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Resumen

Se seleccionaron 86 articulos cientificos relacionados al tema desde las bases de datos PubMed,
Redalyc, Elsevier, Web of Science, Biblioteca Cochrane y SCIELO, publicados entre los afios 2018
a 2022. De acuerdo a normas establecidas a nivel mundial y en América Latina, la Organizacion
Internacional de Normalizacion (ISO), enfatiza en el uso de un plan para la consecucion de un
proposito, que ocurre en cualquier parte del proceso del laboratorio clinico, por tal razén, la
utilizacion de esta normativa ha permitido disefiar indicadores de calidad para controlar los
procesos preanaliticos, desde la extraccion de la muestra hasta su proceso analitico en el
laboratorio, facilitar la colaboracion con los centros de extraccion y establecer acciones de mejora,
lo que ha contribuido a disminuir indicadores de medida de satisfaccion del cliente, de tiempo y
temperatura de transporte de muestras, rutas de mensajeria e incumplimiento en el etiquetado y
calidad de las muestras. La evaluacion y el control del manejo preanalitico de muestras son
esenciales para preservar la integridad y asegurar la calidad de estas. EI control de todos los
aspectos involucrados en la fase preanalitica debe ser una prioridad en todos los laboratorios.
Palabras clave: Control de calidad; Laboratorio clinico; Minimizar errores; Implementacion

correctivos; Mejoramiento de calidad.

Abstract

86 scientific articles related to the subject were selected from the PubMed, Redalyc, Elsevier, Web
of Science, Cochrane Library and SciELO databases, published between 2018 and 2022. According
to standards established worldwide and in Latin America, the International Organization for
Standardization (1SO), emphasizes the use of a plan to achieve a purpose, which occurs in any part
of the clinical laboratory process, for this reason, the use of this regulation has allowed the design
of quality indicators to control the pre-analytical processes, from the extraction of the sample to its
analytical process in the laboratory, facilitating collaboration with the extraction centers and
establishing improvement actions, which has contributed to reducing indicators of customer
satisfaction measurement, time and temperature transport of samples, courier routes and non-
compliance in the labeling and quality of the samples. The evaluation and control of the pre-
analytical handling of samples are essential to preserve the integrity and ensure the quality of these.
Control of all aspects involved in the pre-analytical phase should be a priority in all laboratories.
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Resumo

Foram selecionados 86 artigos cientificos relacionados ao tema nas bases de dados PubMed,
Redalyc, Elsevier, Web of Science, Cochrane Library e SCIELO, publicados entre 2018 e 2022. De
acordo com padrdes estabelecidos mundialmente e na América Latina, a International Organization
for Standardization (1ISO ), enfatiza a utilizacdo de um plano para atingir uma finalidade, que ocorre
em qualquer parte do processo do laboratério clinico, por isso, a utilizacdo deste regulamento tem
permitido o desenho de indicadores de qualidade para controlar os processos pré-analiticos, desde
0 extracdo da amostra ao seu processo analitico no laboratorio, facilitando a colabora¢do com os
centros de extracdo e estabelecendo acGes de melhoria, o que tem contribuido para a reducao dos
indicadores de medicdo de satisfacdo do cliente, tempo e temperatura de transporte de amostras,
rotas de correio e incumprimento na rotulagem e qualidade das amostras. A avaliacéo e o controle
do manuseio pré-analitico das amostras sdo essenciais para preservar a integridade e garantir a
qualidade destas. O controle de todos os aspectos envolvidos na fase pré-analitica deve ser
prioridade em todos os laboratdrios.

Palavras-chave: Controle de qualidade; Laboratorio clinico; Minimizar erros; Implementagédo

corretiva; Melhoria da qualidade.

Introduccion

De acuerdo a normas establecidas a nivel mundial y en América Latina, la Organizacion
Internacional de Normalizacion (ISO), define a los errores de laboratorio clinico como el fracaso
de una accién planificada, por cuanto no se cumple los aspectos mas importantes de acuerdo a lo
que establece esta regla o como estaban previsto, de alli que se enfatiza en el uso de un plan
equivocado para la consecucion de un proposito, que ocurre en cualquier parte del proceso del
laboratorio clinico, desde la peticion de las determinaciones hasta la emision de los resultados
correspondientes y su adecuada interpretacion y acciones consecuentes. La Norma ISO: 15189 fue

aprobada por primera vez en el afio 2003, se actualizo en el afio 2007, actualmente se encuentra
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vigente la Gltima version desde el afio 2012 y en el 2013 se publicé la version en espafiol (Citado
por Schneider et al., 2017).

Asimismo, el Sistema de Gestion de la Calidad (SGC) acredita laboratorios analiticos clinicos
distribuidos en América Latina, para garantizar la calidad y la seguridad de los procesos de servicio
del laboratorio. Entre los paises con mayor nimero de laboratorios acreditados segin la Norma
ISO: 15189 se encuentran Argentina, Chile, Colombia, Costa Rica, México y Uruguay. Paises
como Ecuador, cuentan con el Servicio de Acreditacion Ecuador (SAE), que certifica a la norma
ISO: 15189 (Citado por San Miguel et al., 2018).

La identificacion y el uso de IC efectivos en todas las fases del proceso total de analisis (TTP) es,
por lo tanto, un requisito esencial para la acreditacion de laboratorios y para una valiosa estrategia
de gestion de riesgos. En los Gltimos afios se han utilizado diferentes IC en los laboratorios clinicos
para cumplir con los requisitos de los estandares de acreditacion, pero, debido a los diferentes
métodos utilizados para la identificacion y gestion de los IC, los resultados obtenidos por diferentes
laboratorios no se pueden comparar. La gestion de la calidad total, que basicamente involucra las
fases preanalitica, analitica y post-analitica, es relativamente mas dificil en algunos laboratorios
debido a los informes descriptivos y la variabilidad subjetiva. La fase preanalitica de la gestion de
la calidad total constituye una gran carga de errores en el laboratorio y no ha sido ampliamente
estudiada en algunas areas, como la citopatologia, donde en un estudio reciente los errores de la
fase preanalitica representaron el 57% del total de errores (815/1430) y confirman que la SGC
preanalitica es un componente esencial para mantener la calidad y reducir los errores en el
laboratorio (Citado por Sciacovelli et al., 2019).

Los laboratorios tienen un papel importante en las decisiones relacionadas con el paciente. El
rendimiento del laboratorio debe evaluarse para garantizar resultados de laboratorio precisos y
sostenibles. La mayoria de los errores de laboratorio ocurren en el proceso preanalitico, que en su
mayoria esta fuera del laboratorio, y esta importante situacion debe ser monitoreada por
especialistas. Aunque los métodos estadisticos estandar en los que se evalua la frecuencia pueden
revelar que error es mayor que los demas, no pueden determinar qué error se necesita debido a la
ausencia de valores, es por ello por lo que los estudios de evaluacion de procesos con indicadores
de calidad son limitados en los laboratorios de microbiologia y parasitologia (Lima-Oliveira et
al.,2017).
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Para tener una vision mas clara del problema, es conveniente contextualizar y analizar la situacion
en su realidad actual, es necesario también describir lo que podria suceder en el futuro, si no se
cierran las brechas para el cumplimiento de la Normativa ISO 15189:2012, la disminucion de
competitividad que cada vez exige estdndares de cumplimiento, la disminucion del mercado,
afectacion financiera, reclamo de clientes, pérdida de credibilidad y baja sostenibilidad, son
algunos de los desafios a los que se enfrentan los sistemas de salud, aunado a la pérdida en los
calculo de costos ocasionados por la falta de calidad, es decir, el gasto que implica la solucion de
problemas como: fallas en los procedimientos, por errores humanos, técnicos, ignorancia o
negligencia (Huf et al., 2022).

Cadamuro y col. (2019): publicaron la encuesta europea sobre el manejo de muestras preanaliticas
- Parte 2: Précticas de los laboratorios europeos sobre el seguimiento y procesamiento de muestras
hemoliticas, ictéricas y lipémicas. En nombre del Grupo de Trabajo para la Fase Preanalitica (WG-
PRE) de la Federacién Europea de Quimica Clinica y Medicina de Laboratorio (EFLM), recibieron
1405 respuestas validas de 37 paises. Un total de 1160 (86%) de todos los que respondieron que
declararon analizar muestras de sangre — monitoreando hemdlisis, ictericia o lipemia (HIL). La
HIL se comprob6 principalmente en muestras de quimica clinica y con menos frecuencia en las
recibidas para coagulacién, monitorizacion de farmacos terapéuticos y pruebas de

serologia/enfermedades infecciosas.

Materiales y métodos
Investigacion de disefio documental de tipo descriptivo el cual permitio seleccionar articulos

relacionados al tema. Este estudio por su naturaleza es de alcance explicativo.

Estrategia de busqueda

Se realizé una busqueda bibliografica en las bases de datos cientificas como PubMed, SciELO,
Elsevier, Web of Science, Redalyc y Biblioteca Cochrane; tambien se utilizaron en la bisqueda
paginas web oficiales de la Organizacion Mundial de la Salud. Se utilizaron los términos MeSH:

“Control de calidad”, “laboratorio clinico”, “minimizar errores”, “implementacion correctivos”,

“mejoramiento de calidad”, “ISO 151897, “fase preanalitica”, ‘“errores preanaliticos”,
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“acreditacion”. Se emplearon operadores booleanos “and” u “or”, dado que el interés fue buscar

informacion de manera conjunta y separada.

Criterios de inclusién y exclusion

Para la recoleccion de informacion se han incluido articulos a texto completo, de revision,
originales, metanalisis, textos de divulgacion cientifica y paginas oficiales de la OMS referentes al
tema de investigacion; no se aplicaron restricciones de disefio de estudio o de idioma, considerando
articulos a nivel mundial, publicados en el periodo comprendido entre los afios 2018 a 2022. Se
excluyeron las tipologias de articulos no disponibles en version completa, cartas al editor, tesis de

repositorios, comentarios, opiniones, perspectivas, guias clinicas, resimenes o actas de congresos.

Proceso de seleccion y sintesis de la informacion

En la seleccion inicial se incluyeron 289 articulos de las bases de datos antes mencionadas y
aplicando los criterios de inclusion y exclusion se seleccionaron 86 articulos que se relacionan en
esta revision. Una vez seleccionados los articulos, todos ellos fueron evaluados de manera
independiente en cuanto a caracteristicas basicas de publicacion, de disefio de los estudios, los

resultados y sus conclusiones.
Resultados y discusion

Figura 1: Frecuencia e identificacion de errores en el proceso preanalitico en laboratorios clinicos.

Autor Afo  Pais Errores preanaliticos

Zorbozan 'y 2019 India Muestra insuficiente (0,23%), tubo de muestra

col. (11) inadecuado (0,048%), solicitud de prueba incorrecta
(0,227%)

Lippi y col. 2019 Italia, Muestras hemolizadas (40-70%), volumen de muestra

(42) Croacia, insuficiente o inapropiado (10-20%), muestras

Austria  bioldgicas recolectadas en el recipiente equivocado (5-
y 15%) y coagulacion indebida (5-10%)
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Sonmez y col. 2020 Turquia El error de volumen de llenado incorrecto fue del 12%

(41) y del 20% en los tubos de é&cido
etilendiaminotetraacético ~ (EDTA) y  citrato,
respectivamente. Se observaron muestras coaguladas y
grumos de plaquetas en el 1% de los tubos con EDTA.

Alavi y col. 2020 Pakistin Muestra sin etiquetar (35,8%), muestra sin etiquetar

(49) (14,9%), muestra diluida (11,8%), nimero de registro
incorrecto (10,2%), muestra hemolizada (9,7%), tubo
incorrecto (8,8%), cantidad incorrecta o muestra
insuficiente (8,8%).

Mehndirattay 2021 India Numero de solicitudes sin identificacion del médico

col. (43) (20,8%), muestras con volimenes insuficientes
(14,2%), muestras con relacién muestra-anticoagulante
inadecuada (14,2%), numero de solicitudes con
identificacion de paciente erronea (5,2%)

Mukhopadhya 2021 India Muestras con volumen insuficiente (23%), muestras

yy col. (33) mal etiquetadas (17,4%), muestras rechazadas (3%),
muestras coaguladas (3,2%)

Eren y col. 2021 Turquia Solicitudes mal identificadas (0,008%), muestras mal

(34) identificadas (0,015%), muestras recogidas en
recipiente equivocado (0,096), muestras con volumen
insuficiente  (0,924%), muestras transportadas
inadecuadamente (0,032%), muestras no recibidas
(0,092%), muestras hemolizadas (0,586%), muestras
coaguladas (1,18%)

Zorbozan y 2022 India Muestras no recibidas (0,1%), muestras recogidas en

col. (48) recipiente equivocado (0,01%), muestras rechazadas

por hemdlisis (0,44%), muestras coaguladas (0,24%)
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Chandray col. 2022 India 55% de errores preanaliticos errores tipogréficos,

(23) seguidos de demoras en el tiempo de respuesta. Los
errores analiticos ocurrieron en 10,5% y post-analiticos
en 34,4%.

Alshaghdali y 2022 Arabia 8852 muestras  (9,3%) presentaban  errores

col. (36) Saudita  preanaliticos. Los mas comunes fueron muestra
coagulada (3,6%) y muestras no recibidas (3,5%)

Alcantara y 2022 Arabia Muestras no recibidas (3,7%), muestras hemolizadas

col. (49) Saudita  (3,5%)
Cuhadar y col. 2022 Turquia Muestras contaminadas con aire (4,9%), tipo de
(59) jeringas utilizadas (2,3%)

Stankovic y 2022 Estados Nivel de educacion del flebotomista, tener

col. (63) Unidos  certificacion, afios de experiencia en la recoleccién de
muestras de sangre y un mayor nimero promedio de
muestras de venopuncién recogidos por turno (rango,
43,3%-65,3% para los percentiles 10 a 90).

Pendleton y 2022 Espafia  Error en la correspondencia entre la solicitud y la

col. (64) identidad del paciente (8,57%), datos de identificacion
incompletos  (8,54%), personal no habilitado
legalmente y acreditado en sus capacidades y

competencias para la toma y recepcion de muestras

(2,8%).
Jnah 'y col. 2022 Africa Errores de identificacion de muestras e identidad del
(65) paciente (59,66%), calidad y cantidad de muestras

(25,02%) y problemas de condiciones de transporte y
embalaje (15,32%).
Mifio y col. 2022 Ecuador Muestras rechazadas (0,56%), error en el llenado de
(66) datos (89%), muestra coagulada (5,8%), muestra
insuficiente (1,6%), muestra hemolizada (1,4%),

muestra no cultivable y recipiente inadecuado (0,5%)
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Nota: Para documentar los errores en el proceso preanalitico en laboratorios clinicos y su

frecuencia en el mundo, se seleccionaron 16 estudios publicados en los ultimos cuatro afios

procedentes de 13 paises, los cuales evidenciaron que los errores en esta fase tienen un rango de

frecuencia muy variable desde 0,008% a 70%, donde desde el llenado de los datos, la identificacion

de la muestra y la calidad de la misma (Hemolizada, insuficiente, recipiente inadecuado,

coaguladas, mal almacenadas, contaminadas, condiciones de transporte y embalaje), son los errores

mas frecuentes en los procesos preanaliticos de laboratorios clinicos en el mundo. También se

destaca el nivel de educacién, la preparacion y certificacion del flebotomista como parte de la

gestién de calidad preanalitica (Tabla 1).

Figura 2: Acciones implementadas para la disminucién de los errores preanaliticos en laboratorios clinicos

acreditados

Autor Afo

Acciones implementadas

Romero y col. 2018
(67)

Grankvist 'y 2019
col. (30)

Nybo y col. 2019
(29)

Lippi y col. 2019
(68)

Simundic y 2019
col. (31)
Romero y col. 2020
(62)

Proyeccién de un programa formativo especifico y una revisién profunda
de los protocolos preanaliticos existentes.

Seguimiento al nimero de muestras rechazadas para analisis debido a la
interferencia de la hemolisis con el método de anélisis o debido a la
liberacion de constituyentes celulares de eritrocitos y plaquetas como uno
de los principales indicadores de calidad preanalitica del laboratorio
Monitoreo de parametros de integridad de la muestra (hemdlisis y la
coagulacién), y a los parametros de estabilidad y temperatura para los
analitos especificos.

Organizacion de conferencias europeas cada dos afios en toda Europa,
priorizando la educacién como una actividad central del Grupo de Trabajo
para la Fase Preanalitica (WG-PRE) de la Federacién Europea de Quimica
Clinica y Medicina de Laboratorio (EFLM).

Mejoras en la garantia que la extraccion de sangre sea un procedimiento
seguro y centrado en el paciente.

Establecimiento de un flujo de informacion entre los diferentes

profesionales permite identificar aspectos a través de puntos de vista a
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priori diferentes. Mejorar la seguridad del paciente y dar oportunidad a los
profesionales de expresarse.

Mrazek y col. 2020 Reenfoque en mejoras de los procesos extra-laboratorios propensos a

(40) errores, especialmente la seleccién e interpretacion de pruebas, en
colaboracion con el personal médico.

Romero Arana 2020 Mejoras en la identificacién y toma de muestras, el manejo con blsqueda

y col. (69) de informacidn, el almacenamiento y etiquetado de muestras y el reporte
de errores. La falta de una relacion global entre los factores hace que sea
imposible encontrar un factor de calidad global en el proceso de muestreo.

Kang y col. 2021 Identificacion de intervalos de tiempo especificos, utilizar herramientas

(70) como FMEA (modo de falla y anélisis de efectos) o RCA (anélisis de causa
raiz) se puede utilizar para comprobar y revisar los errores, capacitacion
formal sobre la recoleccién y el transporte de muestras estandarizadas y
regulares, estrategias y esfuerzos adecuados de gestion de riesgos para
prevenir riesgos en la atencion al paciente.

du Toit y col. 2022 Formacion periddica del personal de laboratorio sobre la identificacion

(71) correcta de las variables preanaliticas.

Van Hoof y 2022 Propuesta de un modelo de andlisis de riesgo para disminuir el impacto

col. (72) negativo en la atencion al paciente por errores preanaliticos en el anlisis
de gases en sangre.

Cadamuro y 2022 Recomendaciones para la recoleccion de muestras, ejemplo: sangre para la

col. (73) determinacion de glucosa, se recomienda usar tubos litio-heparina (LH)
Na-F/C. Estos aditivos garantizan la inhibicion de la glucdlisis a corto y
largo plazo, asegurando asi un resultado de glucosa menos alterado.

Jafri 'y col. 2022 Implementar aula virtual cuyo objetivo de aprendizaje se convirtié en un

(79) escenario de caso clinico para representar los errores preanaliticos mas
comunes pertinentes, mientras que todos los factores desencadenantes con
ese objetivo de aprendizaje se incluyeron dentro de cada caso y se

representaron en los escenarios de casos.

Nota:Al describir las acciones implementadas para la disminucion de los errores preanaliticos en
laboratorios clinicos acreditados, se evidencio a través de trece estudios que las principales

acciones estuvieron dirigidas a la ejecucién de planes de mejoras y de programas de capacitacion,
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propuestas formativas y aplicacion de modelos de andlisis de riesgo para el personal del laboratorio,
el seguimiento de parametros de integridad de la muestra y de estabilidad y temperatura para
analitos especificos, a lo cual se ejemplifica con los valores de corte para la glucemia
estandarizando aditivos de los tubos de recoleccion de muestras, ademas de optimizar el flujo de
informacidn entre el personal del laboratorio y de otros departamentos y del uso de aulas virtuales
(Tabla 2).

Figura 3: Propuestas a considerar para la disminucion de los errores preanaliticos en laboratorios clinicos

acreditados.

Autor Afo  Propuestas

Lippi y col. 2018 Control de los indices séricos de hemolisis, ictericia y lipemia (HIL)

(74) en las muestras de sangre y realizar control de calidad preanalitico de
las muestras

Nybo y col. 2019 Los datos de temperatura de la fase de transporte deben incorporarse

(29) en el sistema de informacion del laboratorio (LIS) para facilitar un
procedimiento de aprobacion rdpido y automatizado al recibir
muestras en las dependencias. Dichos sistemas aln no estan
disponibles, pero se debe alentar a las empresas de LIS a desarrollar
tales funcionalidades.

Cadamuro y 2019 Implementar una plataforma preanalitica en linea, que contenga

col. (2) informacidn sobre varios aspectos de la fase preanalitica en una guia
para la medicion y evaluacion de variables preanaliticas y en
programas de e-learning o webinars.

Simundic 'y 2019 Alentar a los profesionales de toda Europa y América Latina a adoptar

col. (31) e implementar la recomendacion para mejorar la calidad de las
practicas de recoleccion de sangre y aumentar la seguridad de los
pacientes y los trabajadores.

Gils y Nybo 2020 Implementar manuales de transporte de muestra y contar con un

(75) procedimiento operativo estandar local para el manejo preanalitico de
las muestras, control de temperatura de almacenamiento y transporte

de las muestras, implementar transporte automatizado de muestras,
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Romero 2020 La falta de una relacion entre los factores hace que sea imposible
Arana y col. encontrar un factor de calidad global en el proceso de muestreo. Se
(68) propone realizar una adaptacion transcultural y un pilotaje del

cuestionario "Sobre las précticas de toma de muestras de sangre en los
Centros de Atencion Primaria de Salud"”.

Cadamuro y 2022 El error preanalitico asociado a los puntos de corte y divergencias en

col. (73) los valores de glucemia podria poner en gran peligro la seguridad del
paciente, por lo tanto, la categorizacion falsa de los pacientes e incluso
un sobretratamiento y ansiedad innecesaria del paciente. Se necesita
con urgencia una armonizacion internacional obligatoria en las
condiciones preanaliticas para la determinacion del nivel de glucosa.

Vogg y col. 2022 Evaluar laestabilidad preanalitica de la matriz e idoneidad del método

(76) para el analisis de muestras clinicas y estudios prospectivos de
validacion.

du Toitycol. 2022 Lamayoriade las variables preanaliticas ocurren fuera del laboratorio,

(71) los talleres educativos deben extenderse al personal responsable de la
recoleccién y el transporte de muestras que no pertenece al
laboratorio.

Cassim y 2022 Demostrar el valor de los datos de laboratorio para evaluar los

col. (77) rechazos de muestras e identificar las causas y facilitar la capacitacion
especifica.

Reddy y col. 2022 Laidentificaciony el analisis de los rechazos deben implementarse en

(78) todos los laboratorios para mejorar la eficiencia de las pruebas,
proporcionar un beneficio de ahorro de costos y mantener altos
estandares de laboratorio.

Cassim y 2022 El desarrollo de un sistema electrénico que pueda generar un indice

col. (21) maestro de pacientes o identificador nacional de salud que evitaria la
duplicacion innecesaria de datos e interfaz con el laboratorio se
volveria eficiente y simplificada al omitir maltiples pasos manuales
en el flujo de trabajo actual y optimizaria la identificacion correcta de

las muestras y el llenado completo de datos.
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|
Jafri y col. 2022 Se necesita investigacion para disefiar sesiones de aulas virtuales con
(79) integracion de experiencias practicas y para evaluar el impacto y el
resultado de dicha ensefianza y capacitacion con respecto a la
reduccion de errores preanaliticos. Desarrollas estrategias bajo el

enfogue una sola salud o One Health

Nota: Para evidenciar propuestas de mejoras para la disminucion de los errores preanaliticos en los
laboratorios clinicos acreditados, se seleccionaron 13 estudios de autores de reconocida trayectoria
en el area de gestion de la calidad que permitieron documentar propuestas novedosas, en base a su
experiencia, a considerarse en el futuro a fin de disminuir las brechas y errores preanaliticos
identificados en los laboratorios clinicos certificados. Es asi como se incluye el desarrollo de
propuestas virtuales de capacitacion como fase critica de mejoras en el personal y por ende en la
practica, la implementacion de sistemas electrénicos que pueda generar un indice maestro de
pacientes o identificador nacional de salud, el control y registro de temperatura de la fase de
transporte como parte del sistema de informacion del laboratorio, la identificacion de causas de
errores para su correcto abordaje, y el enfoque Una sola salud o One Health como se le conoce
actualmente, entre otras propuestas (Tabla 3).

La acreditacion de laboratorios clinicos bajo los mas altos criterios de reconocimiento internacional
estd destinada a generar confianza en los resultados de los exdmenes de los laboratorios clinicos,
al dar un respaldo de confiabilidad a los pacientes, usuarios y entidades que realizan dichos analisis
Yy, por consecuencia, a todas las partes interesadas. De este modo, un resultado confiable, oportuno
y trazable contribuye a un diagnoéstico efectivo para la salud del paciente. La presencia de errores
en los procesos, segun la literatura, los errores analiticos representan menos del 10%, los errores
post-analiticos del 18,5 al 47%, mientras que la fase preanalitica representa hasta el 70% del total
de errores diagnosticos de laboratorio, tal como lo especifican Cornes y col., y Alavi y col.(2022)
en este estudio se evidenciaron frecuencias muy variables en los errores preanaliticos desde muy
baja en los estudios de Zorbozan y col.(2021), en la India donde reportan errores de tubo de muestra
inadecuado (0,048%), muestra insuficiente (0,23%) y solicitud de prueba incorrecta (0,227%) y los

mismos autores en el 2022 destacan muestras no recibidas (0,1%), muestras recogidas en recipiente
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equivocado (0,01%), muestras rechazadas por hemdlisis (0,44%) y muestras coaguladas (0,24%)
como principales errores de la fase preanalitica.

Asimismo, Eren y col.(2021), en Turquia describen las solicitudes mal identificadas (0,008%),
muestras mal identificadas (0,015%), muestras recogidas en recipiente equivocado (0,096),
muestras con volumen insuficiente (0,924%), muestras transportadas inadecuadamente (0,032%),
muestras no recibidas (0,092%), muestras hemolizadas (0,586%) y muestras coaguladas (1,18%).
A diferencia de otras fases, la identificacion de errores preanaliticos sigue siendo un desafio ya que
la mayoria de las actividades no se realizan bajo el control directo de los laboratorios clinicos, junto
con una difusion y aplicacion insuficientes de las guias y recomendaciones existentes. En este
estudio se informa de varios errores en el procedimiento de recoleccién de muestras como las
principales causas de errores preanaliticos Alavi y col.(2020).

Con el advenimiento de la tecnologia, la automatizacion y la mejora en las medidas de control y
garantia de calidad, la literatura informa una reduccion de diez veces en los errores analiticos en
las ultimas dos décadas, pero los problemas preanaliticos siguen siendo un area por mejorar para
los profesionales de laboratorio, tal como lo evidencian los estudios de Lippi y col.(2019), en
Italia, Alemania, Croacia y Austria donde el porcentaje de muestras hemolizadas alcanzé hasta
70% de frecuencia y el de Chandra y col.(2022), en India con 55% de errores preanaliticos
especificamente errores tipograficos, seguidos de demoras en el tiempo de respuesta. Dichos
errores pueden afectar la atencion del paciente y el resultado en términos de retraso en el
diagnostico, estancias mas prolongadas en el hospital, mayor demanda de recursos y mayor costo,
tal como lo refieren estos autores. Ademas, estos errores pueden dar lugar a riesgos mas graves de
diagnostico erréneo y mala gestion en la practica clinica como lo mencionan Kang y col (2021).
Bajafia y col. (2020) como resultado del rechazo de la muestra, el procedimiento de recoleccion
puede prolongar el tiempo de respuesta (TAT) y afectar la atencion del paciente, lo que puede tener
un impacto negativo en la toma de decisiones por parte del personal médico y el inicio del
tratamiento oportuno. Por lo tanto, mejorar la calidad de la muestra es un factor clave para asegurar
el resultado deseado para el paciente. En la actualidad es importante mantener una buena calidad y
bajos costos para garantizar el éxito de una organizacion, asi mismo indicar que actividad es la que
conlleva mas tiempo y reactivos en el laboratorio para tener los recursos necesarios en caso de que

se terminen.
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Como también tener costos de referencia en caso de que se necesite repetir un examen por alguna
duda o para verificar que el equipo este trabajando debidamente ya que realizando comprobaciones
se haria un gasto mas de lo esperado, una de las deficiencias es que no se cuenta con un sistema de
costos que permita garantizar un buen trabajo y que se logre optimizar los recursos financieros
mencion0 Bajafia y col. En esta investigacion al describir las acciones implementadas para la
disminucion de los errores preanaliticos en laboratorios clinicos acreditados, se evidencio a traves
de trece estudios que las principales acciones estuvieron dirigidas a la ejecucion de planes de
mejoras y de programas de capacitacion, propuestas formativas y aplicacién de modelos de analisis
de riesgo para el personal del laboratorio (29-31, 40, 62,67-73,79).

Un aspecto que destacar en esta investigacion lo constituye el seguimiento de parametros de
integridad de la muestra y de estabilidad y temperatura para analitos especificos en el analisis de
gases en sangre Van Hoof y col (2022), recomendaciones para la recoleccion muestras en el
analisis de parametros clinicos, en el caso de la recoleccion de muestras de sangre para la
determinacion de glucosa, se recomienda usar tubos litio-heparina (LH) Na-F/C, dado que estos
aditivos garantizan la inhibicion de la glucolisis a corto y largo plazo, asegurando asi un resultado
de glucosa menos alterado.

Cadamuro y col. (2022) estos son ejemplos de acciones nacionales e internacionales que se logran
en consenso una vez que se evallUa el impacto de la fase preanalitica en las muestras recibidas en
el laboratorio para proponer acciones correctivas, y tal como lo describen Jnah y col.(2022), en su
experiencia en una laboratorio de bacteriologia en Marruecos; donde sefialan que el dominio
requiere, en primer lugar, de una estrecha colaboracidn entre los distintos servicios, prescriptores,
muestreadores y personal del laboratorio general o especialista (microbidlogos) y, en segundo
lugar, del respeto de cada etapa de esta fase por parte del personal hospitalario.

Aungue las causas de estos errores son en gran parte comunes a todas las especialidades de
laboratorio, es importante que el personal de laboratorios clinicos de rutina o convencionales, de
hematologia, por ejemplo, comprendan el impacto particular de algunos en el conteo automatizado.
La fase preanalitica es la etapa de mayor riesgo, pero los errores preanaliticos pueden pasar
desapercibidos hasta la validacion e interpretacidn post-analiticas, tal como lo describen De la Salle

en su investigacion . Los desafios en la fase post-analitica incluyen la estandarizacion de los
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intervalos de referencia contra los cuales se pueden interpretar los resultados y el impacto de una
pequefia diferencia en el intervalo de referencia para un analito clave como la concentracion de
hemoglobina.

En Ecuador especificamente se han definido los criterios generales que el Servicio de Acreditacion
Ecuatoriano (SAE) aplica para la evaluacion y acreditacion de Laboratorios Clinicos que deseen
acreditarse de acuerdo a los requerimientos establecidos en la Norma 1SO 15189:2012, pero a este
respecto se debe recalcar la escasez de datos locales publicados, que no sean repositorios
académicos, en cuanto a documentacion, analisis de causa raiz y estrategias preventivas de errores
de laboratorio. Recientemente Guanuche y col. publicaron un estudio de gran relevancia dado que
desarrollaron una auditoria externa en laboratorios de anélisis clinicos bajo la Normativa ISO
15189:2012, siendo un estudio descriptivo de tipo transversal, donde incluyeron un laboratorio
privado y uno de hospital publico; para la evaluacién se aplico el cuestionario del SAE que evalla
los requisitos de gestion y técnicos, donde se obtuvieron como resultados para el laboratorio
privado un cumplimiento de los indicadores de 30%, un 27% para aquellos que no se cumplen,
34% para los que se cumplen sin documentacion y un 9% para aquellos que no se aplican en el
laboratorio. Mientras que para el laboratorio del hospital pablico se obtuvo un 34% de
cumplimiento de los indicadores, para aquellos que no se cumplen un 17%, el cumplimiento sin
documentacién un 37% y un 11% para los indicadores que no se aplican. Concluyen que tanto el
laboratorio clinico privado como el del hospital publico en su gran mayoria cumplen con los
indicadores técnicos y de gestion; sin embargo, no realizan la documentacion respectiva de aquellas
actividades obteniendo un nivel de cumplimiento bajo.

Los estdndares mundiales relacionados con el muestreo de sangre y la normalizacion estan
disponibles, pero el cumplimiento de las pautas es muy bajo, especialmente en los casos donde el
muestreo lo realiza otro personal de salud (enfermeras/médicos) sin la participacion del personal
de laboratorio. Ademas, existe heterogeneidad en los criterios de rechazo de muestras de un
laboratorio a otro. Junto al largo camino de la seguridad del paciente, la fase preanalitica del
laboratorio ofrece un amplio margen de mejora, tal como se ha puesto en evidencia en la presente
investigacion, donde la base fundamental es la identificacion y la toma de medidas correctivas para
alcanzar los estandares deseados y avanzar en el beneficioso campo de la gestion de la calidad,

donde algunos autores con experiencia llaman a la reflexion y a la implementacion de estrategias
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que redundan en la disminucién de errores en todas las fases del TTP, sin embargo por ser la fase
preanalitica la que suma la mayoria de errores se enfatiza en ella, y las evidencias compiladas
incluyen el desarrollo de propuestas virtuales de capacitacion como fase critica de mejoras en el
personal y por ende en la préctica, la implementacion de sistemas electrénicos que pueda generar
un indice maestro de pacientes o identificador nacional de salud, el control y registro de
temperatura de la fase de transporte como parte del sistema de informacion del laboratorio y la
identificacion de causas de errores para su correcto abordaje, entre otras (2,21,29, 31,68,71, 73-
79).

Las practicas preanaliticas de los flebotomistas, el transporte y el almacenamiento también pueden
ser relativamente faciles de monitorear para tomar medidas correctivas mediante auditorias clinicas
y estudios observacionales o mediante cuestionarios, por lo que a partir de la presente
investigacion, se recomiendan estudios futuros que incluyan el diagnostico situacional, pero
también no solo el disefio sino la implementacion de planes de mejora que involucren algunas
propuestas novedosas que deben ser tomadas en cuenta como las evidenciadas en este estudio que
permitiran medir y documentar las fuerzas de aceleracion reales del TTP existente y también el
desarrollo de propuestas bajo el enfoque una sola salud para paises como Ecuador donde la
presencia permanente de zoonosis emergentes y reemergentes forma parte del cuadro

epidemioldgico de regiones tropicales y subtropicales.

Conclusiones

Al documentar la frecuencia e identificacion de errores en el proceso preanalitico en laboratorios
clinicos se evidenci6 la ocurrencia en un rango de frecuencia muy variable desde 0,008% a 70%,
aumentada durante la pandemia, donde el llenado de los datos, la identificacion de la muestra y la
calidad de la misma (Hemolizada, insuficiente, recipiente inadecuado, coaguladas, mal
almacenadas, contaminadas, condiciones de transporte y embalaje), son los errores mas frecuentes
en los procesos preanaliticos de laboratorios clinicos. También se destaca el nivel de educacion, la
preparacion y certificacion del flebotomista como parte de las fallas en la gestion de calidad

preanalitica.
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La descripcion de las acciones implementadas para la disminucion de errores en el proceso
preanalitico de los laboratorios clinicos acreditados evidencia que las principales estrategias
estuvieron dirigidas a la ejecucion de planes de mejoras y de programas de capacitacion, propuestas
formativas y aplicacion de modelos de andlisis de riesgo para el personal del laboratorio, el
seguimiento de pardmetros de integridad de la muestra y de estabilidad y temperatura para analitos
especificos, ademas de optimizar el flujo de informacion entre el personal del laboratorio y de otros
departamentos y del uso de aulas virtuales.

Los errores preanaliticos contindan siendo un desafio para los laboratorios clinicos que evidencian
la necesidad de implementar propuestas de mejoras, desde la experiencia nacionales e
internacionales en el area de gestion de la calidad, que deben considerarse en el futuro a fin de
disminuir las brechas y errores preanaliticos identificados en los laboratorios clinicos certificados.
Estas incluyen el desarrollo de acciones virtuales de capacitacion como fase critica en el personal
y por ende en la practica, la implementacion de sistemas electronicos que pueda generar un indice
maestro de pacientes o identificador nacional de salud, el control y registro de temperatura de la
fase de transporte como parte del sistema de informacion del laboratorio, la identificacion de causas
de errores para su correcto abordaje y complemento con la aplicacion del enfoque “Una sola salud”,

entre otras propuestas.
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