ser, evidentemente, constatar su existencia. Un amplio nimero de investigadores han trabajado
sobre el tema. Tras el clasico estudio de Wiwanitkit en Tailandia, cuando incorpor6 la normativa
ISO al laboratorio de su hospital (Wiwanitkit, 2001), es interesante observar como tres grupos

de areas geograficas distintas han abordado el problema por separado.

En Italia, el grupo de Plebani (1997), Carraro (2007) y Lippi (2006) ha investigado sobre
este tema desde 1997. En sus primeros estudios, desarrollaron una linea enfocada principalmente
en la deteccion y descripcion de estos errores, para mas adelante investigar sobre el desarrollo
de acciones para su prevencion (Plebani, 2010). Esto resultd particularmente relevante al
constatar, tras diez afios, que el problema persistia a pesar de los avances tecnoldgicos ocurridos

en ese periodo. Finalmente, se realiz6 un trabajo observacional cuyo propoésito era identificar las
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fuentes de error desde los mismos controles asistenciales hasta la entrega de las muestras al

laboratorio (Carraro, 2012).

Otros investigadores italianos han desarrollado trabajos sobre este tema, como se vera

mas adelante.

En Suecia, los primeros trabajos aparecieron a partir de 2007 por iniciativa del grupo de
Wallin (2007), Séderberg (2012), Brulin (2010) y Boélenius (2012). Estos investigadores se
preocuparon inicialmente por el reporte de malas practicas en la toma de muestra sanguinea,
desarrollando el uso de cuestionarios en los que se preguntaba a los profesionales implicados
sobre puntos criticos, como el etiquetado de las muestras. Este enfoque integral del problema
incluy6 tanto la investigacion de practicas en Atencion Primaria como en las plantas de

hospitalizacion y salas de extracciones.

En Espafia, han seguido una linea propia de investigacion, que inicialmente se centrd en
el estudio de la calidad de las muestras (Romero, 2004, 2007). Desde 2005, hemos trabajado
estratificando los diferentes estudios en funcién del origen de las muestras (urgencias,
hospitalizacion, Atencion Primaria), para posteriormente desarrollar un proyecto de
investigacion con una intervencion formativa y la posterior evaluacion de su efectividad. En
funcién de esos resultados, continuamos con otro proyecto que incluye un enfoque de
metodologia de calidad, como el andlisis modal de fallos y efectos (AMFE), y un abordaje
cualitativo desde la perspectiva de los profesionales implicados en dicho periodo sobre el

problema.

Ambos proyectos han sido financiados competitivamente por la Consejeria de Salud de
la Junta de Andalucia (PI 002/2007) y el Fondo de Investigaciones Sanitarias (PI FIS 1099/12)

(Romero, 2005, 2007, 2012). Una de las principales contribuciones de esta linea de investigacion
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ha sido realizar un enfoque del problema teniendo en cuenta el punto de vista de todos los

profesionales implicados en la fase preanalitica (Goémez et al., 2014).

En nuestro pais, existen también otros dos estudios sobre el analisis de errores en
muestras procedentes de Atencion Primaria. El primero se enfoca en la presencia de errores y su
importancia para la seguridad del paciente (Lillo et al., 2010), y el segundo es un estudio sobre
los tiempos de respuesta del laboratorio en funcion del origen de la muestra, aunque en este caso

se trata de un trabajo mas enfocado a la calidad que a la seguridad del paciente (Goémez, 2014).

2.2.20 Estrategias de intervencion desde el ambito clinico.

Tal como se ha comentado previamente, y a modo de resumen, existen diferentes vias de

intervencion para intentar paliar este problema:

o Investigacion de errores y fuentes, usando observacion directa (Plebani, 2006, 2012).

e Deteccion de puntos débiles preguntando directamente a los profesionales mediante el

uso de cuestionarios validados (Wallin et al., 2007, 2010).

e Deteccion de errores y planificacion de acciones formativas, con el uso de

metodologia de calidad para su control (Romero et al., 2009, 2012).

2.2.21 Lineas de investigacion.

La investigacion en este tema es primordial para seguir profundizando en los factores
relacionados y establecer estrategias adecuadas. Hasta ahora, los grupos de investigacion
referentes han desarrollado distintas lineas, pero que son complementarias. Mientras que el grupo
italiano ha centrado su trabajo en el laboratorio, los grupos sueco y espafiol han traspasado esa
frontera, llegando incluso a trabajar en Atencién Primaria (AP), y sus contribuciones han sido

fundamentalmente el desarrollo de un cuestionario validado sobre toma de muestras y la
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realizacion de sesiones formativas de actualizacion clinica para el personal implicado en el

periodo preanalitico (Romero et al., 2007, 2012).

Ademas de la contribucion de estos grupos, otros investigadores han desarrollado
estudios que prestan atencion a la seguridad del paciente en la preanalitica. Elaboraron un
cuestionario para evaluar la seguridad del paciente en los laboratorios clinicos. Se trata del primer
cuestionario con garantias de validez y fiabilidad para evaluar la seguridad del paciente en este
ambito tan especifico de los laboratorios clinicos. Concluyen que el cuestionario resulta una
herramienta de utilidad para realizar tanto un posterior macroestudio de los laboratorios clinicos
hospitalarios en Espafia como, a nivel particular, monitorizar y fomentar el compromiso y la

responsabilidad con la seguridad del paciente en un entorno de mejora continua (Giménez, 2012).

Otro trabajo incide en la importancia de la correcta identificacion del paciente, para lo
que se disefia un protocolo a seguir por todos los profesionales implicados en el proceso de
peticion y realizacion de pruebas analiticas, ademés de la elaboracion de una normativa de
seguridad de identificacion de paciente y sus muestras biologicas, de obligado cumplimiento.
Posteriormente, realizaron una evaluacion de indicadores antes y después de la implantacion de
dichas medidas de mejora, que se manifestaron eficaces para evitar errores en la identificacion
de muestras (Alvarez, 2012). En estudios realizados en otros entornos geograficos, se han
aportado como soluciones la adopcion de sistemas automaticos (en el ambito hospitalario) para
la manipulacion y etiquetado de los tubos (Da Rin, 2009). Otro comenta la importancia de la
adopcion de sistemas informatizados y la automatizacion de los sistemas analiticos para gestionar

la informacidon como una de las herramientas basicas para la mejora del problema (Green, 2013).

Es importante comentar que realizar acciones encaminadas a controlar la calidad del

proceso, como auditorias clinicas, debe ser una prioridad, tanto por el compromiso con la
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seguridad clinica como por el ahorro en el gasto sanitario; hay estudios que describen un gasto

del 10% atribuible a los errores preanaliticos (Etcheverry, 2007).

En conclusion, vemos que seguir indagando sobre los origenes y las fuentes de error debe
seguir siendo una linea de investigacion prioritaria, debido a la diferente configuracion de los
entornos sanitarios, ya que existen diferencias de indole geografica, ademas de distintas

organizaciones de los sistemas de salud.

Sin embargo, ello no debe disminuir el estudio y la asuncién de practicas que favorezcan
la minimizacion de los errores. En este sentido, cobra especial relevancia la formacion y la
adopcion de estandares avalados por sociedades cientificas de prestigio, como el Clinical
Laboratories Standard Institute (Wayne, 2010). Estas recomendaciones deben ser

convenientemente divulgadas y contrastadas en la practica asistencial diaria.

Los diferentes estudios analizados parecen enfocar sus lineas futuras de investigacion en
un andlisis exhaustivo de las causas que ocasionan los errores, la adopcion de metodologias de

calidad como el AMFE o la realizacion de auditorias.

Los errores pre-analiticos: su impacto y cOmo minimizarlos

Como hemos visto a lo largo de la introduccion, el laboratorio clinico desempefia un papel
cada vez mas importante en los servicios de salud centrados en el paciente. Los clinicos confian
en la precision de los resultados de las pruebas necesarias para el diagnostico adecuado de las
enfermedades y la mejor estrategia terapéutica posible. Se estima que mas del 70% de las
decisiones clinicas se basan en la informacion derivada de los resultados del laboratorio (Datta,

2005).

Podemos entender el proceso de los analisis clinicos como un "Total Testing Process"

que comienza y termina en el paciente, e incluye desde la peticion de la prueba hasta la
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interpretacion de los resultados por el clinico. Este proceso se suele subdividir en tres etapas:

pre-analitica, analitica y post-analitica (Hawkins, 2012).

2.2 Marco Conceptual

Conformidad (véase también "Exactitud" y "Valor verdadero")

Grado de coincidencia entre el valor medio obtenido de una amplia serie de resultados de

ensayos y un valor de referencia aceptado.

NOTA - La conformidad suele expresarse en funcion del sesgo.

Control de calidad

Conjunto de procedimientos que aplica el laboratorio para vigilar constantemente las
operaciones y resultados con el fin de decidir si los resultados son lo bastante exactos y precisos
para ser comunicados. El control de calidad permite ante todo vigilar intermitentemente la
exactitud de los resultados a partir de los materiales utilizados en el control de calidad, y la
precision a partir de un analisis replicado e independiente de los materiales utilizados en el

ensayo.

Exactitud (véase también "conformidad" y "valor verdadero").

Grado de coincidencia entre el resultado de un ensayo y el valor de referencia aceptado.

NOTA - EIl término "exactitud", aplicado al conjunto de resultados de un ensayo, denota una

combinacion de componentes aleatorios y un componente comun de error sistematico o sesgo.

Laboratorio de ensayo

Laboratorio en el que se miden, examinan, comprueban, calibran o determinan de algin

otro modo las caracteristicas o el rendimiento de materiales o productos.
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Limite de deteccion

La concentracion menor de analito que puede detectarse con un grado especificado de

certeza aplicando un determinado método de analisis.

Limite de determinacion

La concentraciéon menor de analito que puede cuantificarse con un grado especificado de

certeza aplicando un determinado método de analisis.

Material de referencia (véase también "Material de referencia certificado (MRC)")

Material o sustancia con una o mas propiedades cuyos valores son lo suficientemente
homogéneos y conocidos para que puedan utilizarse en la calibraciéon de un aparato o la

evaluacion de un método de medicidn, o para asignar valores al material de ensayo.

Material de referencia certificado (MRC)

Material de referencia, acompafiado de un certificado, con una o mas propiedades cuyos
valores se certifican mediante un procedimiento que establece su trazabilidad a una realizacion
exacta de la unidad en la que se expresan los valores de las propiedades, y respecto del cual cada

valor certificado esta rodeado de incertidumbre en un determinado nivel de confianza.

Plan de comprobacion de la competencia

Meétodos para comprobar el rendimiento del laboratorio por medio de ensayos entre
laboratorios. El plan incluye la comparacion a intervalos de los resultados del laboratorio en

cuestion con los de otros laboratorios, con el objetivo principal de establecer su conformidad.

Precision

Grado de coincidencia entre los resultados de ensayos independientes obtenidos en unas
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condiciones estipuladas.

NOTAS

1. La precision depende exclusivamente de la distribucion de los errores aleatorios y no esta

relacionada con el valor de referencia aceptado.

2. Laprecision suele expresarse en funcion de la imprecision y se computa como una desviacion
estandar de los resultados del ensayo. Una mayor imprecision se traduce en una mayor

desviacion estandar.

3. Por "resultados de ensayos independientes" se entienden los resultados obtenidos de modo
que en ellos no influya ningun resultado anterior a partir del mismo material o de un material

analogo.

Programa de garantia (o aseguramiento) de la calidad/sistema de calidad

Suma total de las actividades de un laboratorio cuya finalidad es alcanzar el nivel de
analisis requerido. Aunque el control de calidad y la comprobacién de la competencia son
componentes muy importantes de la garantia de la calidad, ésta debe incluir también la
capacitacion del personal, la estructura y los procedimientos administrativos, la realizacion de

auditorias, etc.

Sesgo: Diferencia entre los resultados previstos de un ensayo y un valor de referencia aceptado.

Nota - El sesgo es un error sistematico, y no un error aleatorio. Puede haber uno o mas
componentes del error sistematico que contribuyan al sesgo. Una diferencia sistematica mayor

con respecto al valor de referencia aceptado se traduce en un valor mayor del sesgo.

Sesgo (Sesgo del laboratorio)
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Diferencia entre los resultados previstos de un ensayo en un determinado laboratorio y

un valor de referencia aceptado.

Sesgo (Sesgo del método)

Diferencia entre los resultados previstos de un ensayo en todos los laboratorios que

utilizan ese método y un valor de referencia aceptado.

Nota: Un ejemplo practico de este sesgo seria el de un método para medir el contenido
de azufre de un compuesto que, de modo sistematico, no permitiera extraer todo el azufre, dando
asi un sesgo negativo al método de medicion. El sesgo del método de medicion se mide por el
desplazamiento del promedio de los resultados obtenidos en un gran niimero de laboratorios
diferentes que utilizan todos ellos el mismo método. El sesgo de un método de medicion puede

variar cuando varian las concentraciones del analito.

Valor asignado

Valor que ha de utilizar el coordinador del plan de comprobacion de la competencia como
valor verdadero en el tratamiento estadistico de los resultados. Consiste en la mejor estimacion

disponible del valor verdadero del analito en la matriz.

Valor fijado como objetivo de la desviacion estandar

Valor numérico correspondiente a la desviacion estdndar del resultado de una medicion

que se fija como objetivo en lo que respecta a la calidad de dicha medicion.

Valor verdadero

Concentracion efectiva del analito en la matriz
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III. METODO

3.1 Tipo de investigacion

El método de investigacion es de tipo explicativo, retrospectivo, proyectivo y

longitudinal, que permitira determinar la relacion entre las dos variables.

Diseiio de investigacion

El disefo es de tipo correlacional, ya que se constituird la muestra general en la que se
estableceran los errores preanaliticos para ver su relacion con el error del resultado final del

laboratorio.

EP = RFL

EP Errores Preanaliticos

RFL

Resultado Final de Laboratorio
Las variables son:
Variable X
Errores Preanaliticos.
Variable Y
Resultado Final de Laboratorio.

Estrategia de Hipotesis

La informacion obtenida en el estudio fue organizada y presentada en cuadros y graficos,
con la respectiva distribucion porcentual, de frecuencias y medidas de tendencia central, con el

objetivo de ofrecer una representacion clara y comprensible de los datos recabados.
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Para la parte analitica, se empled un modelo comparativo de poblaciones independientes,
utilizando el método de dos proporciones. A fin de establecer la validez estadistica de los
resultados, se aplico la prueba de chi-cuadrado (y?). Ademas, se utilizaron modelos de regresion
logistica para analizar las variables confusoras que pudieron haber influido en los resultados, lo
que permitié una evaluacion mas precisa de los efectos y relaciones entre las variables del

estudio.

3.2 Poblacion y muestra

3.2.1 Poblacion

251 examenes de laboratorio, del laboratorio Clinico de la Clinica Good Hope de

Miraflores entre enero a junio del 2017, cifras proyectadas del afo 2016.

3.2.2 Muestra

Criterios de inclusion y exclusion:

a) Criterios de Inclusion:

e Muestra de examenes de Sangre de Pruebas como Hto, Triglicéridos, Tiempo de
coagulacion, TSH, T4 Libre, Insulina y Glucosa en Sangre.

e Muestra de sangre de pacientes con pacientes de entre 20 y 60 afios de edad.

e Muestras de hombres y mujeres.

e Muestras de pacientes ambulatorios u hospitalizados

b) Criterios de Exclusion:

e Pacientes con enfermedades cronicas y degenerativas.

e Muestra de pacientes con embarazo.
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e Muestra de pacientes en UCI.

e Muestra de pacientes con problemas inmunologicos.

Muestra.

Para el célculo de la muestra se emplea la forma de calculo muestral para una sola poblacion la

cual sera calculada al 95% de confiabilidad y 5% de error estandar.

Célculo de la muestra para poblaciones infinitas (calculo de una proporciéon poblacional)
n = Z’p.q
e2

Ajuste de la muestra para poblaciones finitas

nf = n
1 + n/N
V4 = 1.96 Nivel de confianza al 95 %
p = 87,4 Proporcion de examenes bien realizados.
q = 12,6 (100 — P)
e = 0.05
ncal = 169,22
N = 251 exémenes realizados.
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Muestra Final: 101 muestra de laboratorio a ser analizadas en todo su proceso.

a.- Técnicas de Muestreo.

El tipo de muestreo es aleatorio sistematico debido a que recogio la informacion por

medio de un intervalo intermuestral que recogera la muestra de forma aleatoria y al azar:

IM = N/n. s IIM = 251/101 =2.48

Unidad de Observacion

Laboratorio Clinico de la Clinica Good Hope de Miraflores.

Unidad de Analisis

250 examenes de laboratorio.

3.3 Operacionalizacion de variables

Variable Independiente Errores de la fase pre-analitica.
Tipo Cualitativo Ordinal
Variable Dependiente Error en el resultado final de laboratorio

Tipo Cualitativo Nominal
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VARIABLE

DEFINICION
OPERACIONAL

DIMENSIONES

INDICADORES

Errores de la fase pre-analitica

Son errores que se dan en la
fase preanalitica que engloba
un conjunto de procesos que
se llevan a cabo en diferentes
lugares y momentos.
Clasicamente, la fase
preanalitica incluye todos los
procesos desde el momento
que una peticion de
laboratorio se realiza por un
médico hasta que la muestra
estd lista para la prueba.

Factores atribuibles a la
solicitud

Factores atribuibles con la
preparacion del paciente

Factores atribuibles con la
toma de muestras

Otros factores atribuibles

Solicitud de Control Analitico
Errores relacionados con la peticion.
La preparacion de la paciente adecuada.

La preparacion de la paciente
inadecuada.

Muestreo y recogida de la muestra
Muestras no apropiadas para las pruebas

Volumen de la muestra.

El transporte de la muestra
Recepcion, manipulacion y
conservacion de muestras en el
laboratorio

Recepcion de muestras
Manejo de muestras

Preservacion de la muestra.

Presencia de interferencias en las
muestras

Variables relacionadas con la toma de
muestras

Presencia de interferencias en las
muestras de proceso

La garantia de la calidad en los procesos
preanaliticos

Los controles internos.

Error en el resultado final de
laboratorio

Diferencia entre los
resultados previstos de un
ensayo en un determinado
laboratorio y un valor de
referencia aceptado

Resultados de laboratorio
finales correctos

Resultados de laboratorio
finales afectados
parcialmente

Resultados de laboratorio
finales afectados
completamente

Si

No

Si

No

Si
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Operacionalizacion De Variables
Variable Independiente (Errores de la fase pre-analitica)

FACTORES ATRIBUIBLES A LA SOLICITUD

FUENTE DE

VARIABLE TIPO ESCALA INDICADOR VERIFICACION CODIGO
Solicitud de Control Analitico
Identificacion tnica del paciente.
o Si 1
Cualitativa Nominal Cuestionario
*No 0
Nombre u otro identificador
unico del médico u otra persona o Si 1
autorizada legalmente. Cualitativa Nominal Cuestionario
e No 0
Tipo de muestra primaria.
o Si 1
Cualitativa Nominal Cuestionario
e No 0
Pruebas solicitadas
adecuadamente o Si 1
Cualitativa Nominal Cuestionario
e No 0
Se registra el sexo de paciente
o Si 1
Cualitativa Nominal Cuestionario
e No 0
Se registra la Edad: fecha de
nacimiento. o Si 1
Cualitativa Nominal Cuestionario
e No 0
Se anota la Fecha de la toma de
muestras primarias o Si 1
Cualitativa Nominal Cuestionario
e No 0
Se anota la Hora de la toma de
muestras primarias o Si 1
Cualitativa Nominal Cuestionario
e No 0

Errores relacionados con la peticion:
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o Si

-Pérdida de peticion Cualitativa Nominal Cuestionario
e No
o Si

‘Mala identificacion Cualitativa Nominal Cuestionario
e No
o Si

Peticion mal formulada. Cualitativa Nominal Cuestionario
e No

FACTORES ATRIBUIBLES CON LA PREPARACION DEL PACIENTE

La preparacion del paciente antes de la recogida de muestras.

. o Si
H lia 2 h t 1 o . . .
ubo vigilia 2 horas antes de la Cualitativa Nominal Cuestionario
toma de sangre
e No
Se evito ejercicio o esfuerzo *Si
0 ¢ . Cualitativa Nominal Cuestionario
demasiado durante este tiempo. «No
El dia antes de la prueba se evito o . *Si . .
. . . Cualitativa Nominal Cuestionario
comida que rica en proteinas.
e No
Se dio cumplimiento al periodo *Si
P P Cualitativa Nominal Cuestionario
de ayuno.
e No
El dia antes de la prueba que o Si
debe evitar cualquier Cualitativa Nominal Cuestionario
estimulacion de las mamas. e No
Se evito comer y beber durante .
o Si
las 8 a 10 horas antes de la o . . .
., Cualitativa Nominal Cuestionario
extraccion de muestra. (Puede
e No
beber agua).
Se fue al lugar en el momento .
indicado, en la que se iba a oSi
? Cualitativa Nominal Cuestionario
someterse a la toma de una «No

muestra de sangre
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Se ha realizado seguimiento de la .
allzado segu Cualitativa Nominal Cuestionario
secuencia de tiempo «No
Se ha cumplido con las fech *Si
¢ ha cumphdo con fas fechas Cualitativa Nominal Cuestionario
para la extraccion «No
Si tomo algtin medicamento, o Si
informo al profesional que esta Cualitativa Nominal Cuestionario
extrayendo la muestra. e No
Factores Atribuibles con la toma de muestra
Muestreo y recogida de la muestra
Se verifico la identificacion *Si
. . Cualitativa Nominal Cuestionario
positiva del paciente «No
Identificacion de la prueba *5i
p Cualitativa Nominal Cuestionario
correcta
e No
o Si
El etiquetado completo y correcto Cualitativa Nominal Cuestionario
e No
La trazabilidad entre el paciente *Si
.. p y Cualitativa Nominal Cuestionario
los requerimientos
e No
o Si
Se tomo una muestra primaria. Cualitativa Nominal Cuestionario
e No
Se siguieron procedimientos o Si
correctos para la recogida de Cualitativa Nominal Cuestionario
muestras primarias e No
Se hizo una descripcion de los *Si
crip Cualitativa Nominal Cuestionario
contenedores utilizados
e No
Se emplearon solo aditivos *Si
P Cualitativa Nominal Cuestionario

necesarios
e No
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Se especifica el tipo de la o Si
muestra primaria que se va a Cualitativa Nominal Cuestionario
obtener e No
Se especifica el volumen de la o Si
muestra primaria que se va a Cualitativa Nominal Cuestionario
obtener *No
Se especifica la hora exacta del o Si
dia en el que la toma se va a Cualitativa Nominal Cuestionario
realizar e No
Se consider? la posicion de la o Si
oclusion venosa en pacientes con Cualitativa Nominal Cuestionario
una extraccion de sangre venosa e No
Se consider6 la hora de la o Si
oclusion venosa en pacientes con Cualitativa Nominal Cuestionario
una extraccion de sangre venosa ¢ No
Se consider? la posicion de la o Si
oclusion venosa en pacientes con Cualitativa Nominal Cuestionario
una extraccion de sangre venosa. e No
El laboratorio asegurd que los Si
materiales utilizados para realizar o . . .
. . Cualitativa Nominal Cuestionario
las extracciones son de calidad
*No
adecuada.
El laboratorio asegurd que los oSi
materiales utilizados para recoger o . . .
) Cualitativa Nominal Cuestionario
muestras son de calidad
e No
adecuada.
La identidad de la persona que o Si
recoge la muestra primaria fue Cualitativa Nominal Cuestionario
registrada. e No
. o Si
La fecha de la recogida de la o . . .
. Cualitativa Nominal Cuestionario
muestra fue registrada.
e No
. o Si
La hora de la recogida de la o . . .
. Cualitativa Nominal Cuestionario
muestra fue registrada.
*No
Hay eliminacion segura de los o Si
materiales utilizados para obtener Cualitativa Nominal Cuestionario

las muestras.

e No
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Muestras no apropiadas para las pruebas

El uso de catéter fue causa de s . *Si . . !
e Cualitativa Nominal Cuestionario
hemolisis
e No 0
El calibre de la aguja conduce a *Si !
.y st o Cualitativa Nominal Cuestionario
la friccion que causa hemolisis.
*No 0
Venopuncion y traslado al tubo o Si 1
de vacio conduce a un flujo Cualitativa Nominal Cuestionario
turbulento y hemolisis e No 0
e La fosa )
antecubital
Lugar de venopuncion. Cualitativa Nominal Cuestionario 2
e ]a mano
3
® antebrazo
® Alcohol Simple )
Empleo de antiséptico. Cualitativa Nominal * Alcohol Cuestionario 2
Yodado
3
* Otro
ela 1
venopuncion
través
hematomas
Venopuncion traumatica Cualitativa Nominal . Cuestionario 2
o dificultades de
canalizacion
e desgarro de la 3
vena
ecl areaes 1
masajeada para
producir
sangrado
Puncion capilar. Cualitativa Nominal Cuestionario 2
e El uso de
dispositivos
automaticos
para la puncion 3
capilar
e los tubos
pequeiios 1
Tipo de tubo: Cualitativa ~ Nominal e Tubos Cuestionario 2
medianos
3

e Tubos grandes.
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e Lleno parcial

No llenado de tubos de vacio Cualitativa ~ Nominal Cuestionario
o Lleno total
e Excesivo
El mezclado de la sangre y
aditivo (anticoagulante o Cualitativa ~ Nominal * Optimo Cuestionario
procoagulante).
e Insuficiente
e Poca
E iencia del profesional o . . .
xperiencia de. brofesional que Cualitativa ~ Nominal e Regular Cuestionario
realiza la puncion venosa.
o Adecuada
e numero de
Carga de trabajo. Cualitativa ~ Nominal extr_acmones Cuestionario
realizadas en el
dia
Volumen de la muestra.
*Si
Hubo el volumen adecuado Cualitativa ~ Nominal Cuestionario
e No
o Adecuado
ider6 el vol 1 o . i . .
Como considero el volumen de la Cualitativa Ordinal ® Medianamente Cuestionario
muestra adecuado
e Inadecuado
o Si
Se uso analizadores Cualitativa Nominal Cuestionario
e No
*Si
Hicieron Repeticiones Cualitativa ~ Nominal Cuestionario
e No
o Si
Se hicieron pruebas de reflejos Cualitativa ~ Nominal Cuestionario
e No
o Si
Se empleo banco de suero Cualitativa ~ Nominal Cuestionario
e No

OTROS FACTORES ATRIBUIBLES

El transporte de la muestra
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Tiempo de transporte

Cualitativa

Ordinal

e Adecuado

e Medianamente
adecuado

e Inadecuado

Cuestionario

Temperatura de transporte

Cualitativa

Ordinal

e Adecuado

o Medianamente
adecuado

o Inadecuado

Cuestionario

Agitacion en el transporte

Cualitativa

Nominal

o Si

* No

Cuestionario

Exposicion a la luz

Cualitativa

Ordinal

o Adecuado

o Medianamente
adecuado

e Inadecuado

Cuestionario

Tipo de embalaje

Cualitativa

Ordinal

o Adecuado

e Medianamente
adecuado

e Inadecuado

Cuestionario

Etiquetado

Cualitativa

Nominal

o Si

o No

Cuestionario

Recepcion, manipulacion y conservacion de muestras en el laboratorio

Las muestras primarias recibidas

. . o Si
constan en un libro de adhesion, o . . .
. . Cualitativa ~ Nominal Cuestionario
hoja de calculo, ordenador u otro N
sistema comparable. 0
La fecha de recepcion de la o . *5i . .
X Cualitativa Nominal Cuestionario
muestra fue registrada
e No
La hora de recepcion de las *Si
P . Cualitativa ~ Nominal Cuestionario
muestras deberan ser registrados. «No
La identidad del encargado de la *Si
& Cualitativa ~ Nominal Cuestionario

recepcion fue registrada

e No
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. o o Si
Siempre lgs muestras recibidas Cualitativa ~ Nominal Cuestionario
fueron registradas.
*No
El laboratorio cuenta con un oSi
pI‘OCCdll’l’l.lre nto d(_)cumentado para Cualitativa ~ Nominal Cuestionario
la recepcion y etiquetado de las N
muestras estadisticas primarias. 0
Alicuotas de muestras deben ser o Si
trazables a la muestra primaria Cualitativa ~ Nominal Cuestionario
original. *No
Las muestras que se deben
almacenar durante un periodo o Si
determinado, las condiciones que Cualitativa ~ Nominal Cuestionario
garanticen la estabilidad de las *No
propiedades de la muestra
Recepcion de muestras.
Se verificaron de la entrega de la *Si
muestra por medio de un sistema Cualitativa ~ Nominal Cuestionario
de registro automatico o manual e No
Se verificaron la condicion de la o . *Si . .
Cualitativa ~ Nominal Cuestionario
muestra a la llegada
e No
e Si
Hubo muestra no enviada Cualitativa Nominal Cuestionario
e No
o Si
Hubo muestra coagulada Cualitativa ~ Nominal Cuestionario
* No
e Si
Hubo muestra hemolizada Cualitativa Nominal Cuestionario
e No
o Si
Hubo muestra insuficiente Cualitativa ~ Nominal Cuestionario

e No
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Hubo errores de identificacion, o Si
muestras afectadas por Cualitativa ~ Nominal Cuestionario
interferencias *No
o Si
Hubo muestras coaguladas Cualitativa Nominal Cuestionario
e No
Hubo muestras con volumen .
. Cualitativa ~ Nominal Cuestionario
inadecuado
* No
Manejo de muestras
o Si
Centrifugacion adecuada Cualitativa ~ Nominal Cuestionario
e No
o Si
Alicuotas adecuadas Cualitativa ~ Nominal Cuestionario
e No
o Si
Congelacion adecuada Cualitativa ~ Nominal Cuestionario
e No
o Si
Rotulacion manual Cualitativa ~ Nominal Cuestionario
e No
Preservacion de la muestra.
Duracion de conservacion *Si
Cualitativa Nominal Cuestionario
adecuada
e No
o Si
Temperatura adecuada Cualitativa ~ Nominal Cuestionario

e No
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o Si

Exposicion a la luz adecuada Cualitativa ~ Nominal Cuestionario
*No

Presencia de interferencias en las muestras

Interferencias fisiologicas

Edad Cualitativa Nominal e En numeros Cuestionario
e Masculino

El sexo Cualitativa Nominal Cuestionario
e Femenino
e Manana

La hora del dia Cualitativa Nominal e Tarde Cuestionario
e Noche
e Verano
* Otofio

Los cambios estacionales Cualitativa Nominal Cuestionario
e Invierno
e Primavera

Altitud Cualitativa Nominal * Metros a nivel Cuestionario

del mar

e Fumador

El estilo de vida. Cualitativa Nominal * Bebedor Cuestionario
e Consumo de

drogas
- o Si
Enfermedades crénicas o Cualitativa Nominal Cuestionario

degenerativas

e No
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Dieta

Cualitativa

Nominal

o Vegetariano
o Café
e Alcohol

® Otro

Cuestionario

Variables relacionadas con la toma de muestras

La postura

Cualitativa

Nominal

e Si

e No

Cuestionario

El gjercicio previo

Cualitativa

Nominal

o Si

e No

Cuestionario

Tiempo de Torniquete

Cualitativa

Nominal

o Adecuado

e Inadecuado

Cuestionario

Toma con catéteres

Cualitativa

Nominal

o Si

e No

Cuestionario

La dieta adecuada

Cualitativa

Nominal

o Si

e No

Cuestionario

Tiempo de ayuno

Cualitativa

Nominal

e Mas de 12
horas

e Menos de 12
horas

Cuestionario

Hora de la extraccion

Postura

Cualitativa

Cualitativa

Nominal

Nominal

e7a9%am

® Otras horas

e [La misma
postura 15

minutos a mas

e Menora 15
minutos

Cuestionario

Cuestionario

Tipo de postura

Cualitativa

Nominal

e Sentado

e Echado

e Parado

e Otra

Cuestionario
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Tiempo de torniquete:

Cualitativa

Nominal

e Menora 1
minuto

o | a 3 minutos Cuestionario

e Mayora 3
minutos

Pacientes con infusion IV

Cualitativa

Nominal

o Si
Cuestionario
e No

Anticoagulantes y aditivos

Cualitativa

Nominal

o Si
Cuestionario
* No

Orden de llenado de tubos:

Cualitativa

Nominal

o Tubos con
colores iguales

o Colores
diferentes Cuestionario

e Enumera orden
de sacado de
muestra

Manipulacién adecuada

Cualitativa

Nominal

*Si
Cuestionario
e No

Temperatura

Cualitativa

Nominal

e37°C
e Ambiente

e Congelacion en

¢ Cuestionario
e4°C
e-20°C

e-70°C

Temperatura adecuada para la
muestra

Cualitativa

Nominal

o Si
Cuestionario
e No

Centrifugado

Centrifugado adecuado

Cualitativa

Cualitativa

Nominal

Nominal

©2000 g 15 min
Cuestionario
¢ Otros valores

o Si
Cuestionario
e No
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Presencia de interferencias en las muestras de proceso

Observacion visual de la *Si
e 1 C per . Cualitativa ~ Nominal Cuestionario
hemolisis, lipemia, bilirrubina
* No
Procedimientos para la e Si
identificacion de interferencias Cualitativa Nominal Cuestionario
para cada tipo de muestra. e No
Las pruebas analiticas son o Si
afectadas por la sustancia de Cualitativa ~ Nominal Cuestionario
interferencia. *No
Los niveles de concentracion en oSi
1 1 tanci o . . .
¢ que fa sustancia de Cualitativa ~ Nominal Cuestionario
interferencia comienza a afectar N
la evaluacion. 0
Que curso toma el laboratorio ® Se procesa
cuando se detecta una Cualitativa ~ Nominal Cuestionario
interferencia. o Se descarta
La garantia de la calidad en los procesos preanaliticos
Numero de pacientes adecuado *Si
P Cualitativa ~ Nominal Cuestionario
por turno
e No
Las solicitudes de prueba *Si
p Cualitativa Nominal Cuestionario
adecuado
o No
o Si
Cantidades de muestras adecuada Cualitativa ~ Nominal Cuestionario
e No
o Si
Muestras optimas Cualitativa ~ Nominal Cuestionario

e No
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o Si
Envases adecuados Cualitativa ~ Nominal Cuestionario
e No
Los controles internos.
Hay datos incorrectos del o . *Si . .
. Cualitativa ~ Nominal Cuestionario
paciente
e No
o Si
Muestras erroneas Cualitativa ~ Nominal Cuestionario
e No
o Si
Hay muestras no recibidas Cualitativa ~ Nominal Cuestionario
e No
o Si
Hay muestras hemolizadas Cualitativa ~ Nominal Cuestionario
e No
o Si
Hay muestras coaguladas Cualitativa ~ Nominal Cuestionario
*No
* Si
Hay muestras insuficientes Cualitativa ~ Nominal Cuestionario
e No
o Si
Hay muestras no identificadas Cualitativa ~ Nominal Cuestionario
*No
o Si
Hay transporte defectuoso Cualitativa ~ Nominal Cuestionario
*No
Hay muestra insuficiente en *Si
Y Cualitativa ~ Nominal Cuestionario

relacion al anticoagulante

e No
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o Si
Hay muestras contaminadas Cualitativa ~ Nominal Cuestionario
*No
e Si
Hay muestras de suero o . s . .
hemolizadas Cualitativa Nominal Cuestionario
e No
.. o Si
Hay p eticiones no detectadas con Cualitativa ~ Nominal Cuestionario
nombre incorrecto del paciente
*No
. o Si
Hay errores en la gestion de o . . .
muestras Cualitativa ~ Nominal Cuestionario
* No
o Si
(;or}trol externo que supera los Cualitativa ~ Nominal Cuestionario
limites de aceptacion
e No
Informes dentro del laboratorio o . *Si . .
. Cualitativa Nominal Cuestionario
que superan el tiempo de entrega o No
Los informes de los ensayos e Si
mencionados exceden el tiempo Cualitativa ~ Nominal Cuestionario
de entrega *No




117

OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Variable Dependiente (Error en el resultado final de laboratorio)

FUENTE DE

VARIABLE TIPO ESCALA INDICADOR VERIFICACION CODIGO
1
o Si
Cualitativa Nominal Cuestionario 0
Resultados de laboratorio finales e No
correctos
1
o Si
Cualitativa Nominal Cuestionario 0
Resultados de laboratorio finales e No
afectados parcialmente
1
o Si
Cualitativa Nominal Cuestionario 0
Resultados de laboratorio finales e No

afectados completamente

Técnicas de Investigacion

Cada proceso de laboratorio fue observado para completar el instrumento de recoleccion

de datos, el cual consisti6 en un cuestionario. Para la seleccion de la muestra, se aplicd un

muestreo aleatorio, eligiendo una de cada dos observaciones de manera al azar.

Con el fin de garantizar la confiabilidad del instrumento, se realizé una prueba de

consistencia interna utilizando el software SPSS. Este andlisis permitid

identificar

inconsistencias en las respuestas, eliminando aquellos instrumentos que fueron llenados

incorrectamente. Ademas, se incremento la cantidad de encuestas un 10 % adicional respecto a

la muestra original para compensar posibles errores o inconsistencias en los instrumentos.
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3.4 Instrumento de recoleccion de datos

El método empleado en el estudio fue la Encuesta, utilizando como técnica la observacion
directa y el registro de historias. El instrumento de recoleccion de datos utilizado fue un listado
de cotejo tipo cuestionario, compuesto por items tanto abiertos como cerrados. El objetivo
principal de este instrumento fue determinar la relacion entre los errores preanaliticos y los

resultados finales del laboratorio.

3.5 Procedimientos

Validacion y confiabilidad del instrumento.
El presente trabajo empled la técnica de validacion denominada juicio de expertos (critica
de jueces), la que a través de 3 expertos en intoxicacion plomo, los cuales estén laborando en

esta area y tienen el grado de magister o doctor.

El presente trabajo empled la técnica de validacion denominada juicio de expertos, en la
que participaron tres maestros especialistas en administracion de la salud. Ellos revisaron el
instrumento de recoleccion de datos hasta que este fue validado y alcanzo el nivel de

confiabilidad 6ptimo.

Aplicacion de los instrumentos:

La captacion de la muestra y la aplicacion de los instrumentos fueron realizadas por el

personal investigador a la muestra calculada, con el método mencionado.

Se establecieron mecanismos de control de calidad y confiabilidad de la informacion,

mediante la validacion de datos por items excluyentes y cerrados.
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3.6 Analisis de datos

La informacién obtenida se present6 en cuadros y graficos, basados en las distribuciones

de frecuencias encontradas.

Para la parte analitica, se emple6 un modelo comparativo de dos poblaciones
independientes, utilizando el método de dos proporciones y aplicando la prueba de chi? (x?) para
establecer su validez estadistica. Ademads, se utilizd la prueba de regresion logistica para

determinar la influencia de las variables confusoras.

Los recursos para el andlisis de la informacion fueron los softwares estadisticos SPSS
version 18.0 y EPI INFO 2000, asi como el programa de optimizacion de tamafios de muestra

SOTAM (Vicente Manzano).

3.7 Consideraciones éticas

El presente trabajo se realizé con todos los permisos requeridos al Comité de Educacion
Continua de la Clinica Good Hope, los cuales fueron gentilmente concedidos para acceder a los
archivos de las ordenes médicas y revision de Historias Clinicas, manteniendo la

confidencialidad de los documentos.



Tabla 1

Factores atribuibles a la solicitud

IV. RESULTADOS

Resultados Finales con algin error

No Si Total
N° % N° % Ne %
Identificacion tinica del paciente. (X* = 10.032, No 0 0.0 2 4.8 2 0.8
p <0.01).
Si 209 100.0 40 95.2 249 99.2
Total 209 100.0 42 100.0 251 100.0
Nombre u otro identificador unico del médico u No 1 0.5 3 7.1 4 1.6
otra persona autorizada legalmente (X? = 9.905,
p<0.01). Si 208 995 39 929 247 98.4
Total 209 100.0 42 100.0 251 100.0
Tipo de muestra primaria (X? = 0.000, p = 1.0 No 0 0.0 0 0.0 0 0.0
).
Si 209 100.0 42 100.0 251 100.0
Total 209 100.0 42 100.0 251 100.0
Pruebas solicitadas adecuadamente (X* = No 8 3.8 5 12.2 13 5.2
4.868, p < 0.05).
Si 201 96.2 36 87.8 237 94.8
Total 209 100.0 42 100.0 251 100.0
Se registra el sexo de paciente (X>=0.000,p = No 0 0.0 0 0.0 0 0.0
1.0).
Si 209 100.0 42 100.0 251 100.0
Total 209 100.0 42 100.0 251 100.0
Se registra la Edad: fecha de nacimiento. (X* = No 17 8.1 23 54.8 40 15.9
56.757,p <0.001).
Si 192 91.9 19 45.2 211 84.1
Total 209 100.0 42 100.0 251 100.0
Se anota la Fecha de la toma de muestras No 0 0.0 4 9.5 4 1.6
primarias (X* = 20.227, p < 0.001).
Si 209 100.0 38 90.5 247 98.4
Total 209 100.0 42 100.0 251 100.0
Se anota la Hora de la toma de muestras No 1 0.5 1 24 2 0.8
primarias (X* = 1.601, p > 0.05).
Si 208 99.5 41 97.6 249 99.2
Total 209 100.0 42 100.0 251 100.0
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Pérdida de peticion (X* = 1.602, p > 0.05). No 208 99.5 41 97.6 249 99.2

Si 1 0.5 1 24 2 0.8

Total 209 100.0 42 100.0 251 100.0

Mala identificacion (X* =44.255,p <0.01). No 203 97.1 28 66.7 231 92.0

Si 6 2.9 14 333 20 8.0

Total 209 100.0 42 100.0 251 100.0

Peticion mal formulada. (X?>=28.813,p < No 195 93.3 27 64.3 222 88.4
0.001).

Si 14 6.7 15 35.7 29 11.6

Total 209 100.0 42 100.0 251 100.0

Nota. Factores atribuibles a la solicitud/peticion de analisis de los errores preanaliticos en

laboratorio clinico de la clinica good hope- miraflores de enero a junio del 2017

Tabla 2

Factores atribuibles a la preparacion

DIRECCION

Hubo vigilia 2 horas antes de la toma de sangre.
(X?=0.000,p =1).

Se evito ejercicio o esfuerzo demasiado durante
este tiempo (X* = 2.846, p > 0.05).

El dia antes de la prueba se evitd comida que rica
en proteinas (X* = 3.845,p <0.05).

Se dio cumplimiento al periodo de ayuno (X =
1.630, p >0.05).

Si

Total

Si

Total

Si

Total

No

Si

Total

Resultados Finales con algln error

N°

209

209

53

156

209

41

168

209

50

159

209

208

No

%

0.0

100.0

100.0

254

74.6

100.0

19.6

80.4

100.0

23.9

76.1

100.0

98.1

N°

42

42

26

42

28

42

28

4

42

Si

%

0.0

100.0

100.0

61.9

100.0

66.7

100.0

66.7

100.0

100.0

N°

251

251

59

162

251

55

196

251

64

187

251

247

Total

%

0.0

100.0

100.0

27.5

72.5

100.0

100.0

25.5

74.5

100.0
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El dia antes de la prueba que debe evitar
cualquier estimulacion de las mamas (X*> = 0.817,
p >0.05).

Se evito comer y beber durante las 8 a 10 horas
antes de la extraccion de muestra. (Puede beber
agua). (X*>=1.060, p > 0.05).

Se fue al lugar en el momento indicado, en la que
se iba a someterse a la toma de una muestra de
sangre (X* = 0.000, p = 0.996).

Se ha realizado seguimiento de la secuencia de
tiempo (X*>=2.104, p > 0.05).

Se ha cumplido con las fechas para la extraccion
(X?>=0.857,p >0.05).

Si tomo algun medicamento, informo al
profesional que esta extrayendo la muestra (X* =
2.745,p >0.05).

Si

Total

Si

Total

No

Si

Total

No

Si

Total

Si

Total

Si

Total

209

49

160

209

204

209

197

209

37

172

209

195

209

1.9

100.0

23.4

76.6

100.0

2.4

97.6

100.0

5.7

94.3

100.0

17.7

82.3

100.0

6.7

100.0

42

29

42

41

42

37

42

32

42

36

42

0.0

100.0

69.0

100.0

2.4

97.6

100.0

11.9

251

62

189

251

245

251

17

234

251

47

204

251

20

231

251

1.6

100.0

24.7

75.3

100.0

2.4

97.6

100.0

6.8

93.2

100.0

18.7

100.0

8.0

92.0

100.0
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Nota. Factores atribuibles a la preparacion del paciente antes de la recogida de muestras de los

errores pre — analiticos en laboratorio clinico de la clinica good hope — miraflores de enero a

junio del 2017.

Tabla 3

a. Factores atribuibles a la toma de muestras

Resultados Finales con alglin error

No Si Total

N° % N° % N° %

Se verifico la identificacion positiva del paciente. No 0 0.0 0 0.0 0 0.0
(X*=0.000,p =1).

Si 209 100.0 42 100.0 251 100.0

Total 209 100.0 42 100.0 251 100.0

No 0 0.0 0 0.0 0 0.0




Identificacion de la prueba correcta (X* = 0.000, Si 209 100.0 42 100.0 251 100.0
p=10.
Total 209 100.0 42 100.0 251 100.0
El etiquetado completo y correcto (X =0.000, p No 0 0.0 0 0.0 0 0.0
=1).
Si 209 100.0 42 100.0 251 100.0
Total 209 100.0 42 100.0 251 100.0
La trazabilidad entre el paciente y los No 2 1.0 2 9.5 6 24
requerimientos (X> = 11.000, p < 0.01).
Si 207 99.0 38 90.5 245 97.6
Total 209 100.0 42 100.0 251 100.0
Se tom6 una muestra primaria. (X>=0.817,p > No 0 0.0 0 0.0 0 0.0
0.05).
Si 209 100.0 42 100.0 251 100.0
Total 209 100.0 42 100.0 251 100.0
Se siguieron procedimientos correctos para la No 0 0.0 0 0.0 0 0.0
recogida de muestras primarias (X? = 0.000, p =
1). Si 209 100.0 42 100.0 251 100.0
Total 209 100.0 42 100.0 251 100.0
Se hizo una descripcion de los contenedores No 6 2.9 2 4.8 8 32
utilizados (X*>=0.405, p >0.05).
Si 203 97.1 40 95.2 243 96.8
Total 209 100.0 42 100.0 251 100.0
Se emplearon solo aditivos necesarios (X* = No 0 0.0 0 0.0 0 0.0
0.000,p =1).
Si 209 100.0 42 100.0 251 100.0
Total 209 100.0 42 100.0 251 100.0
Se especifica el tipo de la muestra primaria que se No 0 0.0 0 0.0 0 0.0
va a obtener (X*> = 0.000,p =1).
Si 209 100.0 42 100.0 251 100.0
Total 209 100.0 42 100.0 251 100.0
Se especifica el volumen de la muestra primaria No 5 2.4 0 0.0 5 2.0
que se va a obtener (X*>=1.025,p > 0.05).
Si 204 97.6 42 100.0 246 98.0
Total 209 100.0 42 100.0 251 100.0
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Tabla 4

b. Factores atribuibles al muestreo y recogida de la muestra de los errores preanaliticos

Resultados Finales con algtn error

No Si Total
N° % N° % N° %
Se especifica la hora exacta del dia en el que la No 14 6.7 3 7.1 17 6.8
toma se va a realizar. (X>*=0.011, p > 0.05).
Si 195 933 39 92.9 234 93.2
Total 209 100.0 42 100.0 251 100.0
Se consider6 la posicion de la oclusion venosa en No 0 0.0 0 0.0 0 0.0
pacientes con una extraccion de sangre venosa
(X*=0.000,p =1). Si 209 100.0 42 1000 251 100.0
Total 209 100.0 42 100.0 251 100.0
Se considero la hora de la oclusion venosa en No 2 1.0 0 0.0 2 0.8
pacientes con una extraccion de sangre venosa(X>
=0.405, p >0.05). Si 207 99.0 42 100.0 249 99.2
Total 209 100.0 42 100.0 251 100.0
Se consider6 la posicion de la oclusion venosa en No 0 0.0 0 0.0 0 0.0
pacientes con una extraccion de sangre venosa. (
X?=0.000,p =1). Si 209 100.0 42 100.0 251 100.0
Total 209 100.0 42 100.0 251 100.0
El laboratorio asegurd que los materiales No 0 0.0 0 0.0 0 0.0
utilizados para realizar las extracciones son de
calidad adecuada ( X*=0.000,p =1). Si 209 100.0 42 100.0 251 100.0
Total 209 100.0 42 100.0 251 100.0
El laboratorio asegurd que los materiales No 0 0.0 0 0.0 0 0.0
utilizados para recoger muestras son de calidad
adecuada. ( X?=0.000,p =1). Si 209 100.0 42 100.0 251 100.0
Total 209 100.0 42 100.0 251 100.0
La identidad de la persona que recoge la muestra No 0 0.0 1 24 1 0.4
primaria fue registrada. (X2 = 4.966, p < 0.05).
Si 209 100.0 41 97.6 250 99.6
Total 209 100.0 42 100.0 251 100.0
La fecha de la recogida de la muestra fue No 0 0.0 1 24 1 0.4
registrada (X? = 4.966, p <0.05).
Si 209 100.0 41 97.6 250 99.6
Total 209 100.0 42 100.0 251 100.0
La hora de la recogida de la muestra fue No 0 0.0 2 4.8 2 0.8

registrada. (X?=10.032, p <0.01).
Si 209 100.0 40 95.2 249 99.2




Total 209 100.0 42 100.0 251 100.0
Hay eliminacion segura de los materiales No 0 0.0 0 0.0 0 0.0
utilizados para obtener las muestras. ( X* = 0.000,
p =1). Si 209 100.0 42 100.0 251 100.0
Total 209 100.0 42 100.0 251 100.0
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Tabla 5

Factores de muestras no apropiadas para las pruebas en errores pre — analiticos

Resultados Finales con algln error

No Si Total
N° % N° % Ne %
El uso de catéter fue causa de hemolisis. (X> = No 187 89.5 37 88.1 224 89.2
0.069, p >0.05).
Si 22 10.5 2 11.9 27 10.8
Total 209 100.0 42 100.0 251 100.0
El calibre de la aguja conduce a la friccion que No 191 91.4 39 92.9 230 91.6
causa hemolisis (X = 0.099, p > 0.05).
Si 18 8.6 3 7.1 21 8.4
Total 209 100.0 42 100.0 251 100.0
Venopuncién y traslado al tubo de vacio conduce No 199 95.2 39 92.9 238 94.8
a un flujo turbulento y hemolisis (X = 0.396, p >
0.05). Si 10 4.8 3 7.1 13 52
Total 209 100.0 42 100.0 251 100.0
Lugar de venopuncion. ( X*>=0.000,p =1). otro 0 0.0 0 0.0 0 0.0
La fosa 209 100.0 42 100.0 251 100.0
intercubital
Total 209 100.0 42 100.0 251 100.0
Empleo de antiséptico. ( X?=0.000,p = 1). No 0 0.0 0 0.0 0 0.0
Si 209 100.0 42 100.0 251 100.0
Total 209 100.0 42 100.0 251 100.0
Venopuncién traumatica. ( X* = 0.000, p =1). No 0 0.0 0 0.0 0 0.0
Si 209 100.0 42 100.0 251 100.0
Total 209 100.0 42 100.0 251 100.0




Puncién capilar. ( X*>=0.000,p =1). No 0 0.0 0 0.0 0 0.0
Si 209 100.0 42 100.0 251 100.0
Total 209 100.0 42 100.0 251 100.0
Tipo de tubo: ( X>=0.000,p =1). No 0 0.0 0 0.0 0 0.0
Si 209 100.0 42 100.0 251 100.0
Total 209 100.0 42 100.0 251 100.0
No llenado de tubos de vacio. (X*=0.610,p > No 206 98.6 42 100.0 248 98.8
0.05).
Si 3 1.4 0 0.0 3 1.2
Total 209 100.0 42 100.0 251 100.0
El mezclado de la sangre y aditivo No 6 2.9 4 9.5 10 4.0
(anticoagulante o procoagulante). ( X> = 3.940, p
<0.05). Si 200 97.1 38 90.5 238 96.0
Total 209 100.0 42 100.0 251 100.0
Experiencia del profesional que realiza la No 0 0.0 0 0.0 0 0.0
puncién venosa ( X?>=0.000, p =1).
Si 209 100.0 42 100.0 251 100.0
Total 209 100.0 42 100.0 251 100.0
Carga de trabajo. (X*>=2.158,p >0.01). No X 17.19 Ds 7.175 208
Si X 15.07 Ds 5.303 42

Nota. Factores de muestras no apropiadas para las pruebas en errores pre — analiticos en

laboratorio clinico de la clinica Good Hope — miraflores de enero a junio del 2017
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Tabla 6

Factores de volumen de la muestra en errores pre — analiticos

Resultados Finales con algtn error

No Si Total
Ne° % N° % N° %
Hubo el volumen adecuado . ( X>=0.000, p = No 0 0.0 0 0.0 0 0.0
1).

: Si 209 100.0 42 100.0 251 100.0

Total 209 100.0 42 100.0 251 100.0

Como consider el volumen de la muestra (X? = No 0 0.0 0 0.0 0 0.0
0.000,p =1).

Si 209 100.0 42 100.0 251 100.0

Total 209 100.0 42 100.0 251 100.0

Se uso analizadores ( X?> = 0.000, p = 1). No 0 0.0 0 0.0 0 0.0

Si 209 100.0 42 100.0 251 100.0

Total 209 100.0 42 100.0 251 100.0

Hicieron Repeticiones . ( X>=0.000,p = 1). No 0 0.0 0 0.0 0 0.0

Si 209 100.0 42 100.0 251 100.0

Total 209 100.0 42 100.0 251 100.0

Se hicieron pruebas de reflejos . ( X* = 0.000, p No 0 0.0 0 0.0 0 0.0

0 Si 209 100.0 42 100.0 251 100.0

Total 209 100.0 42 100.0 251 100.0

Se empleo banco de suero . ( X*>=0.000,p =1). No 0 0.0 0 0.0 0 0.0

Si 209 100.0 42 100.0 251 100.0

Total 209 100.0 42 100.0 251 100.0
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V. DISCUSION DE RESULTADOS

Los presentes resultados reflejan los hallazgos del trabajo que vinculan los factores
asociados a los diferentes resultados y errores preanaliticos en el laboratorio clinico de la Clinica
Good Hope-Miraflores de enero a junio de 2017. La informacion se organiza por cada dimension

y objetivo de la investigacion.

La norma ISO 15189 especifica la informacion que debe ser proporcionada en el
formulario de solicitud y obliga al laboratorio a tener un manual de procedimientos preanaliticos
que ofrezca indicaciones claras sobre las instrucciones dadas a los pacientes antes de la recogida

de muestras (Comité Técnico Nacional 129 [CTN 129], 2007).

Salinas et al. (2011) reportan que la variabilidad de los resultados entre los diferentes
centros fue elevada, evidencidndose que el mayor porcentaje de incidencias se debid a la falta de
disponibilidad de muestras, especialmente en coagulaciéon y orina, lo que mostré una alta

variabilidad de errores preanaliticos dependiendo del Departamento de Salud.

Mora (2016), en otro trabajo, realiza un analisis de la aplicacion correcta del apartado 5.4
de procedimientos preanaliticos de la norma 15189:2009 en el laboratorio clinico San Luis del
Canton Balzar. Reporta que, gracias a los avances tecnoldgicos, la fase preanalitica ha
demostrado ser aquella donde existe la mayor cantidad de errores en el laboratorio; por ende, los
procesos de mejora continua del sistema de gestion de calidad se centran en el monitoreo de esta

fase (Lillo et al., 2010).

Estos estudios coinciden con nuestros hallazgos, en los cuales los errores de laboratorio

también se cometen en la fase preanalitica, debido a diferentes procesos en la toma de muestra y
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errores en la preparacion del paciente.

Por otro lado, Chavez (2015) realiz6 una investigacion cuyo objetivo fue investigar los
factores de riesgo preanaliticos y su relacion con la determinacion de Plasmodium spp. en los
pacientes que acudieron al laboratorio. Se logré establecer que los factores de riesgo preanaliticos
que alteraban los resultados de los examenes de Plasmodium estan vinculados con la fase
preanalitica, lo que muestra que se deben mejorar las condiciones de las muestras preanaliticas,

una conclusion que también se deduce de nuestro trabajo.

Al analizar los factores atribuibles a la solicitud de andlisis de los errores preanaliticos en
el laboratorio clinico de la Clinica Good Hope-Miraflores de enero a junio de 2017, se encontro
que los factores asociados a los errores preanaliticos fueron los siguientes: la identificacion unica
del paciente (X? = 10.032, p < 0.01), el nombre u otro identificador inico del médico u otra
persona autorizada legalmente (X? =9.905, p < 0.01), las pruebas solicitadas adecuadamente (X?
= 4.868, p < 0.05), que se anote la fecha de la toma de muestras primarias (X* = 20.227, p <
0.001) y, finalmente, el registro de la edad y la fecha de nacimiento (X* = 56.757, p < 0.001).
Como se puede apreciar, con estos factores se rechaza la hipdtesis nula y se acepta la hipdtesis
de investigacion, lo que demuestra que estas dimensiones estan relacionadas con la variable
dependiente. Las otras dimensiones no estuvieron relacionadas con la variable dependiente

(Tabla 1).

Benozzi et al. (2016) refieren que uno de los desafios mas importantes en el laboratorio
de analisis clinicos es la obtencion de muestras de calidad analitica, las cuales deben ser trazables
al paciente. La mayor proporcion de errores de laboratorio se produce en la etapa preanalitica, y
el estado de ayuno es una de las condiciones criticas en esta fase. Los cambios metabdlicos

propios del estado posprandial pueden afectar la concentracion de algunos analitos o interferir
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en los métodos de laboratorio, lo que podria dar lugar a informes espurios con un impacto directo

en la seguridad del paciente.

Donayre et al. (2016) mencionan que el Servicio de Laboratorio Clinico tiene un papel
fundamental en el apoyo diagndstico, reportando que cerca del 60-70% de las decisiones médicas
se basan en los resultados de laboratorio. La fase preanalitica, aunque considerada una etapa
sencilla, es un componente decisivo en el proceso de operaciones de un laboratorio. Esta fase
evalua la preparacion del paciente, la recoleccion y el estado de la muestra. Los datos fueron
recolectados en una ficha validada, en la que se observaron 164 pacientes en total. De estos, el
80.48%, 81.09%, 19.5% y 91.46% presentaron, respectivamente, asepsia, tiempo de torniquete,
orden de tubos y homogenizacion inadecuados durante la venopuncion. Similar a nuestro estudio,

el autor encuentra errores preanaliticos en la toma de la muestra.

En cuanto a los factores atribuibles a errores relacionados con la peticion de los errores
preanaliticos en laboratorio clinico de la Clinica Good Hope — Miraflores de enero a junio de
2017, se pudo encontrar que los factores relacionados a la variable dependiente son la mala
identificacion (X? =44.255, p <0.01) y la peticion mal formulada (X* = 28.813, p <0.001). Con
ello se rechaza la hipotesis nula y se acepta la hipdtesis alterna, lo que establece la relacion entre

las variables seleccionadas debido a las diferencias estadisticamente significativas (Tabla 2).

Respecto a los factores atribuibles a la preparacion del paciente antes de la recogida de
muestras de los errores preanaliticos en laboratorio clinico de la Clinica Good Hope — Miraflores
de enero a junio de 2017, se encontrd que la tinica dimension relacionada es el caso en el que la
muestra se haya sacado cuando, el dia antes de la prueba, se evité comida rica en proteinas (X
=3.845, p < 0.05). Como se observa, solo en este caso se reportan diferencias estadisticamente

significativas, lo que lleva a rechazar la hipdtesis nula y aceptar la hipotesis de estudio,
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confirmando la relacion entre las variables. Las demds dimensiones no mostraron diferencias
estadisticamente significativas entre los grupos comparados, por lo que no se relacionaron las

variables estudiadas.

Benozzi et al. (2016) refieren que la mayor proporcion de errores de laboratorio se
produce en la etapa preanalitica, y el estado de ayuno es una de las condiciones criticas de la

misma.

Renner et al. (1993) encontraron que hasta el 6.5% de los errores preanaliticos se debieron

a la incorrecta identificacion del paciente antes de la recogida de la muestra.

Por otro lado, Etcheverry et al. (2007) realizaron un trabajo con el objetivo de evaluar la
efectividad de un programa de auditoria clinica para vigilar y reducir la magnitud de los errores
preanaliticos en el Laboratorio de Guardia de un hospital publico de la provincia de Buenos
Aires. Se calcularon los indicadores: porcentaje de errores preanaliticos totales en las muestras
(% EP), de muestras coaguladas, de recipientes inadecuados, de volumen inadecuado, de
muestras hemolizadas, de muestras batidas y de identificacion inadecuada. Encontraron que los
costos correspondientes a errores preanaliticos constituyeron, en promedio, el 10% de los costos

totales de obtencion y remision de muestras en los periodos estudiados.

Osorio (2010) refiere que la toma de muestras de sangre es un factor importante que
puede influir en los resultados finales de algunas pruebas de laboratorio. Sefiala que dichos

errores no tienen efecto sobre la determinacion del resultado final (Galue, 2012).

Respecto de los factores atribuibles al muestreo y recogida de la muestra de los errores
preanaliticos en laboratorio clinico de la Clinica Good Hope — Miraflores de enero a junio de
2017, se pudo encontrar que los factores relacionados a la variable dependiente fueron la

trazabilidad entre el paciente y los requerimientos (X? = 11.000, p <0.01), asi como la identidad
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de la persona que recoge la muestra primaria registrada (X? = 4.966, p < 0.05), la fecha de la
recogida de la muestra registrada (X =4.966, p < 0.05) y finalmente la hora de la recogida de la
muestra registrada (X?=10.032, p <0.01). Estos factores mostraron diferencias estadisticamente
significativas entre los que presentaron errores preanaliticos, lo que llevé a rechazar la hipdtesis
nula y aceptar la hipotesis de estudio para estos componentes, estableciendo la relacion entre las
variables estudiadas. Por otro lado, las demas dimensiones analizadas no mostraron diferencias
significativas, ya que no se atribuyen como factores que se relacionen con la variable dependiente

(Tabla 3).

Sardifas et al. (2016) refieren que, en cuanto a las fallas de la fase preanalitica en la
baciloscopia para el diagnostico de la tuberculosis (TBC) pulmonar activa, se identificaron 12
errores de lectura: 7 (3,5%) falsos positivos, 5 (0,2%) falsos negativos, y se presentaron
deficiencias en la realizacion de la extension 1.464 (54,7%). La tincion fue adecuada en 2.343

(87,6%).

Gil, Franco y Galban (2016) refieren que existieron errores preanaliticos en 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, y se relevo un total de 9,141 errores, siendo el

91% en la solicitud/ingreso de la muestra.

Al determinar la relacion de los factores de muestras no apropiadas para las pruebas en
errores preanaliticos en laboratorio clinico de la Clinica Good Hope — Miraflores de enero a junio
de 2017, se encontr6 que los factores relacionados con la variable dependiente fueron solamente
el mezclado de la sangre y aditivo (anticoagulante o procoagulante) (X? = 3.940, p < 0.05), lo
cual muestra diferencias estadisticamente significativas entre los grupos estudiados, por lo que

se establece una relacion de variables al rechazar la hipdtesis de estudio y aceptar la hipotesis
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nula. Todas las demés dimensiones no mostraron diferencias estadisticas, por lo que no se puede

afirmar que exista relacion estadistica entre las variables estudiadas (Tabla 4).

Al estudiar los factores de volumen de la muestra en errores preanaliticos en laboratorio
clinico de la Clinica Good Hope — Miraflores de enero a junio de 2017, se puede afirmar que
ninguno de los factores se asocia a la variable dependiente, ya que no se reportaron diferencias
estadisticamente significativas en ningun caso. Por lo tanto, para todos los casos se rechaza la
hipotesis de estudio y se acepta la hipdtesis nula, sin relacién ni asociacion entre las variables

(Tabla 5).

Existen diferentes investigaciones relacionadas con errores preanaliticos en diversos
laboratorios clinicos y por diversas pruebas, por lo que a continuacién se realizard una revision

de dichos trabajos para establecer una base cientifica en el tema de estudio.

Ortiz (2014) refiere que los protocolos estandarizados en la fase preanalitica para estudio
anatomo-patologico de biopsias gastricas influyen en la formulacion de diagnosticos poco
comprensivos, no estandarizados y oportunos del estudio de la gastritis. En sus resultados,
encuentra que la reproducibilidad fue media o baja, similar a la reportada en la literatura, lo que
evidencia fallas en la etapa preanalitica laboratorial. Esto refleja la necesidad de establecer
criterios de estandarizacion consensuados entre patdlogos, que permitan evaluar de mejor manera
las variables y aplicar con eficiencia la escala analdgica visual que el Sistema Sydney provee

para el diagndstico y gradacion de la gastritis.

Menocal et al. (2013) refieren que el control de la calidad del diagnodstico de las
parasitosis intestinales es de gran importancia en la practica de la salud publica; sin embargo, no
esta tan difundido como en otras ramas del diagnodstico de laboratorio clinico y solo ha sido

incorporado en los ultimos afios. Dicho trabajo tuvo como objetivo evaluar la calidad del
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diagnostico parasitologico en cuatro municipios de La Habana. El estudio se efectu6é en 15
policlinicos de los municipios La Lisa, Arroyo Naranjo, La Habana del Este y Cerro, de la
provincia de La Habana, en el periodo comprendido entre marzo de 2011 y mayo de 2012. El
universo de trabajo estuvo constituido por 747 muestras de heces analizadas en los laboratorios
de dichos policlinicos. Para determinar la concordancia entre observadores, se calculd el
coeficiente Kappa para dos observadores y dos categorias. Los resultados mostraron que solo en
un policlinico hubo grado de acuerdo casi perfecto en el diagnostico parasitario (coeficiente de
concordancia Kappa de 0.90, p < 0.05). En una cuarta parte de los policlinicos evaluados fue
posible establecer la concordancia en el diagnostico parasitario, y de ellos solo en uno hubo
calidad satisfactoria. Se concluyd que los principales errores en el diagnostico fueron para
Ascaris lumbricoides y Blastocystis spp. Estos resultados sugieren perfeccionar constantemente

la capacitacion del personal que realiza este tipo de examenes (Rodriguez & Abraham, 2007).

Como se puede apreciar en los antecedentes y en el presente estudio, los errores
preanaliticos son frecuentes, y los factores atribuibles se encuentran en diversas etapas, como en
la solicitud de analisis, la identificacion del paciente, la solicitud adecuada de la prueba, el
nombre de la persona, la edad registrada, la fecha de toma de la muestra y la peticion mal
formulada. Ademas, es importante resaltar los hallazgos relacionados con los factores atribuibles
a la preparacion del paciente, que estuvieron principalmente vinculados a las comidas ricas en
proteinas. Es fundamental sefialar que los factores atribuibles a la toma de muestras también son
un aspecto clave que se relaciona con el resultado final de la prueba realizada. En nuestro estudio,
estos errores estuvieron orientados a la trazabilidad entre el requerimiento del paciente, la
identidad de la persona que recoge, la fecha en que se toma la muestra, la hora de recojo de la
muestra, el mezclado de la sangre con un aditivo, contar con un libro de adhesion, la verificacion

de la entrega mediante sistema, la verificacion de la muestra, la centrifugacion y congelacion
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adecuadas. Todos estos hallazgos, que ademas refuerzan los antecedentes del estudio,
demuestran que las fallas en los exdmenes de laboratorio en la etapa preanalitica son de alta

frecuencia y deben ser tomadas en cuenta en la sensibilidad y especificidad de las pruebas.

Se recomienda estandarizar los procesos y capacitar a los médicos en relacion con los
pedidos Unicos, formales y con estructuras definidas para evitar errores de tipo subjetivo.
Ademas, se sugiere mejorar el proceso de toma de muestras corroborando con la entrevista
personal o indicada en la historia clinica los detalles que deben seguirse y como se tomo la
muestra, generando una ficha estdndar del proceso de toma de muestras para todos los que
realizan este procedimiento. En cuanto al manejo de las muestras, se puede observar que existen
varias fallas, por lo que se deben implementar mecanismos de supervision permanente para evitar
dichos errores, ademas de realizar soluciones efectivas para cada caso, como la coeducacion y el

aprendizaje colaborativo.
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VI. CONCLUSIONES

Los factores atribuibles a la solicitud de analisis que se relacionan con el resultado final
de la prueba realizada, fueron la identificacion del paciente, la solicitud adecuada de la
prueba, el nombre de la persona, la edad registrada, la fecha de toma de la muestra y la

peticion mal formulada.

Los factores atribuibles con la preparacion del paciente que se relacionan con el

resultado final de la prueba realizada fueron evitar las comidas ricas en proteinas.

Respecto, a, los factores atribuibles con la toma de muestras que se relacionan con el
resultado final de la prueba realizada, fueron la trazabilidad entre el requerimiento del
paciente, la identidad de la persona que recoge, la fecha en que se toma la muestra, la
hora de recojo de la nuestra, el mezclado de la sangre con un aditivo, contar con un libro
de adhesion, verificacion de la entrega mediante sistema, verificacion de la muestra, la

centrifugacion y congelacion adecuada.

Otros factores que se relacionan con el resultado final de la prueba realizada fueron el
sexo del paciente, los cambios estacionales, el tiempo de torniquete, la temperatura
adecuada, las sustancias de interferencia, los niveles de concentracion, datos incorrectos

del paciente.

Finalmente podemos afirmar que el tipo de errores en la fase pre analitica de los analisis
clinicos, que se relacionan con el resultado final de la prueba, realizada en el laboratorio
de la Clinica Good Hope Miraflores durante los meses de enero a junio del 2017 son

pocos en relacionan con las dimensiones de los procesos, sin embargo, cabe establecer
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que no deberian existir ningun error debido a que se trabajan con estandares de calidad

que no deben vulnerarse.
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VII. RECOMENDACIONES

Se recomienda estandarizar procesos y capacitar a los médicos en relacionan a pedidos

unicos, formales y con estructuras definidas para evitar errores de tipo subjetivo.

Se sugiere mejorar el proceso de toma de la muestra corroborando con la entrevista
personal o indicado en la historia clinica los detalles que deben seguirse y como se tomo
la muestra, generando una ficha estandar de proceso de toma de muestra para todos lo

que realizan este procedimiento.

Respecto al manejo de las muestras, se puede observar que existen varias fallas con lo
que deben hacer mecanismo de supervision permanente para evitar dichas fallas, ademas
realizar soluciones efectivas para cada caso como coeducacion y aprendizaje

colaborativo.
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IX. ANEXOS



Tabla 7

Otros Factores Atribuibles

Resultados Finales con algtn error

No Si Total
Ne° % Ne % Ne %
Tiempo de transporte . (X = 0.000, p No 0 0.0 0 0.0 0 0.0
=1).
Si 209 100.0 42 100.0 251  100.0
Total 209 100.0 42 100.0 251  100.0
Temperatura de transporte (X2 = 0.000, No 0 0.0 0 0.0 0 0.0
p=1.
Si 209 100.0 42 100.0 251  100.0
Total 209 100.0 42 100.0 251  100.0
Agitacion en el transporte ( X2 = No 0 0.0 0 0.0 0 0.0
1.799, p > 0.05).
Si 209 100.0 42 100.0 251  100.0
Total 209 100.0 42 100.0 251  100.0
Exposicion alaluz . (X*=1.799,p > No 185  88.5 34 81.0 214 87.3
0.05).
Si 28 11.15 8 19.0 32 12.7
Total 209 100.0 42 100.0 251  100.0
Tipo de embalaje. ( X?=10.000,p = No 0 0.0 0 0.0 0 0.0
1).
Si 209 100.0 42 100.0 251  100.0
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Total 209 100.0 42 100.0 251 100.0

Etiquetado. ( X?=2.980,p > 0.05). No 14 6.7 0 0.0 14 5.6
Si 195 933 42 100.0 237 94.4

Total 209 100.0 42 100.0 251 100.0
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Tabla 8

Factores de recepcion, manipulacion y conservacion de muestras

Resultados Finales con algtn error

No Si Total
N° % Ne % Ne %
Las muestras primarias recibidas No 0 0.0 1 2.4 1 0.4
constan en un libro de adhesion, hoja
de calculo, ordenador u otro sistema Si 209 100.0 41 97.6 250 99.6
comparable. (X>=4.996, p <0.05).
Total 209 100.0 42 100.0 251  100.0
La fecha de recepcion de la muestra No 0 0.0 0 0.0 0 0.0
fue registrada (X?=0.000,p =1).
Si 209 100.0 42 100.0 251  100.0
Total 209 100.0 42 100.0 251  100.0
La hora de recepcion de las muestras No 0 0.0 0 0.0 0 0.0
deberan ser registrados (X% =
1.799, p > 0.05). Si 209 100.0 42 100.0 251  100.0
Total 209 100.0 42 100.0 251  100.0
La identidad del encargado de la No 0 0.0 0 0.0 0 0.0
recepcion fue registrada (X?=1.799,
p >0.05). Si 209 100.0 42 100.0 251  100.0
Total 209 100.0 42 100.0 251  100.0
Siempre las muestras recibidas No 0 0.0 0 0.0 0 0.0
fueron registradas ( X2=0.000,p =
1). Si 209 100.0 42 100.0 251  100.0
Total 209 100.0 42 100.0 251  100.0
El laboratorio cuenta con un No 0 0.0 0 0.0 0 0.0
procedimiento documentado para la
recepcion y etiquetado de las Si 209 100.0 42 100.0 251  100.0
muestras estadisticas primarias. ( X?
=0.000,p = 1). Total 209 100.0 42 100.0 251  100.0
Alicuotas de muestras deben ser No 0 0.0 0 0.0 0 0.0
trazables a la muestra primaria
original.( X% =0.000,p = 1). Si 209 100.0 42 100.0 251  100.0
Total 209 100.0 42 100.0 251  100.0
No 0 0.0 0 0.0 0 0.0
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Las muestras que se deben almacenar Si 209 100.0 42 100.0 251  100.0
durante un periodo determinado, las
condiciones que garanticen la Total 209 100.0 42 100.0 251  100.0

estabilidad de las propiedades de la
muestra ( X>=0.000,p = 1).

Nota. Factores de recepcion, manipulacion y conservacion de muestras en el laboratorio en
errores pre — analiticos en laboratorio clinico de la clinica good hope — miraflores de enero a

junio del 2017
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Tabla 9

Factores de recepcion de muestras en el laboratorio en errores pre — analiticos

Resultados Finales con alglin error

No Si Total
N° % N° % N° %
Se verificaron de la entrega de la No 0 0.0 1 2.4 1 0.4
muestra por medio de un sistema de
registro automatico o manual. (X? = Si 209 100.0 41  97.6 250 99.6
4.996,p <0.05).
Total 209 100.0 42 100.0 251  100.0
Se verificaron la condicion de la No 0 0.0 | 2.4 1 0.4
muestra a la llegada ( X? = 4.996, p
<0.05). Si 209 100.0 41 97.6 250 99.6
Total 209 100.0 42 100.0 251  100.0
Hubo muestra no enviada ( X? = No 207  99.0 40 952 247 99.4
3.229,p >0.05).
Si 2 1.0 2 4.8 4 1.6
Total 209 100.0 42 100.0 251  100.0
Hubo muestra coagulada (X2 = No 208  99.5 42 100.0 250 99.6
0.202,p >0.05).
Si 1 0.5 0 0.0 1 0.4
Total 209 100.0 42 100.0 251  100.0
Hubo muestra hemolizada ( X2 = No 209 100.0 42 100.0 251  100.0
0.000,p =1).
Si 0 0.0 0 0.0 0 0.0
Total 209 100.0 42 100.0 251  100.0
Hubo muestra insuficiente. (X2 = No 209 100.0 42 100.0 251  100.0
0.000,p =1).
Si 0 0.0 0 0.0 0 0.0
Total 209 100.0 42 100.0 251  100.0
Hubo errores de identificacion, No 209 100.0 42 100.0 251 100.0
muestras afectadas por
interferencias (X? = 0.000, p = 1). Si 0 0.0 0 0.0 0 0.0
Total 209 100.0 42 100.0 251  100.0
Hubo muestras coaguladas (X? = No 209 100.0 42 100.0 251  100.0
0.000,p =1).
Si 0 0.0 0 0.0 0 0.0

Total 209 100.0 42 100.0 251  100.0
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Hubo muestras con volumen No 209 100.0 42 100.0 251 100.0
inadecuado (X?=0.000,p =1).

Si 0 0.0 0 0.0 0 0.0

Total 209 100.0 42 100.0 251 100.0

Nota. Factores de recepcion de muestras en el laboratorio en errores pre — analiticos en

laboratorio clinico de la clinica good hope — miraflores de enero a junio del 2017

Tabla 10

Factores de manejo de muestras en errores pre — analiticos

Resultados Finales con algtn error

Manejo de muestras No Si Total
N° % N° % N° %
Centrifugacién adecuada. (X* = 4.996, No 0 0.0 1 2.4 1 0.4
p <0.05).
Si 209 100.0 41 976 250 99.6
Total 209 100.0 42 100.0 251  100.0
Alicuotas adecuadas ( X2 =0.000, p No 209 100.0 42 100.0 251  100.0
=1). .
Si 0 0.0 0 0.0 0 0.0
Total 209 100.0 42 100.0 251 100.0
Congelacion adecuada ( X? = 6.854, p No 2 1.0 3 7.1 5 2.0
<0.01).
Si 207  99.0 39 929 246 98.0
Total 209 100.0 42 100.0 251  100.0
Rotulacién manual (X% = 0.000,p = 1). No 0 0.0 0 0.0 0 0.0

Si 209 100.0 42 100.0 251  100.0




Total

209

100.0

42

100.0

251

100.0

Nota. Factores de manejo de muestras en errores pre — analiticos en laboratorio clinico de la

clinica good hope — miraflores de enero a junio del 2017

Tabla 11

Factores de preservacion de la muestra en errores pre — analiticos

Resultados Finales con algun error

No Si Total
N° % Ne° % Ne° %
Duracion de conservacion adecuada. No 209 100.0 42 100.0 251 100.0
(X%2=0.000,p =1).
Si 0 0.0 0 0.0 0 0.0
Total 209 100.0 42 100.0 251 100.0
Temperatura adecuada (X*=0.000, No 209 100.0 42 100.0 251  100.0
p=D.
Si 0 0.0 0 0.0 0 0.0
Total 209 100.0 42 100.0 251 100.0
Exposicion a la luz adecuada ( X2 = No 209 100.0 42 100.0 251 100.0
0.000,p =1).
Si 0 0.0 0 0.0 0 0.0
Total 209 100.0 42 100.0 251 100.0
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de la clinica good hope — miraflores de enero a junio del 2017.
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Factores de presencia de interferencias fisiologicas en las muestras en errores pre — analiticos

Resultados Finales con algtn error

No Si Total
Ne° % N° % Ne° %
Edad. (F>=0.116,p > 0.05). X 40.29 41.08
Ds (42) 11.77 (209) 11.69
Total 209 100.0 42 100.0 251 100.0
El sexo ( X2=4.996,p <0.05). Femenino 138 669 29 69.0 167 66.5
Masculino 71 34.0 13 31.0 84 33.5
Total 209 100.0 42 100.0 251 100.0
La hora del dia ( X*>=3.288,p > Mafiana 178  85.2 32 76.2 210 83.7
0.05).
Tarde 26 124 7 167 33 13.1
Noche 5 2.4 3 7.1 8 32
Total 209 100.0 42 100.0 251 100.0
Los cambios estacionales (X* = Verano 116  55.5 19 452 135 53.8
7.329,p <0.05).
Otofio 30 144 2 4.8 32 12.7
Invierno 63 30.1 21 50.0 84 33.5
Total 209  100.0 42 100.0 251 100.0
Altitud ( X2=0.202, p > 0.05). 20 208 995 42 100.0 250 99.6
30 1 0.5 0 0.0 1 0.4
Total 209 100.0 42 100.0 251 100.0
Enfermedades cronicas o No 196 93.8 42 100.0 238 94.8
degenerativas (X?=2.755,p >
0.05). Si 13 6.2 0 0.0 13 52
Total 209 100.0 42 100.0 251 100.0
Dieta (X2=2.192,p > 0.05). Vegetariano 1 0.5 1 2.4 2 0.8
Café 3 1.4 0 0.0 3 1.2




Otros

Total

205

209

98.1

100.0

41

42

97.6

100.0

246

251

98.0

100.0

Nota. Factores de presencia de interferencias fisiologicas en las muestras en errores pre —
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analiticos en laboratorio clinico de la clinica good hope — miraflores de enero a junio del 2017

Tabla 13

a. Factores de presencia de interferencias fisiologicas relacionadas con la toma de muestras en errores pre —

analiticos

Tabla 12 a

Resultados Finales con algtn error

Relacionadas con la toma de No Si Total
muestras
Ne % Ne % N° %
La postura ( X2 =0.000, p No 209 100.0 42 100.0 251  100.0
=1).
Si 0 0.0 0 0.0 0 0.0
Total 209 100.0 42 100.0 251 100.0
El gjercicio previo (X% = No 209 100.0 42 100.0 251  100.0
0.000,p =1).
Si 0 0.0 0 0.0 0 0.0
Total 209 100.0 42 100.0 251 100.0
Tiempo de Torniquete (X Adecuado 209 100.0 42 100.0 251 100.0
=0.000,p =1).
Inadecuado 0 0.0 0 0.0 0 0.0
Total 209 100.0 42 100.0 251  100.0
Total 209 100.0 42 100.0 251 100.0
Toma con catéteres ( X> = No 209 100.0 42 100.0 251  100.0
0.000,p =1).
Si 0 0.0 0 0.0 0 0.0
Total 209  100.0 42 100.0 251  100.0
La dieta adecuada ( X% = No 83  39.7 17 40.5 100 39.8
0.009, p > 0.05).
Si 126  60.3 25 595 151 60.2




Total 209 100.0 42 100.0 251  100.0
Tiempo de ayuno (X*= Menos de 12 horas 84 404 22 524 106 42.4
2.059,p >0.05).
Mas de 12 horas 124 59.6 20  47.6 144 57.6
Total 209  100.0 42 100.0 251  100.0
Hora de la extraccion (X? = De7a9 135 64.6 21 50.0 156 62.2
2.192,p >0.05).
10a12 74 354 20 47.6 94 37.5
Otras horas 0 0.0 | 24 1 0.4
Total 209 100.0 42 100.0 251  100.0
Postura (X% 0.622,p > Misma postura 15 17 8.1 5 11.9 22 8.8
0.05). min a mas
Menor a 15 min 192 919 37  88.1 229 91.2
Total 209 100.0 42 100.0 251  100.0
Tipo de postura (X =0.610, Parado 206  98.6 42 100.0 248 98.8
p >0.05).
Echado 3 1.4 0 0.0 3 1.2
Total 209 100.0 42 100.0 251  100.0
Tiempo de torniquete: (X? = 1 a3 min. 80 383 26 619 106 422
8.002, p<0.01).
Menos de 1 min 129  61.7 16  38.1 145 57.8
Total 209 100.0 42 100.0 251  100.0
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b. Factores de presencia de interferencias fisiologicas relacionadas con la toma de muestras

en las muestras en errores pre — analiticos

Resultados Finales con algun error

Relacionadas con la toma de No Si Total
muestras
Ne % Ne % N° %
Pacientes con infusion IV . ( X% = No 209 100.0 42 100.0 251  100.0
0.000,p =1).
Si 0 0.0 0 0.0 0 0.0
Total 209 100.0 42 100.0 251  100.0
Anticoagulantes y aditivos ( X2 = No 50 282 11 268 61 28.0
0.033,p >0.05).
Si 127 718 30 732 157 72.0
Total 209 100.0 42 100.0 251  100.0
Orden de llenado de tubos ( X?> = Colores 87  49.2 25  61.0 112 51.4
1.863,p >0.05). iguales
Colores 90 50.98 16  39.0 106 48.6
diferentes
Total 209 100.0 42 100.0 251 100.0
Manipulacién adecuada (X2 = 0.000, No 0 0.0 0 0.0 0 0.0
p=1D.
Si 209 100.0 42 100.0 251  100.0
Total 209 100.0 42 100.0 251 100.0
Temperatura ( X> = 1.661,p > 37°C, 8 3.8 0 0.0 8 3.2
0.05).
Diferente de 201 96.2 42 100.0 243 96.8
37°C
Total 209 100.0 42 100.0 251  100.0
Temperatura adecuada para la Otra 8 3.9 0 0.0 8 3.2
muestra (X? = 8.2345, p <0.05).
- 70 151 72.2 39 929 190 75.8
- 20 50 239 3 7.1 53 21.1
Total 209 100.0 42 100.0 251  100.0
Centrifugado 2000 gr 15 min ( X2 = No 0 0.0 0 0.0 0 0.0
0.000,p =1).
Si 209 100.0 42 100.0 251  100.0
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Total 209 100.0 42 100.0 251  100.0

Nota. Factores de presencia de interferencias fisiologicas relacionadas con la toma de
muestras en las muestras en errores pre — analiticos en laboratorio clinico de la clinica good

Hope — Miraflores de enero a junio del 2017.

Tabla 15

Factores de presencia de interferencias en las muestras de proceso

Resultados Finales con algtn error

Relacionadas con la toma de

No Si Total
muestras
Ne % Ne % N° %
Observacion visual de la No 0 0.0 0 0.0 0 0.0
hemodlisis, lipemia, bilirrubina.
Si 209 100.0 42 100.0 251  100.0
(X2=0.000,p =1).
Total 209 100.0 42 100.0 251 100.0
Procedimientos para la No 0 0.0 0 0.0 0 0.0
identificacion de interferencias
Si 209 100.0 42 100.0 251 100.0
para cada tipo de muestra (X?=
0.000,p =1). Total 209 100.0 42 100.0 251  100.0
Las pruebas analiticas son No 131  62.7 27 659 138 63.2
afectadas por la sustancia de
Si 73 349 8 195 81 32.5
interferencia. ( X?=14.243,p <
0.01). A veces 5 2.4 6 146 11 4.4
Total 209 100.0 42 100.0 251  100.0
Los niveles de concentracion en No 194 928 33 80.5 227 90.8

el que la sustancia de
Si 10 4.8 2 4.9 12 4.8




interferencia comienza a afectar
la evaluacién. ( X?>=12.249,p <

0.01).

Que curso toma el laboratorio
cuando se detecta una

interferencia. (X*=0.000,p =1).

A veces

Total

Se descarta

Se procesa

Total

209

209

209

2.4

100.0

0.0

100.0

100.0

42

42

42

14.6

100.0

0.0

100.0

100.0

11

251

251

251

44

100.0

0.0

100.0

100.0

Nota. Factores de presencia de interferencias en las muestras de proceso en las muestras en
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errores pre — analiticos en laboratorio clinico de la clinica Good Hope — Miraflores de enero a

junio del 2017.

Tabla 16

Factores de garantia de la calidad en los procesos preanaliticos en las muestras en

Relacionadas con la toma de

Resultados Finales con algtn error

No Si Total
muestras
Ne % Ne % Ne° %
Numero de pacientes adecuado por No 0 0.0 0 0.0 0 0.0
turno. (X?=0.000,p =1).
Si 209 100.0 42 100.0 251 100.0
Total 209 100.0 42 100.0 251 100.0
Las solicitudes de prueba adecuado No 0 0.0 0 0.0 0 0.0
(X2=0.000,p =1).
Si 209 100.0 42 100.0 251  100.0
Total 209 100.0 42 100.0 251  100.0




Cantidades de muestras adecuada. No 0 0.0 0 0.0 0 0.0
(X2=0.000,p =1).
Si 209 100.0 42 100.0 251 100.0
Total 209 100.0 42 100.0 251  100.0
Muestras optimas. (X = 0.000,p = No 0 0.0 0 0.0 0 0.0
1).
Si 209 100.0 42 100.0 251 100.0
Total 209 100.0 42 100.0 251  100.0
Envases adecuados. (X? = 0.000, p No 0 0.0 0 0.0 0 0.0
=1).
Si 209 100.0 42 100.0 251  100.0
Total 209 100.0 42 100.0 251 100.0
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Nota. Factores de garantia de la calidad en los procesos preanaliticos en las muestras en errores

pre — analiticos en laboratorio clinico de la clinica Good Hope — Miraflores de enero a junio del

2017

Tabla 17

a. Factores de los controles internos en las muestras con errores pre — analiticos

Resultados Finales con algun error

Relacionadas con la toma de No Si Total
muestras

N° % N° % N° %

Hay datos incorrectos del paciente No 209 100.0 0 0.0 209 83.3
(X?=251.00,p <0.001).

Si 0 0.0 42 100.0 42 16.7

Total 209 100.0 42 100.0 251 100.0

No 209 100.0 42 100.0 251 100.0




Muestras erréneas (X2 = 0.000, p = Si 0 0.0 0 0.0 0 0.0
1).
Total 209  100.0 42 100.0 251 100.0
Hay muestras no recibidas. ( X2 = No 209 100.0 42 100.0 251 100.0
0.000,p =1).
Si 0 0.0 0 0.0 0 0.0
Total 209 100.0 42 100.0 251 100.0
Hay muestras Hemolizadas. ( X? = No 209 100.0 42 100.0 251 100.0
0.000,p =1).
Si 0 0.0 0 0.0 0 0.0
Total 209  100.0 42 100.0 251  100.0
Hay muestras coaguladas . ( X? = No 209 100.0 42 100.0 251  100.0
0.000,p =1).
Si 0 0.0 0 0.0 0 0.0
Total 209  100.0 42 100.0 251  100.0
Hay muestras insuficientes. ( X2 = No 209 100.0 42 100.0 251  100.0
0.000,p =1).
Si 0 0.0 0 0.0 0 0.0
Total 209 100.0 42 100.0 251  100.0
Hay muestras no identificadas (X2 No 209 100.0 42 100.0 251 100.0
=0.000,p =1). .
Si 0 0.0 0 0.0 0 0.0
Total 209 100.0 42 100.0 251 100.0

Nota. Factores de los controles internos en las muestras con errores pre — analiticos en

laboratorio clinico de la clinica Good Hope — Miraflores de enero a junio del 2017
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Tabla 18

Factores de los controles internos en las muestras con errores pre — analiticos

Resultados Finales con alglin error

Relacionadas con la toma de No Si Total
muestras
N° % N° % N° %
Hay transporte defectuoso (X2 = No 209 100.0 42 100.0 251 100.0
0.000,p =1).
Si 0 0.0 0 0.0 0 0.0
Total 209 100.0 42 100.0 251  100.0
Hay muestra insuficiente en No 209 100.0 42 100.0 251  100.0
relacion al anticoagulante (X?=
0.000,p =1). Si 0 0.0 0 0.0 0 0.0
Total 209 100.0 42 100.0 251  100.0
Hay muestras contaminadas. ( X? No 209 100.0 42 100.0 251  100.0
=0.000,p =1).
Si 0 0.0 0 0.0 0 0.0
Total 209 100.0 42 100.0 251  100.0
Hay muestras de suero No 209 100.0 42 100.0 251  100.0
hemolizadas. ( X?>=0.000,p =
1). Si 0 0.0 0 0.0 0 0.0
Total 209 100.0 42 100.0 251  100.0
Hay peticiones no detectadas con No 209 100.0 42 100.0 251  100.0
nombre incorrecto del paciente. (
X%2=0.000,p =1). Si 0 0.0 0 0.0 0 0.0
Total 209 100.0 42 100.0 251 100.0
Hay errores en la gestion de No 208  99.5 41 976 249 99.2
muestras. ( X?>=1.601, p >0.05).
Si 1 0.5 1 2.4 1 0.8
Total 209 100.0 42 100.0 251  100.0
Control externo que supera los No 209 100.0 42 100.0 251 100.0
limites de aceptacion. ( X2 =
0.000,p =1). Si 0 0.0 0 0.0 0 0.0
Total 209 100.0 42 100.0 251  100.0
Informes dentro del laboratorio No 208  99.5 41 97.6 249 99.2
que superan el tiempo de entrega.
(X2=0.000,p =1). Si 1 0.5 1 2.4 1 0.8
Total 209 100.0 42 100.0 251  100.0
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Los informes de los ensayos No 209 100.0 42 100.0 251  100.0

mencionados exceden el tiempo .

de entrega. ( X*=0.000,p = 1). Si 0 0.0 0 0.0 0 0.0
Total 209 100.0 42 100.0 251  100.0

Nota. Factores de los controles internos en las muestras con errores pre — analiticos en

laboratorio clinico de la Clinica Good Hope — Miraflores de enero a junio del 2017.
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DISCUSION
Tabla 6

Respecto de los factores de transporte de la muestra en errores pre — analiticos en
laboratorio clinico de la Clinica Good Hope — Miraflores de enero a junio del 2017, se pudo
encontrar que ninguno de los factores analizados como posibles de causas de dichos errores,
mostrd diferencias estadisticamente significativas por lo que podemos afirmar que se rechaza la
hipotesis de nuestro estudio y se acepta la hipotesis de investigacion sin establecer vinculo alguno

entre las variables estudiadas.

Tabla 7

En cuanto a los factores de recepcion, manipulacion y conservacion de muestras en el
laboratorio en errores pre — analiticos en laboratorio clinico de la Clinica Good Hope — Miraflores
de enero a junio del 2017, se pudo encontrar que de los factores analizados en el presente trabajo
la variable que asocia a la variable de errores preanaliticos fueron que las muestras primarias
recibidas constan en un libro de adhesion, hoja de célculo, ordenador u otro sistema comparable
(X2 =4.996, p <0.05), con ello se muestra diferencias estadisticas significativas por lo que se
rechaza la hipdtesis nula y se acepta la hipdtesis de nuestro estudio en esta categoria. Por otro
lado, no se pudieron establecer relaciones de causalidad para ninguna de las demaés variables

analizadas debido a que no se reportaron en estas diferencias estadisticas.

Tabla 8
Respecto de los factores de recepcion de muestras en el laboratorio en errores pre —
analiticos en laboratorio clinico de la Clinica Good Hope — Miraflores de enero a junio del

2017, podemos afirmar que los factores asociados a la variable dependiente fueron, el hecho de
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que se verificaron de la entrega de la muestra por medio de un sistema de registro automatico o
manual. (X2 =4.996, p < 0.05) y que se verificaron la condicidon de la muestra a la llegada (X2
=4.996, p <0.05), ante estas dos variables se afirma que existe diferencias estadisticamente
significativas, por lo que se rechaza la hipotesis nula y se acepta la hipotesis de investigacion
para estas variables, en tal sentido se muestra relacion en este caso. Las demés dimensiones no
muestran relacion estadistica con la variable dependiente por lo que los valores de P fueron

mayores de 0.05, y se aceptan las hipotesis nulas.

Tabla 9

En cuanto a los factores de manejo de muestras en errores pre — analiticos en laboratorio
clinico de la Clinica Good Hope — Miraflores de enero a junio del 2017, se pudo encontrar que
los factores que se relacionan con la variable dependiente fueron que exista una centrifugacion
adecuada. (X2 =4.996, p < 0.05) y la presencia de congelacion adecuada (X2 = 6.854, p <
0.01), como se aprecia existe diferencias estadisticamente significativas al tener un valor de P
menor de 0.05 por lo que se rechaza la hipotesis nula y se acepta la hipdtesis de investigacion
para estos casos. Por otro lado, las demas dimensiones no establecen ninguna relacion con la

variable efecto, ya que los valores de P son mayores a 0.05.

Tabla 10

En cuanto a los factores de preservacion de la muestra en errores pre — analiticos en
laboratorio clinico de la Clinica Good Hope — Miraflores de enero a junio del 2017, se pudo
encontrar que no se encontraron factores que se relacionen con la variable dependiente al ser el
valor de P siempre mayor de 0.05, por lo que se rechaza la hipotesis del estudio y se acepta la

hipotesis nula.
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Tabla 11

Cuando se investigaron los factores de presencia de interferencias fisiologicas en las
muestras en errores pre — analiticos en laboratorio clinico de la Clinica Good Hope — Miraflores
de enero a junio del 2017, se pudo encontrar que los factores que inciden en los errores fueron el
sexo ( X2 =4.996, p < 0.05) y los cambios estacionales (X2 = 7.329, p < 0.05), por lo que se
puede afirmar que existen diferencias estadisticamente significativas en los grupos de estudios,
por lo que se rechaza la hipotesis nula y se acepta la hipotesis de nuestra investigacion, en tal
sentido afirmamos que hay asociacion de variables. Las demdas dimensiones no se relacionan con

la variable dependiente ya que no se reportan diferencias estadisticas con significancias.

Tabla 12

En cuanto a los factores de presencia de interferencias fisioldgicas relacionadas con la
toma de muestras en las muestras en errores pre — analiticos en laboratorio clinico de la Clinica
Good Hope — Miraflores de enero a junio del 2017, podemos afirmar que los factores asociados
a la variable dependiente fue solamente el tiempo de torniquete: (X2 = 8.002, p < 0.01), y la
temperatura adecuada para la muestra (X2 = 8.2345, p < 0.05), como se evidencia el valor de P
es menor de 0.01 lo que reporta diferencias altamente significativas, por lo que se rechaza la
hipotesis nula y se acepta la hipotesis de ni investigacion para este caso, en las demas
dimensiones podemos encontrar que no hay diferencias significativas por que las otras variables

no se asocian a la variable dependiente.
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Tabla 13

En cuanto a los factores de presencia de interferencias en las muestras de proceso en las
muestras en errores pre — analiticos en laboratorio clinico de La Clinica Good Hope — Miraflores
de enero a junio del 2017, se pudo encontrar que los factores que se asocian a la variable
dependiente son el hecho de que las pruebas analiticas son afectadas por la sustancia de
interferencia. (X2 = 14.243, p < 0.01) y que los niveles de concentracion en el que la sustancia
de interferencia comienza a afectar la evaluacion ( X2 = 12.249, p < 0.01), en este sentido se
encontraron diferencias estadisticamente significativas en los grupos comparados para estas
dimensiones, en este sentido se rechaza la hipdtesis nula y se acepta la hipotesis de investigacion.
Por otro lado, las demas dimensiones estudiadas no muestran diferencias estadisticamente

significativas por lo que no se establece relacion entre estas variables.

Tabla 14

En cuanto a los factores de garantia de la calidad en los procesos preanaliticos en las
muestras en errores pre — analiticos en laboratorio clinico de la Clinica Good Hope — Miraflores
de enero a junio del 2017, se pudo encontrar que ninguno de los factores analizados se relaciona
con la variable dependiente, por lo que los valores de la significancia son superiores a 0.05 y por
ende se rechaza la hipotesis del estudio y se acepta la hipotesis nula, sin establecer relacion entre

las variables.

Tabla 15
Respecto de los factores de los controles internos en las muestras con errores pre —
analiticos en laboratorio clinico de la Clinica Good Hope — Miraflores de enero a junio del 2017

se pudo encontrar que el Unico factor asociado a la variable dependiente fue, que Hay datos
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incorrectos del paciente (X2 = 251.00, p <0.001), las demas dimensiones no se asocian con la
variable dependiente, en tal sentido para esta dimension se muestra diferencias estadisticamente
significativa, y se rechaza la hipdtesis nula y se acepta la hipdtesis de estudio. Para las demas
dimensiones no se asocia con la variable dependiente ya que los valores de P son mayores de

0.05 en estas otras dimensiones se rechaza la hipotesis de investigacion.
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INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

ERRORES DE LA FASE PRE-ANALITICA

Solicitud de Control Analitico
Identificacion unica del paciente.
Si

No

Nombre u otro identificador inico del médico u otra

persona autorizada legalmente.
Si

No

Tipo de muestra primaria.

Si

No

Pruebas solicitadas adecuadamente

Si

No

Se registra el sexo de paciente
Si

No

Se registra la Edad o fecha de nacimiento.

Si

Se anota la Fecha de la toma de muestras primarias

Si
No

Se anota la Hora de la toma de muestras primarias

Si

Errores relacionados con la peticién:
Pérdida de peticion
Si

No

. Mala identificacion

Si

No

. Peticion mal formulada.

Si

No

La preparacion del paciente antes de la recogida

de muestras.



12.

13.

14.

16.

17.

18.

Hubo vigilia 2 horas antes de la toma de sangre
Si
No

Se evitd ejercicio o esfuerzo demasiado durante este

tiempo.
Si
No

El dia antes de la prueba se evitdé comida que rica en

proteinas.
Si

No

. Se dio cumplimiento al periodo de ayuno.

Si
No

El dia antes de la prueba que debe evitar cualquier

estimulacion de las mamas.
Si
No

Se evito comer y beber durante las 8 a 10 horas
antes de la extraccion de muestra. (Puede beber

agua).
Si
No

Se fue al lugar en el momento indicado, en la que se

iba a someterse a la toma de una muestra de sangre

Si

No

20.

21.

22.

25.
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. Se ha realizado seguimiento de la secuencia de

tiempo
Si
No

Se ha cumplido con las fechas para la extraccion

Si
No

Si tomd algiin medicamento, informo6 al profesional

que esta extrayendo la muestra.
Si

No

Muestreo y recogida de la muestra
Se verifico la identificacion positiva del paciente
Si

No

. Identificacion de la prueba correcta

Si

No

. El etiquetado completo y correcto

Si
No

La trazabilidad entre el paciente y los

requerimientos

Si



26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

No

Se tomd una muestra primaria.
Si

No

Se siguieron procedimientos correctos para la

recogida de muestras primarias
Si
No

Se hizo una descripcion de los contenedores

utilizados
Si
No

Se emplearon solo aditivos necesarios

Si
No

Se especifica el tipo de la muestra primaria que se va

a obtener
Si
No

Se especifica el volumen de la muestra primaria que

se va a obtener
Si
No

Se especifica la hora exacta del dia en el que la toma

se va a realizar

Si

33.

34.

35.

36.

37.

38.
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No

Se considero la posicion de la oclusion venosa en

pacientes con una extraccion de sangre venosa

Si
No

Se consider6 la hora de la oclusion venosa en

pacientes con una extraccion de sangre venosa

Si
No

Se considero la posicion de la oclusion venosa en

pacientes con una extraccion de sangre venosa.

Si
No

El laboratorio asegur6 que los materiales utilizados
para realizar las extracciones son de calidad

adecuada.
Si
No

El laboratorio asegurd que los materiales utilizados

para recoger muestras son de calidad adecuada.

Si
No

La identidad de la persona que recoge la muestra

primaria fue registrada.

Si



39.

40.

41.

42.

43.

44.

45.

No

La fecha de la recogida de la muestra fue registrada.

Si
No

La hora de la recogida de la muestra fue registrada.

Si
No

Hay eliminacion segura de los materiales utilizados

para obtener las muestras.
Si

No

Muestras no apropiadas para las pruebas.
El uso de catéter fue causa de hemdlisis
Si

No

El calibre de la aguja conduce a la friccion que causa

hemolisis.
Si
No

Venopuncion y traslado al tubo de vacio conduce a

un flujo turbulento y hemolisis
Si
No

Lugar de venopuncion.

49.

51.
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La fosa antecubital

la mano

antebrazo

Otro

. Empleo de antiséptico.

Alcohol Simple
Alcohol Yodado

Otro

. Venopuncion traumatica

La venopuncion través hematomas
Dificultades de canalizacion

Desgarro de la vena

. Puncion capilar.

el area es masajeada para producir sangrado

El uso de dispositivos automaticos para la puncion

capilar

Tipo de tubo:

Los tubos pequeiios
Tubos medianos

Tubos grandes.

. No llenado de tubos de vacio

Lleno parcial
Lleno total

El mezclado de la sangre y aditivo (anticoagulante o

procoagulante).

Excesivo



52.

53.

54.

58.

Optimo

Insuficiente

Experiencia del profesional que realiza la puncion

venosa.
Poca
Regular

Adecuada

Carga de trabajo. En numero de extracciones

realizadaseneldia.................

Volumen de la muestra.

Hubo el volumen adecuado

Si

No

. Como consider6 el volumen de la muestra

Adecuado

Medianamente adecuado

Inadecuado

. Se uso analizadores

Si

No

. Hicieron Repeticiones

Si

No

Se hicieron pruebas de reflejos

Cualitativa Si

59.

60.

65.

No
Se empleo banco de suero
Si

No

El transporte de l1a muestra.

Tiempo de transporte
Adecuado
Medianamente adecuado

Inadecuado

. Temperatura de transporte

Adecuado

Medianamente adecuado

Inadecuado

. Agitacion en el transporte

Si

No

. Exposicion a la luz

Adecuado

Medianamente adecuado

Inadecuado

. Tipo de embalaje

Adecuado
Medianamente adecuado
Inadecuado

Etiquetado



66.

67.

68.

69.

70.

71.

Si

Recepcion, manipulacion y conservacion de

muestras en el laboratorio

Las muestras primarias recibidas constan en un libro
de adhesion, hoja de célculo, ordenador u otro

sistema comparable.
Si
No

La fecha de recepcion de la muestra fue registrada

Si
No

La hora de recepcion de las muestras deberan ser

registrados.
Si
No

La identidad del encargado de la recepcion fue

registrada
Si
No

Siempre las muestras recibidas fueron registradas.

Si
No

El laboratorio cuenta con un procedimiento
documentado para la recepcion y etiquetado de las

muestras estadisticas primarias.

72.

73.

74.

75.

77.
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Si
No

Alicuotas de muestras deben ser trazables a la

muestra primaria original.
Si
No

Las muestras que se deben almacenar durante un
periodo determinado, las condiciones que garanticen

la estabilidad de las propiedades de la muestra

Si

Recepcion de muestras.

Se verificaron de la entrega de la muestra por medio

de un sistema de registro automatico o manual

Si
No

Se verificaron la condicion de la muestra a la llegada

Si

No

. Hubo muestra no enviada

Si
No
Hubo muestra coagulada

Si



78.

80.

83.

85.

No

Hubo muestra hemolizada

Si

No

. Hubo muestra insuficiente

Si

No

Hubo errores de identificacion, muestras afectadas

por interferencias
Si

No

. Hubo muestras coaguladas

Si

No

. Hubo muestras con volumen inadecuado

Si

No

Manejo de muestras
Centrifugacion adecuada
Si

No

. Alicuotas adecuadas

Si
No
Congelacion adecuada

Si

86.

91.

92.

No

Rotulacién manual

Si

No

. Preservacidn de la muestra.

Si

No

. Duracién de conservacion adecuada

Si

No

. Temperatura adecuada

Si

No

. Exposicion a la luz adecuada

Si

No

Presencia de interferencias en las muestras
Interferencias fisiologicas

Edad: .......

El sexo

Masculino

Femenino

. La hora del dia

Manana

Tarde
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94.

98.

99.

. Altitud en Metros a nivel del mar

Noche

Los cambios estacionales
Verano

Otofio

Invierno

Primavera

El estilo de vida.
Fumador

Bebedor

Consumo de drogas

. Enfermedades cronicas o degenerativas

Si

No

. Dieta

Vegetariano

Café

Alcohol

Otro

Variables relacionadas con la toma de muestras
Se cuidaron estos aspectos:

La postura

Si

No

El ejercicio previo
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a. Si

b. No

100.Tiempo de Torniquete
a. Si

b. No

101.Toma con catéteres

a. Si

b. No

102.La dieta adecuada

a. Si

b. No

103.Tiempo de ayuno

a. Masde 12 horas

b. Menos de 12 horas
104.Hora de la extraccion
a. 7a9am

b. Otras horas
105.Postura

a. La misma postura 15 minutos a mas

b. Menor a 15 minutos

106.Tipo de postura
a. Sentado

b. Echado

c. Parado

d. Otra



107.Tiempo de torniquete:

a. Menor a 1 minuto

b. 1 a3 minutos

c. Mayor a 3 minutos
108.Pacientes con infusion [V
a. Si

b. No

109. Anticoagulantes y aditivos
a. Si

b. No

110.Orden de llenado de tubos:

a. Tubos con colores iguales

b. Colores diferentes

c. Enumera orden de sacado de muestra

111.Manipulacién adecuada

a. Si

b. No
112.Temperatura
a. 37°C

b. Ambiente

c. Congelacion en °C

d. 4°C
e. -20°C
f. -70°C

113.Temperatura adecuada para la muestra
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a. Si

b. No

114.Centrifugado

a. 2000 g 15 min

b. Otros valores
115.Centrifugado adecuado
a. Si

b. No

Presencia de interferencias en las muestras de

proceso

116.0bservacion visual de la hemdlisis, lipemia,

bilirrubina
a. Si
b. No

117.Procedimientos para la identificacion de

interferencias para cada tipo de muestra.
a. Si

b. No

118.Las pruebas analiticas son afectadas por la sustancia

de interferencia.
a. Si

b. No

119.Los niveles de concentracion en el que la sustancia

de interferencia comienza a afectar la evaluacion.



b. No

120.Que curso toma el laboratorio cuando se detecta una

interferencia.
a. Seprocesa

b. Se descarta

La garantia de la calidad en los procesos

preanaliticos
121.Numero de pacientes adecuado por turno
a. Si
b. No
122.Las solicitudes de prueba adecuado
a. Si
b. No
123.Cantidades de muestras adecuada
a. Si
b. No
124.Muestras optimas
a. Si
b. No
125.Envases adecuados
a. Si
b. No
Los controles internos.
126.Hay datos incorrectos del paciente

a. Si
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b. No

127.Muestras erroneas

a. Si

b. No

128.Hay muestras no recibidas
a. Si

b. No

129.Hay muestras Hemolizadas
a. Si

b. No

130.Hay muestras coaguladas
a. Si

b. No

131.Hay muestras insuficientes

132.Hay muestras no identificadas
a. Si

b. No

133.Hay transporte defectuoso

a. Si

b. No

134.Hay muestra insuficiente en relacion con el

anticoagulante
a. Si

b. No



135.Hay muestras contaminadas

a. Si

b. No

136.Hay muestras de suero hemolizadas
a. Si

b. No

137.Hay peticiones no detectadas con nombre incorrecto

del paciente
a. Si
b. No
138.Hay errores en la gestion de muestras

a. Si
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b. No

139.Control externo que supera los limites de aceptacion
a. Si

b. No

140.Informes dentro del laboratorio que superan el

tiempo de entrega
a. Si
b. No

141.Los informes de los ensayos mencionados exceden

el tiempo de entrega
a. Si

b. No



ERROR EN EL RESULTADO FINAL DE LABORATORIO

142.Resultados de laboratorio finales correctos

a. Si

b. No

143.Resultados de laboratorio finales afectados

parcialmente
a. Si
b. No

144.Resultados de laboratorio finales afectados

completamente
a. Si

b. No



194

Validacion de Expertos del Instrumento de Recoleccion de Datos

El presente trabajo empled la técnica de validacion denominada juicio de expertos (critica
de jueces), la que a través de 3 expertos en Salud Publica quienes evaluaron el instrumento de
recoleccion de datos y le dieron su validacion, los cuales estan laborando e investigado el tema

y tienen el grado de maestro o doctor.

Dichos profesionales llenaron una hoja de validacion, en las cuales consignaron la
pertinencia del instrumento, la coherencia del mismo, su flexibilidad, el nivel de sistematizacion
otorgandole un puntaje maximo de 5 puntos a cada Item, considerandose validado cuando se

haya alcanzado la validez externa con un puntaje minimo de 16 puntos.

Nombre del Juez 1™ Revision 242 Revision Revision Final
Dr. Juan Godoy Caso 11 16 18
Dr. Hugo Noguera Bedoya 16 17 20
Dr. Luis Alzamora de los Godos Urcia 14 15 19

Promedio de calificacion 13.7 16.0 19




