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RESUMEN

Introduccion: El proposito del presente trabajo fue evaluar
los errores en las fases de laboratorio de patologia clinica,
informacion de vital relevancia para la correcta implementa-
cion de los procesos. Objetivo: Evaluar los errores dentro del
proceso del Laboratorio de Patologia Clinica del Benemérito
Antiguo Hospital Civil de Guadalajara «Fray Antonio Alcal-
de». Método: Estudio observacional, analitico, prospectivo
de cohorte de abril a junio de 2015. Resultados: En el ana-
lisis y la evaluacion de los resultados se obtuvieron 242,036
solicitudes, 1,159 fueron utilizadas para el analisis, 306 de
ellas presentaban datos incompletos. En la fase preanalitica la
tasa mas alta de errores fue el llenado de la fecha con 11.1%.
El registro hospitalario con 10.5% y el nimero de cama con
8%. Ademas la flebotomia fue incorrecta, en particular el
transporte en agua-hielo y la desinfeccion del sitio de puncion
en 100% y 99.65% de los casos, respectivamente. En la fase
analitica 0.3% de las muestras no fueron procesadas por haber
estado mal etiquetadas, se observo que 0.5% no eran aptas y
5.3% no se realizaron por falta de reactivo. En la fase posta-
nalitica 1.3% de las muestras no pudieron validarse, de éstas
0.9% tenian valores criticos. Una gran fortaleza de este trabajo
fue que en 99.65% de los casos los resultados se encontraban
en valores dentro del rango de la normalidad. Conclusiones:
Existen errores en las tres fases de Laboratorio de Patologia
Clinica del (BAHCGFAA). La fase preanalitica tiene mayor
frecuencia de errores en el proceso. La fase preanalitica ubica
en 1.15:242 solicitudes en orden de frecuencia: la fecha, el
numero de registro, el nimero de cama, la edad, el género
(sexo0) y el diagnostico respectivamente. La flebotomia es
incorrecta con una frecuencia de 100% en el transporte de
los especimenes y en 99.65% en la desinfeccion de la zona de
puncion. La fase analitica tiene menos errores en sus procesos,
la falta de reactivo y el error de aleatorizacion (azar) son
respectivamente los mas frecuentes. En la fase postanalitica
99.65% de las muestras se encuentran dentro de rangos de
normalidad, 0.9% fueron reportadas como valores criticos y
no fueron descritas por ningtiin medio.
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ABSTRACT

Introduction: The purpose of this study was to evaluate
errors in the phases of clinical pathology laboratory,
information of vital importance for the correct
implementation of processes. Objective: Evaluate the errors
in the process of the Laboratory of Clinical Pathology of
the Meritorious Old Civil Hospital of Guadalajara «Fray
Antonio Alcalde». Method: Observational, analytical,
prospective cohort study of April to June 2015. Results:
The analysis and evaluation of the results 242,036 requests,
1,159 were used for the analysis, 306 of them incomplete
data were obtained. In the pre-analytical phase the highest
error rate, it was filling date with 11.1%, the hospital
record whit 10.5%, and the number of bed with 8%. To
others, phlebotomy was incorrect, emphasizing transport
water-ice, and the puncture site disinfection at 100%
and 99.65% of cases respectively. In the analytical phase
0.3% of samples were not processed by being mislabeled,
0.5% were unfit and 5.3% were not performed due to
lack of reagent. In the post-analytical phase 1.3% of the
samples could not be validated, of these 0.9% were found
with critical values. A great strength of this work is that
in 99.65% of cases, the results were in values within the
normal range. Conclusions: There are errors in the 3
phases of clinical pathology laboratory (BAHCGFAA).
Pre-analytical phase error is most prevalent in the process,
the pre-analytical phase located at 1.15: 242 requests in
order of frequency are: date, registration number, bed
number, age, gender (sex), and diagnosis respectively.
Phlebotomy is wrong with a frequency of 100% in the
transport of specimens and a 99.65% in the disinfection
of the puncture site. Analytical phase has fewer errors in
their processes, lack of reagent and error randomization
(random) are respectively the most frequent. In the post-
analytical phase the 99.65% of the samples are within
normal range, 0.9% were reported as critical values and
were not reported by any means.
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INTRODUCCION

La seguridad del paciente, un asunto poco
entendido, mucho menos discutido por el
sistema de salud, se convirtié en un tema fre-
cuente para los periodistas, lideres en la aten-
cién médica y algunas personas interesadas.’

La Organizacion Internacional de Normali-
zacion (ISO) define error de laboratorio [clinico]
como el fracaso de una accién planificada que
no se cumple como estaba previsto o bien el
uso de un plan equivocado para la consecucién
de un propésito, el cual ocurre en cualquier
parte del proceso del laboratorio [clinico] des-
de la peticién de las determinaciones hasta la
emisién de los resultados correspondientes y
su adecuada interpretacién y acciones conse-
cuentes.?

Basadas en investigaciones anteriores, las
fases de laboratorio actualmente descritas son:
fase preanalitica, fase analitica y fase postanaliti-
ca. Cada una comprende diferentes pasos para
su realizacién y también se han identificado
distintos tipos de errores en sus procesos.’

Actualmente es necesario contar con un
analisis de los procesos de seguridad en el la-
boratorio de andlisis clinicos que permita diag-
nosticar los errores en las fases preanaliticas,
analiticas y postanaliticas y con ello referenciar
bibliograficamente este tipo de trabajos.

Las investigaciones del Dr. Plebani estan
basadas en encuestas y concluyen que los
errores mas comunes son causados antes (fase
preanalitica) y después (fase postanalitica) en
los test realizados. La tasa mas alta de errores
se observé en la fase preanalitica (46-68.2%)
dentro de éstos se hallan la mala condicién
de la muestra, muestra insuficiente, muestra
incorrecta, identificacion incorrecta y el mal
transporte de la muestra; en segundo lugar se
encontro la fase postanalitica (18.5-47%), los
errores fueron la interferencia y la mezcla de las
muestras, asi como el mal funcionamiento de
los equipos y el resto de los errores (7-13%) se
detect6 en la fase analitica, reporte deficiente
de los andlisis, datos inadecuados y tiempos
prolongados.'

Setenta por ciento de los errores serian
atribuibles a factores humanos (principalmente
problemas de comunicacién) y sélo 30% a fallas
de equipos. La distribucién de errores segtin las

etapas del proceso es consistente en los distintos
trabajos publicados, la inmensa mayorfa (més de
60%) corresponde a la fase preanalitica. Algunos
autores llegan a la conclusién de que gran parte
(73%) son prevenibles, evidentemente queda
mucho por hacer. Los trabajos publicados coinci-
den en que la mayoria de los errores se originan
en la fase preanalitica del proceso, con indices
que en general van de 60 a 84% del total de
errores.® Dentro de la prictica clinica es necesario
contar con buen laboratorio de analisis clinico
para ayudar a los médicos solicitantes a diagnos-
ticar adecuadamente y prevenir enfermedades.
En el ambito sanitario el manejo del paciente
incluye habitualmente, aparte de la anamnesis,
el empleo de determinaciones complementarias
como exdmenes radioldgicos y mediciones y
examenes in vitro realizados en el laboratorio
clinico. Estas determinaciones sirven para el
diagnéstico o exclusion de una enfermedad, el
seguimiento del tratamiento de un paciente, el
prondstico, etc.* La informacién que aporta el
laboratorio al clinico es de vital importancia. En
un elevado porcentaje de casos la decision to-
mada por el médico clinico respecto a los efectos
en el paciente estd basada en esta informacion.

Por tal motivo, la calidad de los resultados
del informe del laboratorio clinico es esencial.
Todo el proceso debe estar controlado, desde
la solicitud de las determinaciones hasta la in-
terpretacion de los resultados, ya que cualquier
error podria potencialmente tener consecuen-
cias negativas en los pacientes.”

En otros casos los errores pueden no tener
repercusiones en el paciente, pero sf conllevan
repeticiones innecesarias de mediciones y
examenes in vitro, dando lugar a un aumento
del coste y trato inadecuado del paciente.
En la situacion actual la optimizacion de los
recursos tanto humanos como econémicos es
fundamental.

Actualmente un elevado niimero de labo-
ratorios clinicos estan implantando sistemas de
gestion cualitolégica que permiten el control
de los procesos.°

En las dltimas décadas toda la atencién de
los bioquimicos estuvo centrada en la etapa
analitica, por lo que se desarrollaron programas
de control de calidad externos e internos y es-
tdndares internacionales. Lo anterior, sumado a
la automatizacion del instrumental, permiti6 una
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notable reduccién en las tasas de error en esta etapa. Hoy,
la préctica analitica es 20 veces superior a la de hace 40
anos y los errores en esta fase del proceso sélo representan
menos de 10% del total de los errores. Sin embargo, la
evidencia indica que para que un laboratorio sea confiable,
no es suficiente la simple promocién de la precision en la
fase analitica, ya que estudios recientes demuestran que
el mayor porcentaje de errores en los laboratorios ocurren
en los pasos preanaliticos y postanaliticos.”

Objetivo general: evaluar los errores dentro del pro-
ceso del Laboratorio de Patologia Clinica del Benemérito
Antiguo Hospital Civil de Guadalajara «Fray Antonio
Alcalde» (BAHCGFAA).

Obijetivos especificos: 1. Detectar los principales
errores en la fase preanalitica del proceso de laboratorio
que incluye tres tiempos: primero la elaboracién de la
solicitud, segundo la captura de datos del paciente y
tercero la toma de la muestra.

2. Integrar los principales errores de la fase analitica
del proceso de laboratorio que incluye tres tiempos: pri-
mero la clasificacién del espécimen, segundo el criterio
clinico del observador y muestras rechazadas y tercero el
procesamiento del espécimen hasta el resultado.

3. Examinar los principales errores de la fase postana-
litica del proceso de laboratorio que incluye dos tiempos:
primero validacién del resultado del espécimen y segundo
el reporte de valores criticos.

MATERIAL Y METODOS

Disefo del estudio: Estudio observacional, analitico,
prospectivo de cohorte.

Muestra: Se incluyeron todas las solicitudes de
pacientes mayores de 16 afos sin distincién de género
que acudieron al Laboratorio de Patologia Clinica del
BAHCGFAA.

Técnica de muestreo: aleatorio simple. La recoleccion
de la muestra se realizé a través de muestreo no probabi-
listico por conveniencia. Criterios de inclusién: solicitudes

de pacientes provenientes del area de consulta externa.
Criterios de exclusion: solicitudes de pacientes que ingresa-
ran via laboratorio de urgencias y hospitalizados. Criterios
de no-inclusion: solicitudes de pacientes que no desearan
participar en el estudio. Criterios de eliminacion: solicitudes
de pacientes en quienes no se logr6 recabar muestras de
sangre y solicitudes de pacientes que se hayan extraviado.

Definicion del plan de procesamiento, analisis
de la informacién y presentaciéon de resultados. El
procesamiento de los datos provenientes de la encuesta
se realiz6 por medios electrénicos en el software del sis-
tema operativo Mac (Apple) y el anlisis de las variables
se efectud en el sistema IBM SPSS statistics version 21.
Versién en inglés para Apple. La presentacion de los re-
sultados se elaboré en forma de tablas, cuadros y graficos
correspondientes a cada uno de los resultados del andlisis
de las variables de estudio.

Las tablas contienen las variables del estudio, su
definicién y su indicador, asi como el tipo de variable.
Para el analisis estadistico de las variables se utilizaron
medidas descriptivas porcentajes, frecuencias y medidas
no paramétricas, chi cuadrada (x?).

RESULTADOS

En el cuadro I se muestran los resultados obtenidos del
andlisis cuantitativo del total de solicitudes ingresadas al
sistema de Laboratorio de Patologia Clinica en el periodo
comprendido (de abril a junio de 2015). El total de so-
licitudes ingresadas fue de 674,737 mismas que tienen
una distribucion por conveniencia del investigador, sin
aleatorizacion por areas, es decir la reparticion proviene
del drea ambulatoria. 242,036 solicitudes correspon-
dieron al drea ambulatoria, de las cuales 1,159 fueron
utilizadas para el andlisis de las variables de estudio.
Es pertinente sefialar que la diferencia observada en la
muestra dicotomizada fue de 240,877 solicitudes, evi-
denciando el mismo tipo de error, lo que llevé a pensar
que el andlisis serfa inocuo.

Cuadro L. Total de exdmenes de laboratorio de abril a junio de 2015.

Periodo Ambulatoria Hospitalizado Urgencias Total

Abril 79,549 44,709 96,897 221,155
Mayo 76,328 41,137 101,760 219,225
Junio 86,159 50,073 98,125 234,357
Total mensual 242,036 135919 296,782 674,737

Fuente: Elaboracion propia con base en datos del Laboratorio de Patologia Clinica del BAHCGFAA.
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Fase preanalitica

En la figura 1 se describen los resultados de 306 solicitu-
des que presentaban datos incompletos, lo que las hace
sujeto de andlisis.

Los resultados revelan que puede incurrirse en mas de
un error, por lo tanto la tasa mas alta de error se obtuvo en
el llenado de la fecha con 11.1% de los casos presentados,
seguida del Registro Hospitalario con 10.5% y finalmente
la falta del niimero de cama con 8%.

Cabe mencionar que también en la fase preanalitica
existe el proceso de etiquetado que debe precederalatoma
de la flebotomia, en el cual se observé un porcentaje de

Firma del
médico tratante

Daignéstico

Servicio

Cama

128
121

Fecha
Registro
Sexo

Edad
Identificacion

I 1 1 1 1 1 1 1
0 20 40 60 80 100 120 140

Nimero

Fuente: Elaboracion propia con base en datos del Laboratorio de Patologia
Clinica del BAHCGFAA.

Figura 1. Errores en la solicitud.

error de 0.5% (6 solicitudes de 1,159) y que se debi6 a un
fallo en el equipo (etiquetadora) al momento de la inclusién
de la solicitud para su estudio; sin embargo, esto no es un
error de peso estadistico, ya que se tiene que reetiquetar
el espécimen para su analisis en el equipo automatizado.

En la cuadro Il se detalla la técnica de flebotomia con-
tenida en el Manual de Procedimientos del Laboratorio
de Patologia Clinica del AHCGFAA.

En la figura 2 los resultados revelan que se incurri6 en
error en la aplicacién de la técnica mencionada en 100%,
lo cual indica que el impacto es mayusculo y de grandes
proporciones, puesto que en esta técnica, piedra angular
en el proceso basado en el manual de procedimientos,
se muestra el contenido del analisis en la aplicacion de la
técnica de flebotomia, destacando que el transporte del
espécimen en agua-hielo presenta una incidencia de error
de 100% (1,159 casos), seguido del error en la omisién de la
desinfeccién del sitio de puncién en 99.65% (1,155 casos)
y finalmente 97.67% (1,132 casos) de error de la presion
en el sitio postpuncién. Estos son los errores mas frecuentes
y con el mayor nimero de casos de la muestra analizada.

Fase analitica

La segunda fase del proceso de Laboratorio de Patologia
Clinica es la fase Analitica. Aqui se detalla la distribucion
de los errores encontrados.

El andlisis realizado a las muestras no procesadas
durante el periodo de estudio se observé que sélo 0.3%
(tres muestras) no fueron procesadas por haber estado
mal etiquetadas y que 0.5% (cinco muestras) no eran
aptas para su procesamiento. Cabe sefalar que este

Cuadro II. Técnica flebotomia manual de procedimiento de laboratorio 2014.

Descripcion de la actividad

Revisar el material necesario para realizar la toma de muestra

Realizar la desinfeccion del sitio seleccionado con una sal de yodopovidona o cloridexina
Dejar aproximadamente 1.6 mL de espacio cuando se utilice la técnica de llenado predeterminado

Realizar la puncion en un angulo de 45°

Al finalizar la extraccion de muestra, con una gasa estéril y seca mantener una presion constante sobre el sitio de puncion por 5 minutos

minimo y desechar la aguja en el contendor de punzocortantes

Asegurar adecuadamente el tapon de transporte de la jeringa. Etiquetar la muestra con los datos requeridos por el laboratorio.
Homogenizacion de la muestra mediante inversiones o giros de la jeringa
Transportar la jeringa en agua con hielo para estabilizar los pardmetros. Las determinaciones deben de realizarse en un tiempo no mayor de

15 minutos

Fuente: Manual de procedimiento del Laboratorio de Patologia Clinica 2014.
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tipo de andlisis se realiza de manera cualitativa por el
personal quimico que procesa las muestras y aunque
pudiera representar un error de aleatorizacion (azar),
en el presente estudio se detecté una baja presencia
del mismo, teniendo como resultado que dos de ellas
no se procesaron por muestra insuficiente, lo cual re-
presenta 0.2%, dos mds por muestra coagulada (0.2%)
y finalmente una muestra hemolizada (0.1%). En cuanto
al resultado de muestras no procesadas (n = 64), 61 de
ellas no se realizaron por falta de reactivo, lo que repre-

1,400

1,200 1,155 1,132 1,159

1,000

800

600

NUmero de casos

400

200

Fuente: Elaboracion propia con base en datos del Laboratorio de Patologia
Clinica del BAHCGFAA

Figura 2. Errores en la flebotomia.

n=72(1,159)

[ Muestra mal etiquetada

B No aptas (cualitativas):
dos muestras insuficien-
tes, dos muestras coa-
guladas, una muestra
hemolizada

B No procesadas: 61 falta
de reactivo, una por fa-
lla del equipo, una por
alarma del equipo y una
por muestra insuficiente

Fuente: Elaboracion propia con base en datos del Laboratorio de Patologia
Clinica del BAHCGFAA.

Figura 3. Errores en la fase analitica.

senta 5.3%, una muestra por falla del equipo (0.1%), otra
por alarma del equipo (0.1%) y una mdas por muestra
insuficiente (0.1%) (Figura 3).

Esta es la fase que consta del menor ntimero de erro-
res, ademas es la fase del proceso de etiquetado de los
tubos, transporte y analisis-procesamiento de muestras,
por lo que aqui el margen de error debe ser minimo.

Analisis de la fase postanalitica

En el cuadro Il se muestran los resultados del analisis
realizado en la fase postanalitica.

Esta fase consta de la validacién de los resultados
procesados de las muestras de estudio. Los resultados
obtenidos son: bajo el proceso de solicitudes no valida-
das 1.3% (14 muestras), de las cuales 0.9% (10 muestras)
presentaban valores criticos, 0.2% (dos muestras) estaban
coaguladas, 0.1% (una muestra) estaba hemolizada y por
Gltimo 0.1% (una muestra) no finalizada por otra causa.

Bajo el proceso de solicitudes validadas, 99.65%
(1,155 muestras) estaban dentro de rangos de valores no
criticos, ademas se report6 0.4% (cuatro muestras) cuyos
valores se encontraron en valor critico, dos solicitudes fue-
ron reportadas al solicitante por escrito y dos solicitudes
se registraron en la bitacora.

Cabe destacar que dentro de las competencias y res-
ponsabilidades de la medicina de laboratorio se incluye
avisar al solicitante por escrito, via telefénica, de manera
personal o por cualquier tecnologia que los valores de-
tectados en el espécimen estan fuera del rango de nor-
malidad o son valores criticos, ya que esto puede marcar
la pauta en la toma de decisiones del clinico.

Cuadro III. Cifras de la fase postanalitica.

Proceso Cantidad Porcentaje
No validadas 14 1.3
10 fuera de rango (valores 0.9
criticos)
dos muestras coaguladas 0.2
una muestra hemolizadas 0.1
una no finalizada 0.1
Validadas 1,155 99.65
dos reportadas por escrito 0.2
dos registradas en bitacora 0.2

Fuente: Elaboracion propia con base en datos del Laboratorio de
Patologia Clinica del BAHCGFAA.
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No vélidas: 10 fuera de rango,
2 m.coaguladas, 1 m.hemolizada

Validadas: 2 reportadas escrito,
2 reportadas en bitacora

Fuente: Elaboracion propia con base en datos del Laboratorio de Patologia
Clinica del BAHCGFAA.

Figura 4. Errores fase post-analitica.

En la figura 4 se describen los grupos que se analizaron
en la fase postanalitica. Se destaca que 99.65% de los
reportes hechos por personal de laboratorio (quimicos
y patélogos clinicos) son validados y ratificados para su
posterior reporte ante el solicitante. El error detectado en
esta fase del proceso procede de los valores criticos halla-
dos en los especimenes y que tendran que ser reportados
por el solicitante para su correlacién clinica.

CONCLUSIONES

Existen errores en las tres fases de laboratorio de patologia
clinica del Benemérito Antiguo Hospital Civil de Guadalaja-
ra «Fray Antonio Alcalde», de las cuales la fase preanalitica
es la més afectada, se encontraron solicitudes en 1.15:242
es decir, cuatro de cada 10 solicitudes presentan datos
incompletos que en orden de frecuencia son: la fecha, el
némero de registro, el nimero de cama, la edad, el géne-
ro (sexo) y el diagnéstico, respectivamente. En la técnica
llamada flebotomia se detect6 un porcentaje de error de
100% en el transporte de los especimenes (muestras) en
agua-hielo y error en 99.65% por no desinfectar la zona
de puncién y en 97.67% de los casos no se realiz la
presién en el sitio de puncién como lo marca el manual
de procedimientos; ain no hemos medido el impacto

de estos errores. La fase analitica es la que menos errores
presenta en el proceso de laboratorio de patologia clinica,
en la cual el error hallado es la falta de reactivo para el
proceso de las muestras, lo cual queda fuera del ambito
de competencia del quimico clinico y del patélogo clinico.
Otro pequefio porcentaje de falla se debe al error de alea-
torizacion (azar). Puede concluirse que la fase postanalitica
tiene una frecuencia baja de errores. Se valid6 99.65% vy el
principal error de la fase postanalitica fue que en 0.9% de
las muestras con valores criticos no fueron reportado por
ningin medio al médico solicitante. En este estudio no se
midieron los errores en el cumplimiento de los tiempos.

Recomendaciones

Se necesitan estudios mas amplios de seguimiento al
presente trabajo para validar los resultados en el antes
y después para dar continuidad en la medicion de las
repercusiones econdémicas, clinicas y procesales; y lo
mas importante, el impacto de los errores en la salud de
los enfermos.
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