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RESUMEN

Fundamento: Minimizar los errores en el laboratorio clinico es premisa fundamental del trabajo diario
por la alta incidencia sobre la morbilidad y mortalidad. Objetivo: Contribuir a la actualizacién sobre
los errores en la seccién Quimica Clinica, asi como reflexionar sobre posibles pautas para el trabajo.
Desarrollo: Se presentan los errores que competen a las fases de trabajo en el laboratorio clinico:
preanalitica, analitica y posanalitica, independientemente del nivel de atencién y el equipamiento con el
cual cuentan en la seccion Quimica Clinica. Conclusiones: La prevencion de los errores sobre la base
de mecanismos de control debe constituir parte importante del trabajo diario en el laboratorio lo cual
redundara en un mejor manejo de la salud del paciente.
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INTRODUCCION

Durante los altimos 50 afios del siglo XX, el laboratorio clinico ha experimentado un aumento en la
realizacion de las pruebas, y se percibe que este fendmeno alcance una proporcion mayor recayendo en
unas dos terceras partes el hecho de que las decisiones clinicas importantes en ingresar o0 egresar un
paciente o prescribirle un medicamento, se basen en pruebas de laboratorio®; esto ha implicado,
inexorablemente, la aparicion de errores asociados al propio desempefio dentro y fuera del laboratorio
con el riesgo asociado sobre la salud publica y el cuidado del paciente lo que se ha evidenciado en
varios reportes®”.

Segun la Organizacion Internacional de Normalizacion (1SO), el error de laboratorio se define como el
fallo de una accion planificada o el uso de un plan erréneo para alcanzar un objetivo lo cual ocurre en
cualquier momento del ciclo del laboratorio desde la orden de analisis hasta el reporte de resultados y,
apropiadamente, la interpretacion y la toma de conducta ante los mismos®.


http://bvs.sld.cu/revistas/gme/pub/sum.13.%283%29/sumario.html

La seccion de Quimica o Bioquimica Clinica esta asociada a la realizacion diaria de complementarios
tan demandados como glicemia, creatinina, colesterol y triacilgliceridos, entre otros de varias muestras
bioldgicas, siendo la méas habitual la sangre. La actualizacion sobre los errores propios de esta parte del
laboratorio clinico, es el objetivo de esta revision.

DESARROLLO

El Instituto de Medicina estimaba en 1999 que hasta 98 000 muertes por afio eran atribuibles a los
errores médicos®y, aunque se desconocia la incidencia sobre la morbilidad y mortalidad, era légico
pensar que si el 80-90% de los diagndsticos hoy en dia se basan en pruebas de laboratorio, era obvio el
impacto que tendrian sobre el bienestar del paciente’.

Ya que el término error se ha visto peyorativamente, ha generado un sentido de culpa que ha ido en
detrimento del reporte de los mismos, lo cual ha propiciado que se genere un término méas neutral como
lo es "Fallo de la Calidad".®

Entonces, ¢por qué no se reportan los errores? Pudiera no parecer importante el hecho de que no se
reporten los errores, entenderse incluso, que al hacerlo el paciente no sufrird ningin dafio, pero el que
no exista un mecanismo formal para reportarlo y ademas temor a que al reportarlo la persona pueda ser
culpada por un mal proceder®; por lo que es innegable la ausencia de una metodologia para su manejo,
unido a la debilidad en los sistemas de informacién para lo que se han propuesto algunas soluciones,
salvando las diferencias propias de cada pais'®. Serfa simplista pensar que no reportar un error debido a
banales justificaciones, no pudiera traer mayores consecuencias para la salud del paciente.

La enmienda de los errores en el laboratorio conlleva, en la mayoria de los casos medidas de
capacitacion, aunque se ha demostrado que no siempre es lo més efectivo, por lo que se propone el
chequeo constante de los errores y la disminucién de la complejidad y el volumen del trabajo™*, pues
aunque haya una baja incidencia de los errores de laboratorio reportados en la literatura respecto a la
gran cantidad de pruebas realizadas, el impacto sobre la seguridad y la salud del paciente es grande; por
lo cual el disefio de los estudios para detectarlos seré crucial en su deteccion y publicacién.*

Las fases de trabajo en el laboratorio clinico comprenden la pre-analitica, la analitica y la
posanalitica.’® Existen factores en la fase pre-analitica tales como la coleccién de la muestra y su
manejo, la postura del paciente, la realizacion de ejercicios, la hora de recogida de la muestra, el uso de
medicamentos, entre otros, con un impacto en los resultados de las pruebas, pero para detectar cambios
patoldgicos reales en los pacientes, estas variaciones unidas a las analiticas, deben ser reducidas a
niveles aceptables para no causar una mala interpretacién de los resultados.'**°

Dado que la mayoria de las pruebas en esta seccion tienen el suero como material bioldgico, la
coagulacion de la sangre es un factor importante que, segin Tietz,'” debe estar entre los 15 y 30
minutos, aunque muchos autores** Y**han descrito la estabilidad de gran cantidad de componentes por
horas e incluso dias, se prefiere por razones l6gicas de la rutina de trabajo diaria, el uso rapido de la
muestra, evitando el gran problema que enfrentan los laboratorios clinicos en la preservacion de la
integridad de las muestras que atn no han sido centrifugadas para los anélisis quimicos.?

Las fases preanalitica y posanalitica estan consideradas como las de mayor incidencia en la aparicion
de errores en relacion con el proceso total*** debido a que la automatizacién y la informatizacién han
establecido reglas bien definidas para el control de calidad interna se han aplicado esquemas mas
efectivos en Programas de Evaluacion Externa de la Calidad, y la preparacion del personal ha



aumentado notablemente en la medida que existen analizadores de quimica sanguinea mas sofisticados.
Estas han reducido notablemente la magnitud de los errores analiticos en otros paises*** no existiendo
reportes en nuestro pais, aunque este mismo esfuerzo ha venido realizandose para disminuirlos en las
otras dos fases, permitiendo un proceso de integracion en aras de automatizar el ciclo completo de
trabajo®*®, pero adn cuando esta claro que alrededor del 80% de los errores ocurren en las dos fases
previamente descritas, los errores analiticos contintan siendo una causa importante en la generacion de
riesgos y dafios por mal manejo a los pacientes®. La observacion cuidadosa de los factores que afectan
la fase preanalitica debe estar en el punto de mira de fabricantes, personal de laboratorio y médicos de
asistencia?® 32373,

Otro factor a considerar es la variabilidad bioldgica, a lo que el 5° Ciclo de Conferencias de la Calidad
que tuvo lugar en julio del 2010 en México®, le brindé especial atencién proponiendo dentro de las
Metas Analiticas que el laboratorio considerase que el error maximo permitido tome en cuenta la
variabilidad bioldgica intrinseca a cada prueba garantizando que el error analitico total sea siempre
menor que la variabilidad para lo cual se debe incluir conceptos claves como la exactitud y el
coeficiente de variacion analitico.

Este aspecto puede resultar de gran importancia a la hora de interpretar un resultado tomando, en
primer lugar, el intervalo o valor de referencia, ello ha generado durante muchos afios problemas en su
uso en detrimento de la interpretacion de resultados seriados para el monitoreo del paciente, motivando
la realizacion de estudios para el logro de un consenso.*

En Editorial de Clinical Chemistry and Laboratory Medicine, se centra la atencion a algunos campos
que, a pesar de los esfuerzos realizados, atn no se han explorado:

1. El conocimiento de la relevancia de la variabilidad bioldgica.

2. Latransferibilidad de los valores de referencia por el uso constante de los limites propuestos

por el fabricante.

La responsabilidad de los cientificos de laboratorio.

4. No se usa el concepto de valores de referencia tanto por parte del personal de laboratorio como

de los clinicos.

No se ensefia el concepto de los valores de referencia.

La responsabilidad de los editores de las revistas referidas al punto anterior.

7. El manejo de la calidad es uno de los aspectos mas criticos en la produccion de valores de
referencia, especialmente intra-laboratorio debido a la variabilidad a largo plazo e inter-
laboratorio por el uso de valores de referencia comunes.

8. Debe incitarse a las compafiias a elaborar softwares que incluyan informacion sobre la
variabilidad bioldgica y los limites de referencia multidimensionales*.
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A continuacion se describen los errores en cada una de las fases independientemente del nivel de
atencion, el equipamiento de laboratorio o el grado de informatizacion que presenten.

Fase pre-analitica:

Paciente mal preparado por falta de orientacion previa.
Postura del paciente.

Paciente con venoclisis.

Letra ilegible en la indicacion.

Datos erréneos en la indicacion.
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Datos del paciente incompletos en la indicacion.
Indicacion sin identificacion del medico solicitante.
Extravio de la indicacion médica.
Error en la entrada de datos a los registros:
a. Manuales.
b. Informatizados.
10. Extracciones fallidas.
11. Material de toma de muestras inadecuado:
a. Calibre de las agujas.
b. Calidad de las jeringuillas de cristal.
c. Tubo seco con restos de humedad.
d. Tubo seco con restos de detergentes.
e. Anticoagulante inapropiado.
12. Muestra inadecuada.
13. Muestra con presencia de fibrina.
14. Muestra escasa por la extraccion.
15. Muestra escasa por derrame.
16. Muestra hemolizada.
a. Extraccién defectuosa.
b. Problemas en la transportacion.
c. Mala conservacion.
d. Mala centrifugacion.
17. Muestra coagulada.
18. Muestra con volumen inadecuado.
19. Muestra mal rotulada.
20. Muestra sin rotular.
21. Muestra duplicada.
22. Muestra mal conservada en el container de transportacion.
23. Muestra mal conservada en el local.
a. Temperatura.
b. luminacién.
24. Tubo roto por caida accidental.
25. Tubo roto durante la centrifugacion.
26. Demora en la centrifugacion.
27. Demora en la separacion del suero o plasma de los eritrocitos.
28. Centrifuga sin verificacion.
29. Muestras no recibidas.
30. Muestras tomadas al paciente equivocado.
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Las auditorias como mecanismo de control, deben convertirse por lo tanto, en algo mas que un
mecanismo establecido para cumplir el rol al que han sido llamadas*®, independientemente de la fase de
trabajo en la cual son aplicadas, aunque la atencién se ha centrado béasicamente en esta fase®.

Fase analitica:

1. Equipos o instrumentos de medicion sin verificacion:
a. Fotocolorimetro.
b. Espectrofotometro.
c. Bafo de Maria termostatado.



d. Reloj de tiempo.

e. TermoOmetro.

f. Centrifuga.
No lectura del patron de absorbancia y calibramiento o similar en equipos automatizados.
3. Mal funcionamiento de los equipos:

N

Bafos de Maria termostatado.
Reloj de tiempo.
g. Centrifuga.
Mantenimiento inadecuado de los equipos.
Temperatura ambiente:
a. muy baja.
b. muy alta.
Reactivos sin la adecuada atemperacion.
Suministro de energia inadecuado.
Mala calidad del agua destilada o desionizada.
Mala calidad de la cristaleria.
0. Diagnosticadores no 6ptimos:
a. Fecha de vencimiento.
b. Principio del método.
11. Poco entrenamiento del analista.
12. Resultados liberados a pesar de controles de calidad interno inaceptables.
13. Controles de calidad externo inaceptables.
14. Error en la trasmision del analizador de quimica sanguinea al laboratorio.

a. Fotocolorimetros.
b. Espectrofotometro.
c. Refrigeradores.
d. Neveras.

e.

f.
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Fase posanalitica:

Incorrecta revision del proceso por parte del Responsable de Calidad.
Interpretacion incorrecta de los resultados por el analista.

Error de transcripcion.

Demora en la autorizacion para la liberacion de los resultados.

Demora en la entrega de los resultados.

Extravio de los resultados.

Resultados reportados al cliente erréneo.

Fallo en llamar telefénicamente por un resultado urgente.

Falta de notificacion de los valores criticos incidencia al médico solicitante.
10 Inapropiada insercion u omisién de un comentario interpretativo.

11. Intervalo de referencia inadecuado para el paciente.

12. Intervalo de referencia inadecuado acorde con el equipamiento del laboratorio.
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CONCLUSIONES

A pesar de que se conoce la importancia de la deteccion, correccion y seguimiento de los errores tanto
dentro como fuera del laboratorio en el manejo de la salud del paciente, es crucial establecer programas
sobre la base del consenso, en aras del seguimiento y reporte constante para minimizar su impacto. El



formar una cultura de deteccidn y registro, debe convertirse en parte esencial del trabajo diario lo cual
debera ser cultivado desde la propia ensefianza de pregrado.
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SUMMARY

Most common errors of the Clinical Chemistry section of the
Clinical Pathology Laboratory.

Background: To minimize errors in the clinical pathology laboratory is a fundamental requisite of
daily work due to its high influence on morbidity and mortality. Objective: Contributing to update on
the errors in the Clinical Chemistry Section, and reflect on possible guidelines for this job.
Development: A presentation is made of errors corresponding to stages of work in the clinical
pathology laboratory: preanalytical, analytical and posanalytical, regardless of the level of care and
equipment available for the Clinical Chemistry section. Conclusions: The prevention of errors on the
basis of control mechanisms should be an important part of daily work in the pathology laboratory
which will result in a better management of the patient's health. Keywords: Errors, clinical chemistry,
clinical chemistry, clinical laboratory, preanalytical, analytical, posanalitica.

MeSH: CHEMISTRY  CLINICAL, LABORATORIES, LABORATORIES HOSPITAL,
BIOCHEMISTRY

Key words: Mistakes, clinical chemistry, clinical biochemistry, clinical pathology laboratory,
preanalytical, analytical, postanalytical
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