Vol.7 No.1 (2023): Journal Scientific " ‘g??lnvestigar ISSN: 25880659
https:/doi.org/10.56048/MQR20225.7.1.2023.2146-2162

Quality indicators to evaluate errors in the clinical laboratory phases.

Indicadores de calidad para evaluar los errores en las fases del
laboratorio clinico.

Autores:

Davila Mufioz, Betty del Rosario
UNIVERSIDAD ESTATAL DEL SUR DE MANABI
Maestrante
Quito — Ecuador
(@)

M davila-betty1461(@unesum.edu.ec

@ https://orcid.org/0000-0002-4791-8965

Parrales Pincay, Irma Gisella
UNIVERSIDAD ESTATAL DEL SUR DE MANABI
Docente
Quito — Ecuador
{ak

M irma.parrales(@unesum.edu.ec

@ https://orcid.org/0000-0002-5318-593X

Citacion/como citar este articulo: Davila-Muifloz, B., Parrales-Pincay, 1. (2023). Indicadores de calidad para evaluar los
errores en las fases del laboratorio clinico. MQRInvestigar, 7(1), 2146-2162
https://doi.org/10.56048/MQR20225.7.1.2023.2146-2162

Fechas de recepcion: 20-ENE-2023 aceptacion: 21-FEB-2023 publicacion: 15-MAR-2023

https://orcid.org/0000-0002-8695-5005
http://mgrinvestigar.com/

VoI. 7-N° 1, 2023, pp. 2146-2162 Journal Scientific MQRInvestigar 2146



Vol.7 No.1 (2023): Journal Scientific - “‘?Investigar ISSN: 2588—0659
https://doi.org/10.56048/MQR20225.7.1.2023.2146-2162

Resumen

En la actualidad, la perspectiva de la calidad y prevencion de errores en el laboratorio se
centra en el proceso total de prueba y en la utilizacion de indicadores de calidad IC como
herramientas que minimicen la probabilidad de afectacion a los pacientes. El objetivo fue
identificar indicadores de calidad para evaluar los errores en las fases del laboratorio Se
realiz6 una investigacion documental y descriptiva, en las bases de datos: Pubmed, Redalyc,
ScienceDirect, WorldWideScience, Virtual health library, Google académico, ResearchGate
del 2015 al 2022. Como resultado se obtuvo que la fase critica del laboratorio con mayores
errores es la preanalitica con un 68%, seguida por las posanalitica 47%, y en ultimo lugar la
fase analitica con un 13%. Se evidencid que, el Modelo de Indicadores de calidad (MIC) se
enfoca principalmente en los indicadores de mayor prioridad (fase preanalitica). En los
estudios se concluye la vulnerabilidad de la fase preanalitica y se enfatiza en la aplicacion y
el control de indicadores de calidad como una herramienta indispensable para identificar los
pasos mas criticos y reducir el riesgo de errores en esta fase.

Palabras claves: indicadores de calidad, fase preanalitica, fase analitica, fase posanalitica,
errores
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Abstract

Currently, the perspective of quality and error prevention in the laboratory focuses on the
entire testing process and the use of IC quality indicators as tools that minimize the
probability of affectation to patients. The objective was to identify quality indicators to
evaluate the errors in the laboratory phases. A documentary and descriptive investigation was
carried out, in the databases: Pubmed, Redalyc, ScienceDirect, WorldWideScience, Virtual
health library, Google academic, ResearchGate from 2015 to 2022. As a result, it was
obtained that the critical phase of the laboratory that presents the greatest errors is the
preanalytical phase with 68%, followed by the postanalytical phase with 47% and lastly the
analytical phase with 13%. It was evidenced that the Quality Indicators Model (MIC) focuses
mainly on the highest priority indicators and, among them, on those that evaluate the pre-
analytical phase. The studies conclude the vulnerability of the pre-analytical phase and
emphasize the application and control of quality indicators as an essential tool to identify the
most critical steps and reduce the risk of errors in this phase.

Keywords: quality indicators, pre-analytical phase, analytical phase, post-analytical phase,
errors
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Introduccion

El principal objetivo de un laboratorio clinico es contribuir al diagndstico, prondstico y
seguimiento de la evolucidén de una enfermedad a través del andlisis de muestras biologicas.
La informacion y los resultados emitidos deben cumplir los requerimientos minimos de la
calidad, para asegurar que los resultados obtenidos son fiables, y asi satisfacer las necesidades
de pacientes y facultativos peticionarios. La calidad en el laboratorio clinico es un punto
fundamental para evitar errores diagndsticos y garantizar la seguridad del paciente. Por tanto,
es de suma importancia establecer especificaciones de la calidad y lograr la estandarizacion
entre los procedimientos de medida, es decir, obtener resultados comparables,
independientemente del fundamento analitico, del método de medida y del procedimiento de
medicion empleado. (Gonzélez Cant6 et al., 2017).

Los esfuerzos por reducir los errores y mejorar la seguridad de los pacientes deben centrarse
en procedimientos y procesos con una alta probabilidad de generar errores. Esto significa
asumir que cada prueba que se realiza en el laboratorio sigue un Proceso Total de Prueba,
(TTP por sus siglas en inglés: Total Test Process). En el proceso total de prueba, las fases
preanaliticas, analitica y posanalitica pueden tratarse por separado, ya que los errores
analiticos representan <10 % de todos los errores y los errores preanaliticos representan hasta
el 70 % de todos los errores de laboratorio. (Plebani et al., 2017; Sonmez et al., 2020).

Fases de aplicacion de los indicadores de calidad

Hoy en dia es practicamente innegable que un diagnoéstico correcto es un tema fundamental
en el cuidado de la salud, ya que proporciona una explicacion de los problemas de salud y
genera informacion valiosa para el manejo clinico posterior. Los errores de diagnostico se
definen cominmente como la falta de una explicacion precisa y oportuna del problema de
salud de un paciente o una deficiencia en la comunicacion de esa explicacion. Ademas de
poner en peligro la seguridad del paciente, los errores médicos imponen unos costos enormes
en los sistemas de atencion médica, por lo que, la calidad y la seguridad diagnosticos son
ahora virtualmente inevitables en la practica rutinaria de la atencion médica (Plebani & Lippi,
2016).

Dentro de la medicina de laboratorio, el proceso total de prueba (TTP) abarca cada paso desde
la solicitud de prueba hasta recepcion del resultado. El TTP se puede dividir en tres fases
bien diferenciadas. En primer lugar, la fase preanalitica, que incluye cada accion desde la
solicitud de prueba, a través de la recoleccion y transporte de muestras, registro en el Sistema
de gestion de informacion de laboratorio (LIMS) pertinente hasta el inicio del analisis de la
muestra. En segundo lugar, la fase analitica, que implica medicion del analito requerido,
validacion técnica del resultado y liberacion al LIMS. Finalmente, en la fase postanalitica se
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interpretan los resultados, se autorizan clinicamente y se comunican al solicitante clinico Se
pueden introducir errores en cualquiera de estas fases, y se disponen de indicadores de calidad
que permiten identificar y monitorear la variabilidad atribuible a los procedimientos que
representan peligros potenciales para la seguridad del paciente (Cornes et al., 2016; Panunzio,
2022).

Los laboratorios pueden emplear mecanismos para identificar y anular los efectos de las
pruebas error en tiempo real, pero a menudo estos no se registran ni monitoreado. El impacto
de los errores de prueba puede ser dificiles de evaluar, ya que, pueden estar distantes de la
causa tanto espacialmente como en el tiempo, pero puede incluir retrasos diagndsticos, mayor
demanda de recursos, estancias hospitalarias mas prolongadas o toma de decisiones clinicas
inapropiadas basado en resultados erroneos. En la actualidad, la perspectiva de la calidad y
prevencion de errores en el laboratorio se centra en una vision global del proceso total de
andlisis y a la consolidacion de herramientas que minimicen el riesgo de estos errores en la
calidad de la prueba y en la practica clinica (Mrazek et al., 2020, Panunzio, 2022; Sciacovelli
etal., 2018).

La evidencia acumulada en los ultimos afios sefiala que las fases preanalitica y posanalitica
son mas vulnerable a errores. Se ha informado que solo el 7-13% de los errores ocurren
realmente en la fase analitica y que la mayoria de los errores podrian clasificarse como
preanalitica (46—68 %) o posanalitica (1847 %) que pueden afectar potencialmente la
seguridad del paciente; articulos recientes muestran que nuevos esfuerzos debe hacerse para
identificar y reducir el riesgo de errores analiticos que no son detectados por procedimientos
estadisticos de control convencionales (Cornes et al., 2016; Plebani, 2018).

Los procesos preanaliticos, intraanaliticos y posanaliticos son igualmente importantes para
garantizar un servicio de laboratorio de calidad. Por lo tanto, la calidad en los laboratorios
clinicos debe garantizarse centrandose en todos los aspectos analiticos. La identificacion y
evaluacion de errores en TTP es obligatoria mediante el uso de un indicador de calidad, la
identificacion persistente basada en evidencia del desempefio del laboratorio a través de la
evaluacion de errores pre, intra y posanaliticos que socavan el estado de calidad del
laboratorio ayuda a establecer una nueva estrategia para minimizar y controlar los errores y
mejorar los procesos (Ambachew et al., 2018).

Para promover el uso armonizado de los IC y reducir los errores en las pruebas de laboratorio,
el Grupo de trabajo de la IFCC sobre "Errores de laboratorio y seguridad del paciente" (WG-
LEPS) desarroll6 un conjunto preliminar de indicadores de calidad revisados, aprobados, que
incluye 53 mediciones para monitorear 27 IC y se ha asignado un indice de prioridad a cada
indicador de calidad (“1” es la prioridad m &s alta; “4” la mas baja). Todos los laboratorios
pueden utilizar este MQI, disponible en el sitio web, desde 2017 (IFCC, 2022; IFCC et al.,
2017).
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Material y métodos

El estudio se basé en una revision documental de tipo descriptiva, la busqueda de informacion
se obtuvo de articulos cientificos en bases de datos: Pubmed, Redalyc, ScienceDirect,
WorldWideScience, Virtual health library, Google académico, ResearchGate. En la
recoleccion de la informacion se incluyeron articulos de texto completo, originales, en idioma
inglés y espafiol comprendidos entre los afios 2015 al 2022, fueron excluidos los articulos
duplicados, editoriales, comentarios, libros, tesis, comunicados a congresos. Para construir
las ecuaciones de buisqueda en las bases de datos seleccionadas, se utilizaron los términos
Mesh y los operadores booelanos AND y OR. Como resultado de la busqueda de
informacion se obtuvieron 722 articulos que fueron sometidos al proceso de seleccion
establecido en las directrices PRISMA. En la Figura 1 se indican los diferentes pasos del
proceso con el nimero de publicaciones en cada una de las bases de datos y la seleccion de
26 articulos a incluirse en la revision.

Figura 1. Seleccion de los articulos del tema de investigacion incluyendo los diferentes pasos del proceso de
busqueda y los resultados obtenidos.
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Resultados

Los 26 articulos seleccionados corresponden a investigaciones sobre la aplicacion de
indicadores de calidad en las diferentes fases del proceso de analisis que realiza el laboratorio

clinico y en las operaciones que se llevan a cabo en cada fase. La Tabla 1 contiene la
informacion sobre estos aspectos, contenida en cada articulo, asi como también se incluye el
o los laboratorios en los que se realiz6 la medicion de los indicadores y el tiempo que durd
esta intervencion.

Tabla 1. Indicadores de Calidad usados en las investigaciones seleccionadas

(Alzira, Valencia) / 10 meses
enel 2016.

AUTOR/REF. | \go ?%‘%E\?EDN%[ ON INDICADORES DE CALIDAD EN LAS FASES DEL LABORATORIO CLINICO
IA?ltt)i(;rrztt(r)cr)i/OirTl: grgrli?w Indicadores preanaliticos: tasa de rechazo de muestras (muestras coaguladas, muestra
Jegede et al., 2015 IDH, Kano, Nigeria / 2011- lnsu'ﬁ(nente, frascc} }ncorrecto_, e_thuetado incorrecto). '
(2015) 2013’ ’ Indicadores analiticos: rendlmlento de las pruebas dF apt1Fud '
Indicadores posanaliticos: Tiempo de respuesta, satisfaccion del cliente
75 laboratorios que asisten al | Indicadores preanaliticos: errores de identificacion errdnea, errores de transcripcion de
proyecto sobre IC prueba, tipo de muestra incorrecto, nivel de llenado incorrecto, muestra inadecuada por
Plebani etal,, 2015 | preanaliticos y han aplicado problemas de transporte y almacenamiento, muestra contaminada, muestra hemolizada,
(2015) el modelo de IC / No muestras coaguladas
especifica
Laboratorio clinico del Indicadores preanaliticos: muestra recogida en tubo inadecuado, muestra contaminada,
Coriolano et al., hospital universitario del muestra hemolizada, muestra insuficiente, muestra no encontrada, error de registro
(2016) 2016 Distrito Federal de Brasil / Indicador analitico: falta de reactivo
2013-2014 Indicador posanalitico: confirmacion de resultado
Indicadores de calidad previos al examen: tipo de muestra incorrecto, recipiente de
muestra incorrecto, nivel de llenado incorrecto, contaminacion de hemocultivos, muestras
L. con anticoagulante coaguladas, tiempo de respuesta previo al examen.
28 centros prov1'n§1ales de Indicadores de calidad del examen: prueba descubierta por el control de calidad interno.
Fei etal., (2016) 2016 Lalg);gtor/l(;s()lcsllnlcos Prueba con actuaciones IQC inapropiadas, prueba descubierta por una cualidad externa,
entAamna tiempo de respuesta dentro del laboratorio.
Indicadores de calidad post-examen: informes de laboratorio incorrectos, notificacion de
valores criticos, notificacion oportuna de valores criticos.
Ié?&?i:tgéaneT]z;Z?;li?ma Indicadores preanaliticos: muestra recogida en tubo inadecuado, muestra contaminada,
Gajar et al 2016 | Hospital de Atencién muestra hemol'izada, muestra coaguladg, muestra 'in.suﬁciente, muestra no encontrada,
2016) v Adjunto al Colegio Médico muestra mal etiquetada, muestras perdidas-no recibidas, muestras recolectadas en un tubo de
del Gobiermno. / 2015 recoleccion de sangre con anticoagulante inadecuado
) ) 281 laboratorios clinicos en | 1, gicadores de calidad para Ia fase posanalitica
Sciacovelli et al., 2016 ;(;do ei}mundo I{I;CHE)E}SH la Tiempos de respuesta, informes de laboratorio, notificacion de valores criticos, tiempo
(2016) sol(ajr(; " Cr(s).y/e(Z:t(;)IZ an_ 014 S necesario (desde la validacion del resultado hasta la comunicacion del resultado al médico)
para comunicar valores criticos.
Area de Diagnostico
Gonzalez et al., Biologico del Hospital
(2017) 2017 | Universitario La Ribera Indicadores analiticos:

Indicadores de imprecision, Indicadores de error sistematico (CVR, IDE, ET, sigma, ET%)
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Departamento de Bioquimica
Médica y Medicina de

Indicadores preanaliticos:

(2019)

del WGLEPS de la IFCC /
2017 a 2019

Flegar-Mestri¢ et | 2017 Laboratorio del Hospital - .
& aboratorio del Hospita Muestras hemolizadas, muestras mal identificadas, muestras coaguladas, error en el volumen
al., (2017) Universitario Merkur en ;
Zagreb, Croacia / 6 meses de muestra, muestras transportadas a temperatura inadecuada.
ndicadores preanaliticos: errores de identificacion, errores de transcripcion de prueba, tipo
Indicad p liti de identifi de tr: p de prueba, tip
de muestras incorrecto, nivel de llenado incorrecto, muestras inadecuadas por problemas de
Sciacovelli et al., transporte y almacenamiento, muestras contaminadas, muestras hemolizadas, muestras
(2017). 59 Jaboratorios participan coaguladas, solicitudes de pruebas inapropiadas, tiempo inapropiado en la toma de muestras,
2017 constantementel:;n ol P solicitudes ininteligibles, solicitudes inapropiadas.
royecto MQL /2014, 2015 Indicadores analiticos: pruebas con actuaciones ICQ inapropiadas, pruebas no cubiertas por
p 2(})/1 6(6 mes‘es) ’ un control EQA.PT, actuaciones inaceptables en esquemas EQA:PT
y Indicadores posanaliticos: tiempo de entrega inadecuado, informes de laboratorio
incorrecto, notificacion de valores criticos, comentarios interpretativos, notificacion de
resultados.
Seccién de Bioquimica . P . T .
. e . Indicadores preanaliticos: solicitudes ininteligibles, solicitudes con errores en la
Bir et al., (2018) Clinica del Laboratorio . . ., . .
2018 Central en 1Q City Medical identificacion del paciente, solicitudes con errores en la entrada de pruebas, muestras
. erdidas-no recibidas, muestras recolectadas en contenedor inadecuado, muestras
College, Ben ala{)cmdental perdid bid t lectad tened d d t
/1 degdi’ciemgre de hemolizadas, muestras coaguladas, muestras con volumen insuficiente, muestra-
2016 al 30 de noviembre de anticoagulante inadecuado, muestras dafiadas en el transporte, muestras mal etiquetadas,
2017 muestras almacenadas incorrectamente.
. Instituto de Invegtl_gacmn ™Y | Indicadores preanaliticos: muestra insuficiente, transporte inadecuado de muestras,
Kulkarni et al., 2018 Facultad de Medicina . . A
2018) Mahatma Gandhi. es un almacenamiento inadecuado de muestras, muestras faltantes, proporcion inadecuada de
hospital de atenci’()n terciaria | S3nere -anticoagulante, muestras hemolizadas, muestras lipémicas, dobles pinchazos durante
en lgon dicherry. / 1 afio la recogida, incidencias adversas durante la recoleccion.
noviembre de 2015-2016
Indicadores preanaliticos: errores en la identificacion del paciente, nivel de llenado
Seccion de bioquimica incorrecto, muestras inadecuadas por problemas de transporte y almacenamiento, muestras
Patel et al., clinica en ol la‘gora torio lipémicas, muestras hemolizadas, muestras coaguladas,
(2018) 2018 central de nuestro instituto / Indicadores analiticos: pruebas con actuaciones ICQ inapropiadas, pruebas no cubiertas por
9 meses. abil - diciembre de | "™ control EQA.PT, actuaciones inaceptables en esquemas EQA: PT, fallas de equipo.
2016 ? Indicadores posanaliticos: tiempo de entrega inadecuado, notificacion de valores criticos,
resultados incorrectos.
Indicadores preanaliticos: tipo de muestra incorrecta, contenedor de muestra incorrecto,
Laboratorios clinicos de nivel de llenado insatisfactorio, muestras coaguladas, contaminacion de hemocultivos,
Duan et al., diferentes provincias de preexamen tiempo de respuesta (TAT).
(2018) 2018 | China, que participaron Indicadores analiticos: pruebas con inadecuado desempeiio de IQC, pruebas no cubiertas
continuamente en la encuesta | por un control IQC, actuaciones inaceptables en esquemas IQC
nacional de IC /2015 a Indicadores posanaliticos: informes de laboratorio incorrecto, notificacion de valores
2017. criticos, notificacion oportuna de valores criticos
Indicadores preanaliticos: solicitud indiscriminada de pruebas innecesarias, identificacion
Unidad Técnica de Patologia erronea del paciente, identificacion erronea de muestras, ausencia de condiciones
Guzman et al., Clinica (UTPC) en el & preanaliticas por parte del paciente -posicion incorrecta del paciente -orden inadecuado de
(2019) 2019 Hospital de Especialidades llenado de tubos -contaminacion de muestras bioldgicas -presencia de hemolisis -presencias
Carll()Js Andra dg Marin de coagulos -volumenes insuficientes -contenedores inadecuados -ausencia de registros de
(HECAM) Quito-Ecuador / hora de la flebotomia -fallo humano en el ingreso de las solicitudes,-transporte en
N e contenedores y a temperaturas inadecuados, ausencia de registros de tiempos de la llegada de
junio a diciembre de 2018.
muestra.
Laboratorio de Quimica
Clinica (acreditado por
Gajjar & Gajjar 2019 NABL’ sepnembre'de 2012), Indicadores preanaliticos: muestras hemolizadas (en bioquimica; QI-10b); muestras con
P q
(2019) Hospital General Sir cantidad inadecuada (QI-12)
Sayajirao (S.S.G.H.), )
Vadodara 2011 — 2016
Laboratorio de Salud Publica | Indicadores preanaliticos: errores de identificacion errdnea, errores de transcripcion de
P p
Karadag & de Kayseri (KPHL), afiliado | prueba, tipo de muestra incorrecto, nivel de llenado incorrecto, muestra inadecuada para el
Demirel (2019) 2019 | al Ministerio de Salud de transporte y problemas de almacenamiento, muestras hemolizadas, muestras coaguladas
Turquia / 2016 — 2017
Laboratorios de diversas Indicadores de calidad preanaliticos: errores de identificacion de muestras, errores de
partes del mundo transcripcion de pruebas, tipo de muestra incorrecto, nivel de volumen incorrecto, problemas
Sciacovellietal., | 2019 | participantes en el proyecto de muestra inadecuada por transportacion y almacenamiento, muestras contaminadas,

muestra hemolizada, muestra coagulada
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Indicadores preanaliticos: volumen de muestra insuficiente, transporte de muestras

Hospital Lok Nayak Jai inapropiado, almacenamiento de muestras inapropiado, muestra hemolizada, muestra
Das & Nandi 2020 Prakash, hospital de atencién | lipémica, recoleccion en un vacutainer equivocado, proporcidn inadecuada de
P P! q prop
2020 terciaria en Nueva Delhi / 6 muestra/anticoagulante, muestras mal etiquetadas, muestras perdidas/no recibidas, errores de
g q p
meses, 2016 flebotomia
Lab. i i . " S . T
a orat'orlo de hematologia Indicador preanalitico: cantidad insuficiente, hemolisis, muestra coagulada, muestra no
P gu
del Instituto (Command . L L
Kashvap et al 2020 | HositLaboratorio de etiquetada/no coincidente, vacutainer incorrecto
vap etal, P ; . Indicador preanalitico/analitica: muestra tasa de rehacer
2020 hematologia del Instituto p
( ) g . . Indicador analitico: informe critico, tasa de fallas de IQC, desempeiio en EQAS
(Command Hospital Airforce P
Bangalore) Airfgrce Indicador posanalitico: informes corregidos
Bangalore) 130 meses. ulio Indicador de las tres fases: tiempo de respuesta, tiempo transcurrido desde recoleccion de
20157 diciembre 201 é] muestras hasta el momento de informar los resultados
Laboratorio de bioquimica Indicadores de calidad preanaliticos: muestras pérdidas no recibidas, muestras recibidas
Wadhwa (75) 2020 clinica de un hospital de en tubo inadecuado, muestras hemolizadas, muestras coaguladas, muestras con volumen
P g
atencion terciaria en la India insuficiente, mal etiquetado, dafiado en el transporte.
/9 meses 2016
Indicadores de calidad preanaliticos: almacenamiento incorrecto antes del analisis,
Shcolnik et al., 2020 180 laboratorios del PBIL, muestras con dafio en el transporte, muestra incorrecta, muestra coagulada, muestra
P g
2020 con participacion activa/ contaminada, muestra con hemdlisis, error en la identificacion del paciente, prueba no
P p p P
2016-2018 registrada, nombre de prueba incorrecto, proporcion incorrecta de volumen de
muestra/anticoagulante, volumen insuficiente
Departamento de
Bioquimica, Facultad . e . . . - .
loquinica, racufad Indicadores preanaliticos: solicitudes inapropiadas con respecto a la solicitud clinica,
Universitaria de Ciencias . L . -, 4 L S . . L i
Mehndiratta et 2001 Meédicas y Hospital Guru solicitudes sin identificacion del médico, solicitudes ininteligibles, identificacion erronea del
al,, (2021) Tee Bahadur. Nueva Delhi paciente, muestras perdidas/no recibidas, muestras en recipientes inadecuados, muestra
v Indgia Bio ui’mica Clinica ’ coagulada, hemolizadas, muestras con voliimenes insuficientes, muestras con relacion
Cent£0 de(})ia nbstico ? volumen-anticoagulante inadecuada, muestras dafiadas en el transporte, muestras mal
Clinico / 3 me%es etiquetadas, muestras almacenadas incorrectamente.
Hospital docente de atencion
Rohilla et al., terciaria ubicado en Indicadores posanaliticos: tasa de errores de notificacion, tasas de rehacer pruebas,
(2021) 2021 Rishikesh, Uttarakhand /25 |informes que se correlacionan con el diagnostico clinico, falta de cumplimiento de
meses, diciembre 2017 - precauciones de seguridad: lesiones por pinchazos de agujas, tapar la aguja después de
diciembre 2019. inoculacion de muestra.
tro de Laboratori . " . . .
Kang et al., 2021 Cern 10 de Laporatorios Indicadores preanaliticos: tipo de muestra incorrecto, contenedor de muestra incorrecto,
Clinicos de Zhejiang, China, . . . iy
(2021). 3 afios. 20172 2019 nivel de llenado incorrecto, muestra coagulada, muestra hemolizada, muestra no recibida
. . Indicadores de fase preanalitica: identificacion erronea, tipo de muestra incorrecto, nivel
. Laboratorio de Hematologia . . L
Alshaghdali et del Hospital de Maternidad de llenado incorrecto, muestras con inadecuada proporcion de volumen muestra-
al., (2022) 2022 Pe diatrig de Hail. Arabia ¥ anticoagulante, muestras inadecuadas debido a problemas de transporte y almacenamiento,
Saudita / 3 afios ? muestras contaminadas, muestra hemolizada, muestra coagulada
) 11 laboratorios clinicos de Indicadores preanaliticos: solicitudes inapropiadas segin prueba incluida, solicitudes con
Panunzio et al., 2022 instituciones de salud de la

(2022)

Ciudad de Maracaibo,
Estado Zulia, Venezuela / 7
semanas

identificacion incompleta del médico solicitante, solicitudes con identificacion incompleta
del paciente, muestras hemolizadas, muestras con volumen inadecuado, muestras con
etiquetado inadecuado.

En los estudios revisados se evidencia que la fase critica del proceso total de prueba es la
preanalitica que presenta un 68% de errores del laboratorio, seguida por la posanalitica con
un 47% de errores y en ultimo lugar la fase analitica con 17% de errores, se encuentra que en
las 26 investigaciones se ha buscado evaluar indicadores de prioridad 1 en la fase preanalitica
como: Muestras con volumen insuficiente de muestra. Solicitudes mal identificadas Muestras

rechazadas debido a hemolisis Muestras coaguladas Muestras recibidas en un contenedor
incorrecto Muestras mal identificadas Muestras no recibidas Muestras no apropiadamente
almacenadas antes del analisis Muestras con dafio durante el transporte Muestras con error o

tipo de muestra inapropiada.
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La informacion referida a los indicadores de calidad usados en las diferentes fases o etapas
del Proceso de Prueba Total, TTP (por sus siglas en inglés) ha sido usada para construir la
Figura 2, usando el Modelo de Indicadores de Calidad de la IFCC para establecer la
frecuencia de uso de los ICs en las diferentes fases del TTP.
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Figura 1. Frecuencia de uso de los ICs en las 26 publicaciones analizadas

El andlisis de la informacion contenida en la Figura 2 permite hacer las siguientes
observaciones:

e Excepto el indicador “Solicitudes ingresados con error de datos por personal
externo al laboratorio” (Cddigo Pre-OffTDE) en las 26 publicaciones que hacen
parte de esta revision sistematica se evallian todos los ICs que conforman el
Modelo de indicadores de calidad (MIC).

e En el MIC, se establecen 4 grupos de indicadores segiin su prioridad, siendo el
grupo de prioridad 1 el que contiene el mayor numero de indicadores: 34, mismos
que se distribuyen entre las fases preanalitica: 19, analitica: 6 y posanalitica: 9.
Los grupos de prioridad 2 y 3 solo contienen 2 indicadores para la fase preanalitica.
Por ultimo, en el grupo de prioridad 4 hay 2 indicadores para la fase preanalitica y
3 para la posanalitica. Se hace evidente que el MIC se enfoca principalmente en
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los indicadores de mayor prioridad y, de entre ellos, en los que evaltan la fase
preanalitica.

e La alta frecuencia de evaluacion de ciertos indicadores de calidad, como, por
ejemplo, el indicador Pre-InsV (muestras con volumen insuficiente de muestra)
que ha sido valorado en 22 de las 26 investigaciones, sefiala que estos indicadores
deberian necesariamente incluirse cuando un laboratorio clinico estructure un
proceso de mejora de la calidad.

Discusion

En las investigaciones en las que se realizd la valoracion de indicadores de calidad, los
autores trabajaron con indicadores de fase preanalitica, solo Jegede et al., (2015) emplearon
adicionalmente indicadores de fase analitica y posanalitica. En 23 investigaciones se
considerd como fase critica dentro del proceso total de prueba a la fase preanalitica y se
evalud indicadores de prioridad 1, cuyos resultados presentaron un mayor error en las
solicitudes mal identificadas, muestras rechazadas por hemdlisis y coagulacion, muestras
recibidas en un contenedor incorrecto; indicadores que deberian necesariamente incluirse
cuando un laboratorio clinico estructure un proceso de mejora de la calidad. Gonzalez et al.
(2017) identifico los errores presentes en la fase analitica y sus respectivos indicadores para
su evaluacion, por otro lado, (Rohilla et al., 2021; Sciacovelli et al., 2016) sefialaron los
indicadores de calidad para los errores presentes en la fase posanalitica. Se ha comprobado
en estudios teoricos que hasta el 70% de los errores de laboratorio ocurren en la fase
preanalitica (Zemlin et al., 2018). En conclusion, una vez conocidos los resultados se debe
poner mayor atencion a esta fase critica sin descuidar las otras fases que son igualmente
importantes para garantizar un servicio de calidad en el laboratorio.

Existe gran variabilidad en la terminologia para la definicioén de los indicadores descritos en
la bibliografia, esto se presenta en varias de las publicaciones analizadas, que manifiestan
otro tipo de indicadores tales como el caso de Sciacovelli et al. (2017) con muestras con
menos 2 identificadores suministrados inicialmente; Patel et al. (2018) nimero de tubos
vacios enviados, reportes demorados en entrega por fallas de instrumentos, repeticion de
analisis de muestras por alarmas; Villalta et al. (2019) ausencia de registro de hora de
flebotomia, ausencia de registro de tiempo de llegada de muestra; (Coriliano et al., 2016;
Patel et al., 2018) Falta de reactivo; Kulkarni et al. (2018) Incidencias adversas durante la
recoleccion; Duan et al. (2018) pruebas no cubiertas en la comparacion interlaboratorios; (
Kulkarni et al., 2018, Patel et al., 2018; Sciacovelli et al., 2019) muestras lipémicas. Esto no
significa necesariamente cuestionar la validez de las definiciones usadas, pero pone de relieve
las dificultades que generan la diversidad de definiciones y la abundancia de ICs. Se
recomienda utilizar indicadores de calidad revisados y aprobados por la IFCC (IFCC, 2022;
IFCC et al., 2017). Por lo tanto, se concluye que se deberia adoptar IC universales, con
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terminologia comUn y armonizar su uso, como los propuestos en el Modelo de Indicadores
de Calidad (MIC).

En consecuencia, se puede afirmar con certeza que es necesario seguir realizando
investigaciones sobre las diferentes facetas del uso de indicadores de calidad, sobre todo en
las fases preanalitica y posanalitica que tienen gran influencia en los errores del proceso de
medicion, sin descuidar la fase analitica, y que obliga a tomar acciones correctivas para
garantizar la confiabilidad de los resultados y la seguridad del paciente.

Conclusiones

Existe la necesidad indispensable de estandarizar los laboratorios en cuanto a la ocurrencia
de errores en todas las fases. Como la literatura disponible enfatiza la vulnerabilidad de la
fase preanalitica, la aplicacion y el control de ICs valiosos es una herramienta indispensable
para identificar los pasos mas criticos y reducir el riesgo de errores en la fase inicial del ciclo
de prueba.

En articulos recientes se expone la necesidad de identificar y reducir el riesgo de errores
analiticos que no son detectados por procedimientos estadisticos de control convencionales,
que pueden afectar potencialmente la seguridad del paciente.

El compromiso y participacion del personal de laboratorio en la gestion de los indicadores
de calidad en el Proceso Total de Prueba, ayudardn a garantizar una atencion segura al
paciente.
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